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Aymee
cloridrato de vilazodona

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 10 mg de cloridrato de vilazodona em embalagem contendo 7 comprimidos.
Comprimido revestido de 20 mg de cloridrato de vilazodona em embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos.
Comprimido revestido de 40 mg de cloridrato de vilazodona em embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 10 mg de cloridrato de vilazodona (equivalente a 9,2 mg de vilazodona).
Cada comprimido revestido contém 20 mg de cloridrato de vilazodona (equivalente a 18,4 mg de vilazodona).
Cada comprimido revestido contém 40 mg de cloridrato de vilazodona (equivalente a 36,8 mg de vilazodona).
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, celulose microcristalina silicificada, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, dioxido de titdnio, macrogol, talco, amarelo crepusculo laca de aluminio,
vermelho allura 129 laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aymee (cloridrato de vilazodona) é indicado para o tratamento da depressdo (um estado de profunda e
persistente infelicidade ou tristeza, acompanhada por uma completa perda de interesse em atividades diarias
normais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aymee funciona de duas maneiras diferentes para ajudar a corrigir a atividade da serotonina, uma substancia
do cérebro conhecida por estar associada a depressao.

O inicio do alivio dos sintomas depressivos foi observado no final da primeira semana de tratamento
dependendo da variabilidade individual do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aymee ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) a cloridrato de vilazodona ou a quaisquer
ingredientes da formulagao.

Aymee ndo foi estudado em pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Pergunte ao seu médico, caso voc€ nao tenha certeza, se vocé toma um inibidor da monoaminoxidase (outra
classe de antidepressivos). Nao tome um inibidor de monoaminoxidase dentro de 2 semanas da interrupgao de
Aymee a menos que seja orientado a fazé-lo pelo seu médico. Nao inicie o0 Aymee se vocé parou de tomar um
inibidor da monoaminoxidase nas ultimas 2 semanas a menos que seja orientado a fazé-lo pelo seu médico.
Aymee nao deve ser utilizado se vocé estiver tomando o antibiotico linezolida.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com este tipo de medicamento ¢ mais seguro e eficaz quando vocé e seu médico tém uma boa
comunicacao sobre como vocé esta se sentindo.

E importante falar com o seu médico sobre os riscos do tratamento da depressdo, e, também, o risco de ndo a
tratar.

Aymee nido foi estudado em pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Novos ou problemas emocionais ou de comportamento piorados

Particularmente, nas primeiras semanas, ou quando as doses sdo ajustadas, um pequeno nimero de pacientes
que tomam medicamentos deste tipo pode se sentir pior em vez de melhorar; por exemplo, eles podem
experimentar sentimentos de agitacdo, hostilidade ou ansiedade incomuns, ter pensamentos impulsivos ou
perturbadores como pensamentos de autoagressdo ou violentos a outros. E importante que vocé, o paciente e
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seus familiares estejam em alerta para o aparecimento destes sintomas e qualquer outra mudanga
comportamental.

Se estes sintomas aparecerem consulte o médico imediatamente e niao interrompa o medicamento por
conta prépria.

Antes de usar Aymee converse com o seu médico se vocé:

* tem problemas de figado

* tem problemas nos rins

* tem ou teve convulsdes

* tem historico prévio ou familiar de transtorno bipolar (psicose maniaco-depressiva) ou mania

* tem niveis baixos de s6dio no sangue

* tem ou teve problemas hemorragicos

* bebe alcool

* tem quaisquer outras condi¢cdes médicas

* estiver gravida ou planeja engravidar. Nao se sabe se Aymee ira prejudicar o feto. Nao ha estudos disponiveis
que possam garantir seguranga para o bebé, quando exposto ao medicamento. Ele deve ser usado somente se
os beneficios superarem os riscos. Portanto, durante toda a gravidez e o parto, este medicamento ndo deve ser
utilizado sem a orientagdo de um médico ou dentista. Notifique-os em caso de gravidez.

* amamenta ou planeja amamentar. Nao se sabe se Aymee passa para o leite materno.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Nao interrompa Aymee sem falar com o seu médico antes. Interromper Aymee de repente pode causar
sintomas graves, incluindo:

* ansiedade, irritabilidade, alta ou baixa do humor, sentir-se agitado ou sonolento

« dor de cabeca, sudorese, nauseas, tonturas

* sensagOes parecidas com choque elétrico, tremores, confusdo

Especialmente informe ao seu médico se vocé tomar:

* triptanos usados para tratar a dor da cabega da enxaqueca

» medicamentos usados para tratar transtornos do humor, ansiedade, psicéticos ou transtornos do pensamento,
incluindo triciclicos, litio, inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRSs), inibidores da recaptagao
da serotonina e da norepinefrina (ISRSNs), buspirona ou antipsicoticos

* tramadol

* suplementos isentos de prescri¢do, como triptofano ou Erva de Sao Jodo

* anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs)

* aspirina

* varfarina

» mefenitoina

* diuréticos

* cetoconazol (antifingico)

* eritromicina (antibiotico)

Procure ajuda médica imediatamente se tiver algum destes sintomas:

* agitacdo, alucinag¢des, coma ou outras mudangas no estado mental

* problemas de coordenagdo ou espasmos musculares (reflexos alterados)
* batimento cardiaco répido, pressao arterial alta ou baixa

* sudorese ou febre

* nauseas, vomitos ou diarreia

* rigidez ou tensdo muscular

Vocé deve evitar beber alcool enquanto toma Aymee.
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Dirigir Veiculos e Operar Maquinas: Aymee pode prejudicar o julgamento, o raciocinio ou as habilidades
motoras. Até que vocé saiba como Aymee afeta vocé, tenha cuidado ao realizar atividades que exijam
concentragao, como dirigir ou operar maquinas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas até que vocé saiba como Aymee afeta vocé, pois sua
habilidade e capacidade de reacao podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
quedas ou acidentes.

Atencao: contém lactose.
Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencdo: contém os corantes dioxido de titinio, amarelo crepusculo laca de aluminio e vermelho allura
129 laca de aluminio que podem, eventualmente, causar reacées alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas

Aymee (cloridrato de vilazodona) 10 mg é um comprimido revestido oval, cor salmdo claro, com gravacgao
“10” em uma face e liso na outra.

Aymee (cloridrato de vilazodona) 20 mg é um comprimido revestido oval, cor rosa, com gravagdo ‘“20” em
uma face e liso na outra.

Aymee (cloridrato de vilazodona) 40 mg € um comprimido revestido oval, cor laranja, com gravagao “40” em
uma face e liso na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aymee nido foi estudado em pacientes abaixo de 18 anos de idade.

A dose habitual de Aymee ¢ de 20 mg a 40 mg uma vez ao dia. O esquema de titulacdo usual é uma dose
inicial de 10 mg uma vez ao dia, durante 7 dias, seguida de 20 mg, uma vez ao dia. Caso necessario, a dosagem
pode ser aumentada para 40 mg uma vez ao dia apés um tempo minimo de 7 dias utilizando a dosagem
intermedidria. Tome Aymee com alimentos. Aymee pode niao funcionar tdo bem se vocé o tomar com
estdbmago vazio.

Para iniciar o tratamento vocé deve tomar 10 mg ao dia na primeira semana. Aymee com 20 mg refere-se a
segunda semana de tratamento e vocé também deve tomar um comprimido ao dia, comecando no oitavo dia.
E importante que vocé tome os comprimidos exatamente como indicado pelo profissional da saude, seguindo
o esquema do dia e da semana. E importante que vocé tome Aymee exatamente como o seu médico indicou,
mesmo se vocé estiver se sentindo melhor. O seu médico pode ter que alterar a dose do Aymee até que seja a
dose correta para vocé.

Descontinuacdo do Aymee: Contate o seu médico antes de interromper ou reduzir a sua dose de Aymee.
Sintomas como tonturas, nauseas, diarreia, dor de cabega, parestesia (formigamento, dorméncia, queimacao
ou sensagdes de formigamento), vOmitos, irritabilidade, ansiedade, sudorese excessiva, fadiga, insonia
(incapacidade de dormir), pesadelo e outros sintomas tém sido relatados apos interrup¢do de medicamentos
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semelhantes ao Aymee. Estes sintomas geralmente desaparecem sem necessidade de tratamento; no entanto,
ha relatos de sintomas sérios de descontinuagdo. Informe ao seu médico imediatamente se vocé tiver estes ou
quaisquer outros sintomas. O seu médico pode ajustar a dose de Aymee para aliviar os sintomas.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose de Aymee, tomar a dose esquecida assim que vocé se lembrar. Se for quase a hora
da préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima dose no horario normal. Nao tome duas doses de
Aymee a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os outros medicamentos, Aymee pode causar alguns efeitos colaterais. Vocé pode ndo apresentar
nenhum deles. Para a maioria dos pacientes, os efeitos colaterais tendem a ser menores e temporarios. No
entanto, alguns podem ser sérios. Alguns destes efeitos colaterais podem estar relacionados com a dose.
Consulte o seu médico se apresentar estes ou outros efeitos colaterais, ja que a dose podera ter que ser ajustada.

Reac¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia
€ nauseas.

Reac¢io comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca, vomitos,
dispepsia (desconforto gastrointestinal), flatuléncia (gases), olhos secos, tontura, sonoléncia, parestesia
(formigamento, dorméncia, queimagdo, ou sensacdo de formigamento), tremor, insénia (incapacidade de
dormir), sonhos anormais, diminui¢do da libido (diminuicdo do desejo sexual), diminui¢do do apetite,
inquietacdo, alteracdes do orgasmo, fadiga (cansaco), nervosismo, gastroenterite (transtorno intestinal),
palpitacdes, artralgia (dor nas articulagdes), ejaculagdo retardada, disfunc¢do erétil, aumento do apetite, visdo
embacada, enxaquecas, sedagdo, hiperidrose (sudorese excessiva), sudorese noturna.

Reacdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): extrassistoles
ventriculares (palpitagdo grave), catarata, sensagdo anormal, disgeusia (falta de paladar), ataque de panico,
mania, polacidria (mic¢do anormalmente frequente), sindrome serotoninérgica

Reacdes raras (ocorrem em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Nenhuma
notificada.

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Nenhuma notificada.

Outras reagdes adversas relatadas ap6s a comercializagao de cloridrato de vilazodona foram: pancreatite aguda
(inflamagao repentina do pancreas).

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgiao-dentista.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Existe experiéncia clinica limitada com overdose de Aymee em humanos. Nos estudos clinicos foram
identificadas as seguintes reacoes adversas associadas a overdose de Aymee, nas doses de 200 — 280 mg (5 a
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7 vezes a dosagem recomendada): sindrome serotoninérgica, letargia, inquietagdo, alucinagdes e
desorientag@o. Nao sdo conhecidos antidotos especificos para o cloridrato de vilazodona.

Em caso de superdose do medicamento, entre em contato com um médico ou pronto-atendimento do hospital
imediatamente, mesmo se ndo houver sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0033.0223

Registrado por:

Libbs Farmacéutica Ltda.

Av. Marqués de Sao Vicente, 2219, 22 andar — Sdo Paulo — SP
CNPJ 61.230.314/0001-75

Produzido por:

Libbs Farmacéutica Ltda.
Embu das Artes — SP
Industria Brasileira
www.libbs.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/04/2025.

. @5

" oo 0800-0135044
ze T ibbsi@libbs.com.br

SELETIVO
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Historico de alteracio para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes relacionadas

04/04/2025

A ser gerado
no momento
do protocolo

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

VP:

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE

MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

VPS:
APRESENTACOES
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4,
CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

VP e VPS: Dizeres

Legais

VP/VPS

10 MG COM REV CT BL AL
AL X7

20 MG COM REV CT BL AL
AL X 10

20 MG COM REV CT BL AL
AL X 30

40 MG COM REV CT BL AL
AL X 30
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10 MG COM REV CT BL AL
10457 -
SIMILAR AL X 7
oo . 20 MG COM REV CT BL AL
Inclusdo Inicial Registro de DOU AL X 10
20/05/2024 0669278246 | de Tex'to d? Bula | 21/08/2023 | 8536457/21-6 med.lca.rnento 21/08/2023 Nao se aplica VP/VPS >0 MG COM REV CT BL AL
- publicagdo no similar
Bulrio RDC AL X 30
o2 40 MG COM REV CT BL AL
AL X 30
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