CYMBI (cloridrato de duloxetina). MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA. APRESENTACAO: embalagem contendo 7, 14, 15, 28, 30, 60 ou 100 capsulas duras de
liberagdo retardada de 30 mg ou de 60 mg. INDICAGCOES: é indicado para o tratamento da depress3o.
CYMBI é eficaz na manutengdo da melhora clinica durante o tratamento continuo, por até seis meses,
em pacientes que apresentaram resposta ao tratamento inicial. CYMBI é indicado para o tratamento de:
transtorno depressivo maior; dor neuropdtica periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com
ou sem transtorno depressivo maior (TDM); estados de dor cronica associados a dor lombar cronica;
estados de dor cronica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em pacientes com idade
superior a 40 anos e transtorno de ansiedade generalizada. Transtorno de ansiedade generalizada é
definido pelo DSM-IV como ansiedade e preocupagdo excessivas, presentes na maioria dos dias, por
pelo menos seis meses. A ansiedade e preocupacgdo excessivas devem ser dificeis de controlar e devem
causar prejuizo as suas fungGes didrias. Deve estar associado a trés dos seis sintomas seguintes:
inquietagdo ou sensacdo de estar com os nervos a flor da pele, ficar facilmente cansado, dificuldade em
concentrar-se ou sensagdes de “branco” na mente, irritabilidade, tensao muscular e perturbagao do
sono. CONTRAINDICAGOES: é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
duloxetina ou a qualquer um dos seus excipientes. CYMBI ndo deve ser administrado
concomitantemente com inibidores da monoaminoxidase (IMAQ) e deve ser administrado, no minimo,
14 dias apos a interrupgao do tratamento com um IMAO. Com base na meia-vida da duloxetina, deve-se
aguardar, no minimo, 5 dias apds a interrup¢do do tratamento com CYMBI, antes de se iniciar o
tratamento com um IMAO. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: suicidio: a possibilidade de uma tentativa
de suicidio é inerente ao transtorno depressivo maior e a outros transtornos psiquiadtricos e pode
persistir até que ocorra uma remissdao significativa dos sintomas depressivos. Deve ser feito
acompanhamento estreito de pacientes com alto risco, no inicio do tratamento com a droga. Como com
guaisquer outros medicamentos com agao farmacoldgica similar [inibidores seletivos da recaptagao de
serotonina (ISRS) ou inibidores da recaptacdo da serotonina e noradrenalina (IRSN)], casos isolados de
ideacdo e comportamentos suicidas foram relatados durante o tratamento com CYMBI ou logo apds sua
interrupcdo. Ativacdo de mania / hipomania: CYMBI deve ser usado com cuidado em pacientes com
histérico de mania. Convulsées: CYMBI deve ser usado com cuidado em pacientes com histérico de
convulsdo. Midriase: foi relatada midriase com o uso de CYMBI. Portanto, deve-se tomar cuidado ao se
prescrever CYMBI para pacientes com aumento da pressdo intraocular ou para aqueles com risco de
glaucoma de angulo fechado. Insuficiéncia renal ou hepatica: foram descritas concentragdes
plasmaticas elevadas de CYMBI em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 30
mL/min) ou com insuficiéncia hepatica grave. Elevacdo das enzimas hepaticas: foram, geralmente,
transitérias e autolimitadas ou resolvidas com a descontinuagdo de CYMBI. ElevagGes graves das
enzimas hepaticas (acima de dez vezes o limite superior do normal) ou dano hepatico com um padrdo
colestatico ou misto foram raramente relatadas, em alguns casos associadas com uso excessivo de
alcool ou doenga hepatica preexistente. Aumento da pressdao sanguinea CYMBI estda associado ao
aumento da pressdo sanguinea em alguns pacientes. Em pacientes com hipertensdo conhecida e/ou
outra doenga cardiaca, recomenda-se o monitoramento da pressdao arterial como apropriado.
Hiponatremia: casos de hiponatremia foram relatados muito raramente. A maioria dos casos ocorreu
em pacientes idosos, especialmente quando houve histérico recente de alteragdes no balango hidrico,
ou pré-disposicdo a ela. Sangramento anormal: CYMBI, pode aumentar o risco de sangramentos,
incluindo sangramentos gastrointestinais e hemorragia pos -parto. Por isso, deve-se ter cuidado ao se
administrar CYMBI em pacientes que fagam uso de anticoagulantes e/ou substadncias que afetem a
coagulacdo (por exemplo: Aspirina® e anti-inflamatdrios ndo esteroidais - AINEs) e em pacientes que
tenham tendéncia a sangramentos. Carcinogénese: em ratos ndo causou qualquer aumento na
incidéncia de neoplasias esperadas ou ndo usuais ou diminuicdo na laténcia para qualquer tipo de
tumor. Em camundongos fémeas houve um aumento da incidéncia de adenoma hepatocelular e de
carcinomas, somente em dose mais alta (144 mg/Kg/dia). No entanto, considerou-se que estas
alteragbes eram secundarias a inducdo de enzimas hepaticas, levando a hipertrofia centrolobular e
vacuolizagdo. Mutagénese: CYMBI ndo demonstrou nenhum potencial mutagénico. Danos a fertilidade:
em ratas recebendo 45 mg/Kg/dia de CYMBI por via oral, foi demonstrada toxicidade reprodutiva
manifestada por uma diminui¢do no consumo de alimentos e no peso corporal materno, interrup¢do do
ciclo de estro, diminuicdo na sobrevivéncia da ninhada e nos indices de nascidos vivos e retardo no
crescimento da ninhada. Em um estudo de fertilidade em fémeas, o nivel sem efeito observavel (NOEL)
para toxicidade materna, toxicidade reprodutiva e toxicidade relativa ao desenvolvimento foi de 10
mg/Kg/dia. Gravidez (categoria C): este medicamento deve ser usado em gestantes somente se o
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beneficio potencial justificar o risco para o feto. Ha evidéncias de um risco aumentado (menor que 2
vezes) para hemorragia pds -parto apods exposicdo a duloxetina proximo a data do parto. Lactagdo: a
duloxetina é excretada no leite materno. Ndo é recomenddvel amamentar durante o tratamento com
CYMBI. Trabalho de parto e no parto: o efeito de CYMBI sobre o trabalho de parto e no parto em
humanos é desconhecido. CYMBI deve ser usado durante o trabalho de parto e no parto somente se o
beneficio justificar o risco potencial para o feto. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas ou amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Efeitos ndo teratogénicos:
recém-nascidos expostos a ISRS ou IRSN no final do 32 trimestre desenvolveram complicagBes, exigindo
hospitalizagdo prolongada, suporte respiratério e alimentagdo via sonda. Tais complicagbes podem
surgir imediatamente apds o parto. Na conclusdo dos relatérios clinicos, foram descritos: dificuldade
respiratoria, cianose, apneia, convulsGes, temperatura instavel, dificuldade de alimentagdo, vémito,
hipoglicemia, hipotonia, hipertonia, hiper-reflexia, tremor, nervosismo, irritabilidade e choro constante.
Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: pacientes que estiverem sob tratamento com
CYMBI devem ter cuidado ao operar maquinas perigosas, incluindo automoveis. Durante o tratamento,
o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar
prejudicadas. Avaliagao de pacientes quanto ao transtorno bipolar: antes de iniciar o tratamento com
um antidepressivo, os pacientes com sintomas para depressdao devem ser adequadamente avaliados
para determinar se os mesmos possuem risco para o transtorno bipolar, sendo que essa avaliagao deve
incluir um histérico detalhado do paciente, histdrico familiar de suicidio, transtorno bipolar e depressao.
Deve-se observar que CYMBI ndo estd aprovado para o tratamento de depressao bipolar. Sindrome
serotoninérgica: o desenvolvimento de uma sindrome serotoninérgica com potencial risco de vida ao
paciente pode ocorrer com o uso de inibidores seletivos de recaptagdo de serotonina e com inibidores
de recaptacgdo de serotonina e noradrenalina, incluindo o tratamento com CYMBI, em particular com o
uso concomitante de drogas serotoninérgicas (incluindo triptanos) e com drogas que prejudicam o
metabolismo da serotonina (incluindo IMAQOs). Portanto, aconselha-se cautela quando CYMBI for
coadministrado com outras drogas que possam afetar o sistema de neurotransmissores
serotoninérgicos, tais como triptanos, linezolida, litio, tramadol ou Erva de S3o Jodo (Hypericum
perforatum). Ndo é recomendado o uso concomitante de CYMBI com outros inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina (por exemplo: fluoxetina e paroxetina), inibidores da recaptagdo da
serotonina e da noradrenalina ou triptofano. Uso pediatrico: CYMBI ndo é indicado para uso em
pacientes menores de 18 anos. Uso geridtrico: embora tenham sido identificadas diferencas
farmacocinéticas entre mulheres de meia-idade e idosas (> 65 anos) [AUC (area sob a curva) é mais alta
e a meia-vida é mais longa em mulheres idosas], a magnitude das altera¢cbes nao é suficiente para
justificar um ajuste de dose baseado apenas na idade. Ateng¢ao diabéticos: este medicamento contém
SACAROSE. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Inibidores da monoaminoxidase (IMAO): houve relatos
de reagOes graves, as vezes fatais, em pacientes recebendo um inibidor da recaptagdo de serotonina em
combinagcdo com um IMAO. Recomenda-se que ndo seja usado em combinagdo com um IMAO ou
dentro de, no minimo, 14 dias apés a suspensdo do tratamento com um IMAQO. Com base na meia-vida
da duloxetina, devem-se passar, no minimo, cinco dias da interrupcdao de CYMBI até o inicio de um
tratamento com um IMAO. Antidepressivos triciclicos (ATC): deve-se ter cuidado com a administracao
simultanea de antidepressivos triciclicos (ATC) e duloxetina, pois esta pode inibir o metabolismo dos
ATC. Pode haver a necessidade de reducdo da dose e monitoramento das concentragées plasmaticas do
ATC. Drogas metabolizadas pela CYP1A2: é improvavel que CYMBI cause um efeito clinicamente
significativo no metabolismo de substratos da CYP1A2. Inibidores da CYP1A2: devido ao fato da CYP1A2
estar envolvida com o metabolismo da duloxetina, o uso concomitante de CYMBI com inibidores
potentes da CYP1A2 provavelmente resultarda em concentragdes mais altas da duloxetina. Aconselha-se
cautela ao se administrar CYMBI com inibidores da CYP1A2 (por exemplo: alguns antibidticos a base de
guinolona) e, nesse caso, uma dose mais baixa de CYMBI deve ser usada. Drogas metabolizadas pela
CYP2D6: CYMBI é um inibidor moderado da CYP2D6. Portanto, deve-se ter cuidado quando se
administrar CYMBI com medicamentos predominantemente metabolizados pela CYP2D6 e com indice
terapéutico estreito. Inibidores da CYP2D6: o uso concomitante de CYMBI com inibidores potentes da
CYP2D6 pode resultar em concentragOes mais altas de duloxetina, ja que a CYP2D6 esta envolvida em
seu metabolismo. Aconselha-se cuidado ao se administrar CYMBI com inibidores da CYP2D6 (por
exemplo: ISRS). Drogas metabolizadas pela CYP3A: resultados de estudos in vitro demonstram que
CYMBI ndo inibe ou induz a atividade catalitica da CYP3A. Drogas metabolizadas pela CYP2C9:
resultados de estudos in vitro demonstram que a duloxetina ndo inibe a atividade enzimatica da
CYP2C9. Alcool: quando CYMBI e o alcool foram administrados em tempos diferentes, de forma que
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seus picos de concentragdo coincidissem, notou-se que CYMBI ndo aumentou o prejuizo das habilidades
mental e motora causado pelo alcool. Antiacidos e antagonistas H2: CYMBI tem um revestimento
entérico que resiste a dissolugdo no estébmago até alcangar um segmento do trato gastrointestinal onde
o pH excede 5,5. Em condigOes extremamente acidas CYMBI, desprotegido pelo revestimento entérico,
pode sofrer uma hidrélise, formando naftol. E aconselhavel cuidado ao se administrar CYMBI para
pacientes que possam apresentar retardo no esvaziamento gastrico (por exemplo: alguns pacientes
diabéticos). Medicamentos que aumentam o pH gastrointestinal podem promover uma liberagdo
precoce de duloxetina. Entretanto, a coadministragdo CYMBI com antidcidos que contenham aluminio
ou magnésio ou de CYMBI com famotidina ndo causou efeito significativo nas taxas ou na quantidade
absorvida de duloxetina apds a administragdo de uma dosagem de 40 mg. Ndo ha informacgbes se a
administragdo concomitante de inibidores da bomba de prétons afeta a absor¢do de CYMBI.
Fitoterapicos: a ocorréncia de eventos indesejaveis pode ser mais comum durante o uso concomitante
de CYMBI com preparagdes fitoterapicas que contenham a Erva de S3o Jodo (Hypericum perforatum)
Drogas do SNC: devido aos efeitos primarios de CYMBI serem sobre o SNC, deve-se tomar cuidado
guando o mesmo for usado em combinagao com outras drogas que agem no SNC. O uso concomitante
de outras drogas com atividade serotoninérgica (por exemplo: ISRS e IRSN, triptanos ou tramadol)
podem resultar numa sindrome serotoninérgica. Drogas com altas taxas de ligagdo a proteinas
plasmaticas: a duloxetina encontra-se altamente ligada a proteinas plasmaticas (> 90%). Portanto, a
administracdao de CYMBI a pacientes tomando outra droga que esteja altamente ligada a proteinas
plasmaticas pode causar aumento das concentragdes livres da outra droga. Lorazepam: CYMBI ndo teve
nenhum efeito sobre a cinética do lorazepam e o lorazepam ndo teve nenhum efeito sobre a cinética de
CYMBI. Triptanos: houve raros relatos pds-lancamento de sindrome serotoninérgica com o uso de
inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina e um triptano. Exames laboratoriais e nao
laboratoriais: observou-se um pequeno aumento na glicemia de jejum e no colesterol total dos
pacientes que usaram CYMBI. Observou-se também pequenos aumentos médios nos exames para
dosagem de TGP (ALT), TGO (AST), CK (CPK) e fosfatase alcalina. Nicotina: a biodisponibilidade de CYMBI
parece ser cerca de um terco mais baixa em fumantes do que em nao-fumantes. No entanto, ndo ha
necessidade de ajuste na dose para fumantes. Alimentos: CYMBI pode ser administrado
independentemente das refeices. REACOES ADVERSAS: tratamento do transtorno depressivo maior:
reagao muito comum- boca seca, ndusea e dor de cabeca; reagdo comum- palpitacdo, zumbido no
ouvido, visdao borrada, constipagdo, diarreia, vomito, dispepsia, dor abdominal, flatuléncia, fadiga,
gueda, diminuigdao de peso, aumento da pressao sanguinea, diminui¢do do apetite, rigidez muscular, dor
musculoesquelética, espasmo muscular, tontura, sonoléncia, tremor, parestesia, insOnia, alteracdo do
orgasmo, diminuicdo da libido, ansiedade, agitagdo, sonhos anormais, alteracdo da frequéncia urinaria,
disturbio da ejaculacdo, disfuncdo erétil, retardo na ejaculagdo, dor orofaringea, bocejo, hiperidrose,
suores noturnos, prurido e rubor. Tratamento da dor neuropatica periférica diabética: reagao muito
comum- ndusea, fadiga, diminuicdo do apetite, tontura, dor de cabeca e sonoléncia; reagdo comum-
palpitagdes, vertigem, visdo borrada, constipagdo, boca seca, diarreia, vomito, dispepsia, dor abdominal,
guedas, diminuicdo de peso, aumento da pressdao sanguinea, achados laboratoriais relacionados as
alteragbes de enzimas hepdticas, dor musculoesquelética, espasmo muscular, letargia, tremor,
disgeusia, parestesia, insbnia, agitacdo, disuria, alteracdo da frequéncia urinaria, distdrbios da
ejaculagao, disfuncdo erétil, dor orofaringea, hiperidrose, prurido e rubor. Tratamento da fibromialgia:
reagdao muito comum- constipacdo, boca seca, ndusea, diarreia, fadiga, tontura, dor de cabecga,
sonoléncia e insOnia; reagdo comum- palpitacdo, visdo borrada, vémito, dispepsia, dor abdominal,
flatuléncia, quedas, sede, calafrios, diminuicdo ou aumento de peso, aumento da pressdao sanguinea,
diminuicdo do apetite, rigidez muscular, dor musculoesquelética, espasmo muscular, disturbio de
atencdo, letargia, tremor, disgeusia, parestesia, alteracdo do orgasmo, diminui¢cdo da libido, ansiedade,
disturbio do sono, agitacdo, bruxismo, sonhos anormais, alteracdo da frequéncia urinaria, disturbios da
ejaculacdo, disfuncdo erétil, dor orofaringea, bocejo, hiperidrose, suores noturnos, prurido e rubor.
Tratamento dos estados de dor cronica associados a dor lombar cronica e a dor devido a osteoartrite
de joelho: reacdo muito comum- nausea; reagdo comum- vertigem, visdo borrada, constipacdo, boca
seca, diarreia, vémito, dispepsia, dor abdominal, flatuléncia, fadiga, aumento da pressdo sanguinea,
achados laboratoriais relacionados as alteracdes de enzimas hepaticas, diminuicdo do apetite, dor
musculoesquelética, tontura, dor de cabeca, sonoléncia, disgeusia, parestesia, insénia, diminui¢cdo da
libido, ansiedade, disturbio de ejaculacdo, disfuncdo erétil, retardo na ejaculacao, hiperidrose e rubor.
Tratamento do transtorno de ansiedade generalizada: reagdo muito comum- boca seca, nausea,
fadiga, tontura, dor de cabeca e sonoléncia; reacdo comum- palpitacGes, zumbido no ouvido, visdo
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borrada, midriase, constipagdo, diarreia, vomito, dispepsia, dor abdominal, achados laboratoriais
relacionados a alteragBes de enzimas hepaticas, diminuigdo de apetite, dor musculoesquelética, tremor,
parestesia, insOnia, alteragdo do orgasmo, diminui¢do da libido, ansiedade, agitagdo, bruxismo, sonhos
anormais, hesitagdo urinaria, disuria, alteragdo da frequéncia urinaria, disturbio da ejaculagdo, disfungdo
erétil, retardo na ejaculagdo, bocejo, hiperidrose e rubor. Eventos adversos para todas as indicagoes:
rea¢cdo muito comum- boca seca, nausea e dor de cabeca; reagdo comum- palpitagdes, visdo borrada,
constipagdo, diarreia, vomito, dispepsia, dor abdominal, flatuléncia, fadiga, diminuicdo de peso,
aumento da pressdo sanguinea, diminui¢cdo do apetite, dor musculoesquelética, espasmo muscular,
tontura, letargia, sonoléncia, tremor, disgeusia, parestesia, insOnia, alteragdo do orgasmo, diminui¢do
da libido, ansiedade, disturbio do sono, agitagdo, sonhos anormais, alteracdo da frequéncia urinaria,
disturbio de ejaculagdo, disfungdo erétil, retardo na ejaculagdo, dor orofaringea, bocejo, hiperidrose,
prurido e rubor. POSOLOGIA E MODO DE USAR: CYMBI deve ser administrado por via oral,
independentemente das refei¢des. Nao administrar mais que a quantidade total de CYMBI
recomendada para periodos de 24 horas. Caso o paciente se esquega de tomar uma dose, devera toma-
la assim que lembrar. Entretanto, se for quase a hora da proxima dose, o paciente devera pular a dose
esquecida e tomar imediatamente a dose planejada. Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou
mastigado. Tratamento inicial: transtorno depressivo maior- o tratamento com CYMBI deve ser iniciado
com uma dose de 60 mg, administrada uma vez ao dia. Para alguns pacientes pode ser conveniente
iniciar o tratamento com a dose de 30 mg, uma vez ao dia, durante uma semana, de forma a permitir
gue os pacientes adaptem-se a medicagao, antes de aumentar a dose para 60 mg, administrada uma vez
ao dia. Alguns pacientes podem se beneficiar de doses acima da dose recomendada de 60 mg, uma vez
ao dia, até uma dose maxima de 120 mg por dia, administrada em duas tomadas didrias. Nao ha
evidéncias de que doses acima de 60 mg confiram beneficios adicionais. A seguranca de doses acima de
120 mg nao foi adequadamente avaliada. Dor neuropadtica periférica diabética- o tratamento com
CYMBI deve ser iniciado com uma dose de 60 mg, administrada uma vez ao dia. Ndo ha evidéncia de que
doses acima de 60 mg confiram beneficios adicionais significativos e a dose mais alta é claramente bem
menos tolerada. Para pacientes cuja tolerabilidade seja uma preocupagdo, uma dose inicial mais baixa
pode ser considerada. Fibromialgia: o tratamento com CYMBI deve ser iniciado com uma dose de 60
mg, administrada uma vez ao dia. Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar o tratamento com
a dose de 30 mg, uma vez ao dia, durante uma semana, de forma a permitir que os pacientes adaptem-
se a medicagdo, antes de aumentar a dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia. Ndo ha evidéncia
que doses maiores que 60 mg/dia confiram beneficios adicionais, mesmo em pacientes que n3o
respondem a uma dose de 60 mg, e doses mais altas estdo associadas a uma taxa maior de rea¢des
adversas. Estados de dor cronica associados a dor lombar cronica e a dor devido a osteoartrite de
joelho: o tratamento com CYMBI deve ser iniciado com uma dose de 60 mg, administrada uma vez ao
dia. Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar o tratamento com a dose de 30 mg, uma vez ao
dia, durante uma semana, de forma a permitir que os pacientes adaptem-se a medicacdo, antes de
aumentar a dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia. Alguns pacientes podem se beneficiar de
doses acima da dose recomendada de 60 mg, uma vez ao dia, até uma dose maxima de 120 mg ao dia.
Transtorno de ansiedade generalizada: o tratamento CYMBI deve ser iniciado com uma dose de 60 mg,
administrada uma vez ao dia. Para alguns pacientes pode ser conveniente iniciar o tratamento com a
dose de 30 mg, uma vez ao dia, durante uma semana, de forma a permitir que os pacientes se adaptem
a medicagdo, antes de aumentar a dose para 60 mg, administrada uma vez ao dia. Embora tenha sido
mostrado que uma dose didria de 120 mg é eficaz, ndo ha evidéncias de que doses superiores a 60
mg/dia confiram beneficios adicionais. No entanto, nos casos em que a decisdo tomada seja de
aumentar a dose acima de 60 mg, uma vez ao dia, o aumento da dose deve ser em incrementos de 30
mg, uma vez ao dia. A seguranca de doses acima de 120 mg, uma vez ao dia ndo foi adequadamente
avaliada. Tratamento prolongado / manuteng¢do / continuagdo: transtorno depressivo maior- é
consenso que os episédios agudos do transtorno depressivo maior necessitam de uma terapia
farmacolégica de manutencdo, geralmente por vdrios meses ou mais longa. CYMBI deve ser
administrado em uma dose total de 60 mg, uma vez ao dia. Os pacientes devem ser periodicamente
reavaliados para determinar a necessidade da manutencdo do tratamento com CYMBI e a dosagem
apropriada para tal. Dor neuropatica periférica diabética: a eficicia de CYMBI deve ser avaliada
individualmente, ja que a progressdo da dor neuropatica periférica diabética é bastante variavel e o
controle da dor é empirico. A eficacia de CYMBI nao foi avaliada sistematicamente em estudos placebo-
controlados por periodos superiores a 12 semanas. Fibromialgia: a fibromialgia é reconhecida como
uma condicdo cronica. A eficacia CYMBI no tratamento da fibromialgia foi demonstrada em estudos
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placebo-controlados por até 3 meses. A eficacia de CYMBI ndo foi demonstrada em estudos mais longos;
entretanto, o tratamento continuo deve ser baseado na resposta individual do paciente. Estados de dor
cronica associados a dor lombar cronica e a dor devido a osteoartrite de joelho: a eficicia de CYMBI
ndo foi estabelecida em estudos placebo-controlados além de 13 semanas. Transtorno de ansiedade
generalizada (TAG): é comumente aceito que o transtorno de ansiedade generalizada requer terapias
farmacoldgicas por varios meses ou até tratamentos mais longos. A manutencdo da eficacia do
tratamento do TAG foi estabelecida com o uso de CYMBI como monoterapia. CYMBI deve ser
administrado numa dose de 60-120 mg, uma vez ao dia. Os pacientes devem ter acompanhamento
médico periddico, para assim avaliar se a terapia deve continuar e em qual dosagem. Interrupg¢do do
tratamento: foram relatados sintomas associados a interrupgdo do tratamento com CYMBI, tais como
nausea, tontura, dor de cabega, fadiga, parestesia, vémito, irritabilidade, pesadelos, insOnia, diarreia,
ansiedade, hiperidrose, vertigem, sonoléncia e mialgia. Os pacientes devem ser monitorados em relagdo
a estes sintomas quando se optar pela interrupgao do tratamento. Quando o tratamento com CYMBI
precisar ser interrompido é recomendavel que se faga uma redugdo gradual de sua dose (devendo ser
reduzida pela metade ou administrada em dias alternados) por um periodo, de no minimo, 2 semanas
antes da interrup¢dao completa do tratamento. O regime ideal a ser seguido devera levar em
consideragdo as caracteristicas individuais, tais como a duragdo do tratamento, dose no momento da
interrupgdo, dentre outros. Se apds a diminuicdo da dose de CYMBI, ou sua suspensdo, surgirem
sintomas intoleraveis, deve-se considerar retornar a dose de CYMBI usada antes dos sintomas serem
descritos. Posteriormente, a interrupgdo poderd ser novamente instituida, mas com uma diminui¢ao
mais gradual da dose. Dose para pacientes com insuficiéncia renal: CYMBI ndo é recomendado para
pacientes com insuficiéncia renal em fase terminal (necessitando de didlise) ou com insuficiéncia renal
grave (clearance de creatinina < 30 mL/min). Dose para pacientes com insuficiéncia hepatica: n3o é
recomendada a administracdo de CYMBI em pacientes com insuficiéncia hepatica. Dose para pacientes
idosos: para transtorno da ansiedade generalizada, o tratamento com CYMBI deve iniciar com a dose de
30 mg, uma vez ao dia, durante duas semanas, antes de aumentar a dose para 60 mg.
Consequentemente, pacientes podem se beneficiar de doses acima de 60 mg, uma vez ao dia. A dose
maxima estudada é de 120 mg por dia. Para todas as outras indicagdes, nenhum ajuste de dose é
recomendado para pacientes idosos. Registro. M.S. n° 1.3569. 0738. Farmacéutico Responsavel: Dr.
Adriano Pinheiro Coelho. CRF - SP n2 22.883. Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA. Rod. Jornalista
Francisco Aguirre Proenca, s/n°, Km 08. Chacara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901. CNPJ:
00.923.140/0001-31. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
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