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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Stima
(cloridrato de buspirona)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido 5 mg: Embalagens contendo 8, 20 ou 60 comprimidos.
Comprimido 10 mg: Embalagens contendo 20 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composic¢ao:

Cada comprimido de Smg contém:

cloridrato de DUSPITONA .........coouiiiiiiiiieieiiee ettt sttt be et ene 5mg

25031 0) () 0L ale 70§ OSSR 1 comprimido

*Excipientes: lactose monoidratada, dioxido de silicio, 6xido de ferro amarelo, croscarmelose sddica, celulose
microcristalina e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 10mg contém:

Cloridrato de DUSPITONA ......eouiiuiiiiieieieie ettt eae b eee e enes 10 mg

EXCIPICNTE™® (LS. cvvervierieirieteiieeteiteeteetesteeteereestesteeseesreessesteesseessesseessasseessesseensenns 1 comprimido

*Excipientes: lactose monoidratada, dioxido de silicio, 6xido de ferro amarelo, croscarmelose sddica, celulose
microcristalina e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Stima (cloridrato de buspirona) ¢ destinado ao tratamento de distirbios de ansiedade, como o transtorno de ansiedade
generalizada e no alivio em curto prazo dos sintomas de ansiedade, acompanhados ou ndo de depressdo. O diagndstico de
pacientes estudados em experiéncias clinicas controladas com a buspirona corresponde a distirbios de ansiedade
generalizada, conforme a classificacdo da Organiza¢do Mundial da Satde (OMS), descritos a seguir:

A — Ansiedade persistente generalizada manifestada por sintomas de trés das quatro categorias seguintes:

- Tensdo motora: instabilidade, agitagdo, nervosismo, tremores, tensdo, mialgias (dores musculares), fatigabilidade
(cansago), incapacidade para relaxar, contragcdo muscular da palpebra, testa enrugada, face extenuada (expressdo de cansago
no rosto), desassossego (inquictag@o), sobressalto (assusta-se facilmente), diplopia (visdo dupla);

- Hiperatividade do sistema nervoso autonomo: sudorese, palpitagdes, taquicardia, frio, maos frias e pegajosas, boca seca,
tontura, delirio, parestesias (formigamento das méos ou dos pés), disturbios estomacais, acessos de calor ou frio, micgdo
frequente (vontade frequente de urinar), diarreia, desconforto epigastrico (dor na boca do estdmago), né na garganta, rubor
(vermelhidao), palidez, pulso e respiragdo muito rapidos em repouso;

- Expectativa apreensiva: ansiedade, preocupagdo, medo, reflexdo e pressentimento do infortunio (algum ruim ira
acontecer) para si mesmo ou para outros;

- Vigilancia e vigilia: estado de hiperalerta que resulta em distragdo, dificuldade de concentracdo, insonia, sensibilidade
extrema, irritabilidade e impaciéncia.

B — Estado de ansiedade sendo continuo durante pelo menos um més: Tensdo e¢ ansiedade comuns associadas com
estresse da vida diaria geralmente ndo requerem tratamento com agentes ansioliticos. Como os estudos clinicos de buspirona
tém sido geralmente limitados a seis meses, recomenda-se esse tempo como periodo limite para a terapia continua. Nos
pacientes em uso prolongado de buspirona, devem ser reavaliadas as necessidades do farmaco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Stima (cloridrato de buspirona) alivia a ansiedade sem causar efeitos sedativos, relaxamento muscular ou sonoléncia. Sua
absor¢do ¢é rapida e a agdo maxima se da em torno de 60 — 90 minutos apos a ingestdo do medicamento.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento caso apresente hipersensibilidade ao cloridrato de buspirona ou a qualquer
componente da formulagdo. Nao deve ser administrado em pacientes menores de 18 anos de idade, com epilepsia, com
intoxicagdo aguda por alcool, hipnoéticos, analgésicos ou drogas antipsicéticas, pacientes com insuficiéncia renal e hepatica
graves e com histdria de crises convulsivas. Nao deve ser administrado durante a gravidez ¢ lactacdo, exceto se, na opinido
do médico, o beneficio exceder o risco potencial ao bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Adverténcias: O uso de buspirona ndo ¢ recomendado caso vocé esteja utilizando antidepressivos inibidores da
monoaminoxidase (IMAO), pois pode ocorrer hipertensio arterial (pressdo alta).

Este medicamento ndo é recomendado para pacientes com histdria de convulsdes (crises epiléticas).

Precaucdes gerais:

Deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacdes:

- Glaucoma de angulo agudo (ou fechado);

- Miastenias gravis;

- Dependéncia a drogas;

- Paciente com problema hereditario raro de intolerancia a galactose, deficiéncia da enzima lactase;

- Historia de insuficiéncia renal ou hepatica.

Interferéncia no desempenho motor e cognitivo: buspirona ¢ menos sedativo que outros medicamentos para ansiedade e
ndo compromete significativamente o desempenho psicomotor. No entanto, durante o tratamento, o paciente deve ser
cuidadoso ao dirigir veiculos ou operar maquinas complexas, até que esteja razoavelmente certo de que o tratamento com
este medicamento ndo o afeta desfavoravelmente.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas até que esteja razoavelmente certo de que o tratamento com este
medicamento nio o afeta desfavoravelmente, pois sua habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

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

Alcool: Embora estudos de interagdo de cloridrato de buspirona com alcool indiquem que ndo ha aumento dos danos
induzidos pelo alcool na atividade motora e mental, ¢ recomendado que evite o uso concomitante de 4lcool com este
medicamento.

Potencial para reagdes de abstinéncia em pacientes dependentes de drogas sedativas/hipnéticas/ansioliticas:

Antes de iniciar a terapia com este medicamento, ¢ aconselhavel a retirada desses medicamentos de forma gradual para
evitar reacdes de abstinéncia, em especial, naqueles pacientes que tenham utilizado drogas depressoras do SNC por um
longo periodo.

Caso vocé tenha utilizado benzodiazepinicos, outros medicamentos sedativos ou para ansiedade, vocé pode sentir reagdes
de irritabilidade, ansiedade, agitacdo, insonia, tremor, caibras abdominais e musculares, vomito, suor excessivo, sintomas
semelhantes aos da gripe sem febre e ocasionalmente convulsdes.

Uso abusivo e dependéncia: Este medicamento ndo demonstrou potencial para abuso e dependéncia nos estudos realizados
em animais ¢ humanos.

Uso pediatrico: A seguranca e a eficacia deste medicamento ndo foram determinadas em individuos menores de 18 anos.
Uso em idosos: Conforme estudos clinicos, ndo ¢ necessario ajuste de dose com base na idade ou no sexo do paciente.
Pacientes com deficiéncia da func¢iio hepatica ou renal: A buspirona ¢ metabolizada pelo figado e excretada pelos rins,
por isso a administragdo deste medicamento ndo é recomendada a pacientes com problema de insuficiéncia nos rins ou
figado.

Uso na gravidez e na lactacio: Nao utilizar buspirona durante a gravidez, exceto se, na opinido do médico, o beneficio
exceder o risco potencial ao bebé. A extensdo da excregcdo de buspirona ou dos seus metabolitos no leite materno ¢é
desconhecida.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Trabalho de parto: Os efeitos deste medicamento sobre o trabalho de parto, ndo sdo conhecidos.

Interagdes medicamentosas: Com haloperidol, trazodona, diazepam, eritromicina, itraconazol, nefazodona, diltiazem,
verapamil, rifampicina, cetoconazol, ritonavir, dexametasona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, cimetidina, classes
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dos medicamentos inibidores da monoaminoxidase - IMAOs (alguns tipos de antidepressivos) e inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina - ISRSs (alguns tipos de antidepressivos) e suco de grapefruit (toranja).

Interagdo com alcool e depressores do SNC: O uso concomitante de buspirona com outros medicamentos ativos no
sistema nervoso central (SNC) deve ser feito com cautela.

Interacdo com alimentos: A ingestdo de buspirona junto com alimentos ndo prejudica a sua atividade, ainda que cause
diminui¢do na sua velocidade de absorgao.

Interagdes com exame laboratorial e ndo laboratorial: Este medicamento ndo parece interferir com os testes clinicos
laboratoriais comumente empregados.

cloridrato de buspirona 5 mg e 10 mg - Aten¢ao: contém lactose (tipo de acticar) abaixo de 0,25 g/comprimido.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Atenc¢ao: contém o corante 6xido de ferro amarelo.

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). Proteger da umidade e da luz.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento ¢ um comprimido circular, biconvexo, liso em ambas as faces, de cor amarelo claro.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dosagem inicial recomendada ¢ de 15 mg diarios (5 mg trés vezes ao dia, de preferéncia nos intervalos das refeigoes).
Este medicamento deve ser administrado no mesmo horario todos os dias, com ou sem alimentos. A ingestdo de buspirona
junto com alimentos pode aumentar a biodisponibilidade do farmaco.

Para atingir resposta 6tima terapéutica, a cada dois ou trés dias a dose podera ser aumentada em 5 mg por dia, se necessario.
A dosagem maxima diaria ndo deve exceder 60 mg. Uma resposta 6tima terapéutica ¢ obtida para a maioria dos pacientes,
incluindo idosos, com pequenos aumentos na dose até uma dosagem diaria de 20 a 30 mg divididas em duas ou trés tomadas.
Quando administrada com um potente inibidor da isoenzima CYP3A4 do citocromo P450, como itraconazol ou nefazodona,
a dosagem inicial da buspirona deve ser reduzida e titulada com base na avaliagao clinica (ver item “4 — O que devo saber
antes de usar este medicamento? - Interagdes Medicamentosas™).

E recomendado que o tratamento seja prescrito por, no minimo, trés a quatro semanas. A dosagem deve ser reduzida na
presenca de comprometimento renal ou hepatico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal,
tomando a proxima dose no horario habitual. Nao tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, cloridrato de buspirona pode causar efeitos secundarios, no entanto, nem todos os
pacientes apresentardo. Lembre-se de informar ao seu médico caso vocé esteja usando algum medicamento que atue na
transmissdao de serotonina (inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina ou outros antidepressivos) e for iniciar o
tratamento com este medicamento. Caso tenha sintomas da sindrome serotoninérgica (estado de confusdo, inquietagdo,
sudorese, tremor, calafrio, alucinagdo — visdes ou sons estranhos — movimentos repentinos dos musculos ou batimentos
cardiacos acelerados) entre em contato com o seu médico imediatamente, e ele pode recomendar a interrup¢do do
tratamento.

As principais reagdes adversas ao tratamento com buspirona, agrupadas de acordo com a frequéncia de ocorréncia e sistema
acometido, sdo:

— Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Tontura (incluindo vertigem), cefaleia (dor de cabega), sonoléncia.

— Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Nervosismo, insonia, distirbios de atengdo (concentragdo), depressdo, estado confusional, alteragdes do sono, raiva;
parestesia (sensagdo semelhante a alfinetadas), visdo turva, coordenagdo anormal, tremor, tinido (zumbido no ouvido);
taquicardia (aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos), dor tordcica (dor no peito); congestdo nasal, dor
faringolaringea (dor de garganta); nausea (enjoo), dor abdominal, boca seca, diarreia, constipagdo, vomito; suor frio,
erupg¢do cutanea (lesdes na pele); dor musculoesquelética; fadiga (cansago).

— Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Edema angioneurdtico (inchago que ocorre sob a pele), equimose (mancha arroxeada na pele causada por infiltragdo de
sangue nos tecidos), urticaria (placas avermelhadas na pele com coceira e/ou queimagao).

— Reac¢io muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Transtornos psicoticos, alucinagdo, despersonalizagdo, labilidade emocional; Sindrome serotoninérgica (estado de
confusdo, inquietacdo, sudorese, tremor, calafrio, alucinagdo—visdes ou sons estranhos — movimentos repentinos dos
musculos ou batimentos cardiacos acelerados), convulsao, visdo estreita (em tunel), sintomas extrapiramidais (tremor, fala
arrastada, acatisia, distonia, ansiedade e angustia), reagdes distonicas e rigidez em roda denteada (rigidez muscular com
movimentos circulares irregulares), discinesia (movimentos corporais involuntarios), distonia (espasmo muscular que pode
afetar a postura), desmaios, amnésia (perda da memoria), ataxia (perda do controle muscular ou coordenagdo),
parkinsonismo, acatisia (dificuldade de se manter sentado), sindrome das pernas inquietas, inquietagdo; reten¢do urinaria
(dificuldade para esvaziar a bexiga); galactorreia (producéo de leite fora do periodo de lactagdo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A dose terapéutica maxima tolerada de buspirona em individuos normais e sadios ¢ de 375 mg/d. Quando os niveis maximos
foram ingeridos, os sintomas mais comumente observados foram: nausea, vomito, tontura, sonoléncia, diminui¢do das
pupilas (miose) e distirbios gastricos.

Em caso de superdosagem, procure um médico imediatamente.

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: 1.0043.1557

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/02/2025.

Registrado e Produzido por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565 — Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Zeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www.eurofarma.com 2 %

euroatende@eurofarma.com ' '
[

0800-704-3876

RECICLAVEL
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