CAUSAL DA TERAPIA COM CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA NAO FORA ESTABELECIDA: O ORGANISMO COMO UM TODO: SINDROME TIPO
LUPUS (ARTRITE MIGRATORIA, ANA POSITIVO E FATOR REUMATOIDE).

ADMINISTRAGAO E POSOLOGIA

Depressdo

Consideracdes posoldgicas: A posologia deve ser iniciada com baixas doses e te, notando
e qualquer indicio de intolerancia,

Posologia

Posologia inicial para adultos ambulatoriais: 75 mg de cloridrato de por diaemd dividid sdo satisfatorias. Se

essa dose pode ser aumentada até um total de 150 mg por dia. 0Os aumentos s&o feitos, de preferéncia, nas doses do inicio da noite ou na hora de deitar.
0 efeito sedativo é, A atividade anti i pode se manifestar dentro de trés ou quatro dias ou pode levar até
trinta dias para Métodos alternativos para dar inicio & terapia em pacientes ambulatoriais 20: inicia-se a terapia com 50
a 100 mg de cloridrato de amitriptilina de preferéncia a noite ou ao deitar-se; essa dose pode ser aumentada de 25 a 50 mg conforme necessario até um
total de 150 mg por dia. Inicio de lerapla com um imido de 75 mg p a noite ou ao deitar e, se necessario, aumentar para dois
comprimidos ou um de manha e um a noite.

Posologia para pacientes hospitalizados: 100 mg por dia podem ser requeridos inicialmente. Esta dose pode ser aumentada gradualmente até 200 mg
por dia, se necessario. Uma pequena parte dos pacientes hospitalizados pode necessitar de até 300 mg por dia.

Posologia para adolescentes e pacientes idosos: em geral, as posologias menores s&o recomendadas para esses pacientes, 50 mg por dia podem ser
satisfatorios para os adolescentes e os pacientes idosos que podem nao tolerar doses mais altas. A dose didria requerida pode ser administrada na forma
de doses divididas ou como uma tnica dose, de preferéncia a noite ou ao deitar.

Posologia de manutengéo

A dose usual de manutencao & de 50 a 100 mg de cloridrato de amitriptilina por dia. Para terapia de manutengao, a posologia diria total pode ser
administrada em uma dose Gnica, de preferéncia  noite ou ao alivio dos sintomas. E apropriado continuar a terapia de manutengéo por trés meses ou
mais para reduzir a possibilidade de recidiva.

Enurese Noturna

A dose de 10 mg ao deitar tem mostrado ser eficaz em criangas com menos de 6 anos de idade. Em criangas com mais idade, a posologia deve ser
aumentada, conforme necessario, de acordo com o peso € idade.

As criancas de 6 a 10 anos de idade podem receber 10 a 20 mg de cloridrato de amitriptilina por dia. No grupo etério de 11 a 16 anos, pode ser requerida
uma dose de 25 a 50 mg. A maioria dos pacientes responde nos primeiros dias de terapia. Nos pacientes que respondem, a tendéncia é de continua e

te a resposta clinica

crescente melhora com o decorrer do periodo de o] continuo & requerido para manter a resposta até ser estabelecido
o controle.
As doses de cloridrato de amitripti para o da enurese sao pequenas, comparadas com aquelas usadas no tratamento da

, mesmo levando-se em conta as dif
Niveis Plasméticos
Em virtude da ampla variagéo na absorcao e na distribuicao dos antidepressivos triciclicos nos liquidos organicos é dificil correlacionar diretamente os
niveis a e 0 efeito é Entretanto, a dos niveis pode ser itil na de pacientes que ap
efeitos t0xicos e podem ter niveis excessivamente altos ou nos pacientes em que ¢ suspeita a falta de absorgao ou a néo fidelidade ao tratamento. Os
ajustes posolégicos devem ser feitos de acordo com a resposta clinica do paciente e nao baseados nos niveis plasmaticos.

etérias e de peso corporeo. Essa dose ndo deve ser

SUPERDOSAGEM
Manifestacdes: as altas doses de cloridrato de amitriptiina podem causar temporaria confusao, disturbios da concentragao ou alucinagdes visuais
0 excesso pode causar eoutras arritmicas, tais como blogueio de ramo, sinais

eletrocardiograma de distirbios de condugdo, insuficiéncia cardiaca congestiva, midriase, disturbios na motilidade ocu\ar, convulsdes, hlpotensao grave,
estupor, coma, poliradiculo- neuropaﬂa e constipagéo. Outros sintomas: agitacao, hiperreflexia, rigidez muscular, vomito, h\perp\rexla ou quaisquer dos
sintomas escritos (vide item ‘Reagoes Adversas’). Todos os pacientes suspeitos de terem ingerido excesso posolégico devem ser encaminhados o mais
depressa possivel a um hospital. O tratamento é sintomatico e de apoio. Ao ingressar no hospital, esvazia-se o estomago o mais répido possivel mediante
vomito, seguido de lavagem gastrica. Apds lavagem géstrica, pode ser administrado carvao ativado; 20 a 30 g de carvao ativado podem ser dados a cada
4 a6 horas durante as primeiras 24 a 48 horas apos a ingestdo. Deve ser feito eletrocardiograma e instituido controle da funggo cardiaca se houver
qualquer slnal de anormalidade. Manter permeaveis as vias aereas com adequada ingestao de liquidos; controlar a temperatura corpdrea. Segundo
de 1- 3 mg de fi i neulrallza 0s sintomas da intoxicagdo pelos antidepressivos triciclicos. Pelo fato da
se( i deve-se repetir a dose deste medi segundo a se apds a dose inicial
retornarem ou persistirem sinais de ameaga  vida tais como arritmias, convulsdes e coma profundo. Devido & toxicidade da fisostigmina, nao é recomendado
seu uso rotineiro. Devem-se utilizar as medidas convencionais para controlar o choque circulatorio e a acidose metablica. As arritmias cardiacas podem
ser tratadas com i ou Se ocorrer éncia cardiaca, deve-se considerar o uso de digitalicos. E aconselhavel
cuidadoso controle da funcéo cardiaca por pelo menos 5 dias. Os anticonvulsivantes podem ser utilizados no controle das convulses. O cloridrato de
iptilina aumenta a acdo dos barbitdricos no SNC, mas nao a acao anticonvulsivante. Assim sendo, recomenda-se para controle das
convulsdes o uso de anestésico inalavel, diazepam ou ido. A didlise & dadas as baixas da ancia ativa.
Uma vez que 0 excesso posolgico é freqlientemente deliberado, os pacientes, na fase de recuperagao, podem tentar suicidio por outros meios. Com esta
classe de medicamento ocorreram mortes por excesso posolégico deliberado ou acidental.
PACIENTES IDOSOS
Em geral, as posologias menores sdo recomendadas para esses pacientes, 50 mg por dia podem ser satisfatérios para os adolescentes e os pacientes
idosos que podem néo tolerar doses maiores. A dose diria requerida pode ser administrada na forma de doses divididas ou como uma Gnica dose, de
preferéncia & noite ou ao deitar.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
N.° de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.
MS - 1.0043.0896
Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badar6 - CRF-SP 19.258

N EUROFARMA LABORATORIOS LTDA
% Eurofarma

0800-704-3876
euroatende@eurofarma.com.br
www.eurofarma.com.br

Av. Ver. José Diniz, 3.465 - Sao Paulo - SP
CNPJ 61.190.096/0001-92 - Industria Brasileira

209161-00 (A) 10/06 L. 207

cloridrato
de amitriptilina

Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1.999

Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Comprimido revestido, 25 mg ou 75 mg. Embalagens contendo 20 comprimidos de 25 mg ou 75 mg.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

USO ORAL.

Composicao

Comprimido revestido 25 mg. Cada comprimido contém:

Amitriptilina (na forma de cloridrato) 25 mg*

Excipientes: celu/uss microcristalina, lactose, fosfato de célcio dibasico, amido pré-gelatinizad, dixido de silicio coloidal, hidroxipropilcelulose, diéxido
de titénio rutilo, estearato de magnésio, e

*25 mg de cloridrato de amitriptili 222,109 mg de iptilina base.
Comprimido revestido 75 mg. Cada comprimido contém:
(na forma de cloridrato). 75 mg*

g.s.p.
Exwp/enres celulose microcristalina, lactose, fosfato de cdicio dibasico, amido pré- gelannrzada dioxido de silicio coloidal, hidroxipropilcelulose, dioxido
de titénio rutilo, estearato de magnésio, dxido de ferro amarelo,

**75 mg de cloridrato de amitriptilina correspondem a 66,327 mg de amitriptilina base.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agéo esperada do medicamento
Cloridrato de éum

com sedativas.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagao, o prazo de validade de cloridrato de amitriptilina é de 24 meses, contados a partir da data
de fabricacdo impressa em sua embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagdo X X " .

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.
Cuidados de administracéo .

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Inlerrup;ae do tralamemo
sem o do seu médico; somente o médico podera avaliar a eficécia da terapia. A interrupgéo do tratamento
pode ocasionar a nao obtengao dos resultados esperados.

Reagbes adversas .
Informe a0 seu médico o aveis, tais como
ou sintomas anormais, deve-se ccnsu\tar um médico imediatamente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestéo i com outras
Cloridrato de amitriptilina possui efeito sedativo e durante o seu uso nao se deve ingerir bebidas alcéolicas.

ia, alteragdes psiquicas, insonia e tremores. Se ocorrerem sensagdes

Contra-indicacdes e precaug:oes

0 uso deste indicado em caso de hi
formulagdes.

Evite dirigir veiculos ou operar méquinas durante o tratamento.
Informe a0 seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

conhecida ao cloridrato de amitriptilina e/ou demais componentes das



INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Modo de Agéo

Cloridrato de amitriptilina & um potente D com i sedativas. Seu mecanismo de agao no homem néo & conhecido.

Cloridrato de amitriptilina ndo € inibidor da inoxi € nao age p 20 do sistema nervoso central. Em amplo uso

clinico, verificou-se que cloridrato de amitriptilina & bem tolerado.

Cloridrato de amitriptilina também tem mostrado ser eficaz no tratamento da enurese em alguns casos onde a doenca organica foi exclmda O modo de

acéo de cloridrato de amitriptilina na enurese néo é conhecido. Entretanto, cloridrato de amitri

deste grupo, como a beladona, sdo usados no tratamento da enurese.

Farmacologia

O cloridrato de amitriptilina inibe o I de a0 da norepinefrina e serotonina nos neuronios adrenerglcos € serotoninérgicos.
minas

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA E DETECTAVEL NO LEITE MATERNO. DEVIDO AO POTENCIAL PARA GRAVES REACOES ADVERSAS CAUSADAS
PELO CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA EM CRIANGAS DEVE-SE DECIDIR QUANTO A DESCONTINUIDADE DA AMAMENTAGAO OU DO
TRATAMENTO COM CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA.

- USO PEDIATRICO
DEVIDO A FALTA DE EXPERIENCIA COM O USO DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA NO TRATAMENTO DA DEPRESSAO EM
CRIANGAS,CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA NAO E RECOMENDADO PARA PACIENTES DEPRIMIDOS COM MENOS DE 12 ANOS DE IDADE.

« EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS
O CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA PODE COMPROMETER O ESTADO DE ALERTA EM ALGUNS PACIENTES; DIRIGIR AUTOMOVEIS, OPERAR
MAQUINAS E OUTRAS ATIVIDADES CUJO RISCO E AUMENTADO PELA DIMINUIGAO DO ESTADO DE ALERTA DEVEM SER EVITADAS.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
OUTRAS DROGAS ANTIDEPRESSIVAS: A POTENCIA DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA E TAL QUE AO SEREM ACRESCENTADOS OUTROS

Farmacologicamente, esta atividade pode potenciar ou prolongar a atividade neural simpatica, uma vez que a
importante para suprir suas acdes transmissoras. Alguns acreditam que esta interferencia na recaptagéo da norepinefrina e ou serotonina é a base da
atividade anti iva do cloridrato de amitri

Quimica

O cloridrato de amitriptilina é quimicamente definido como cloridrato de 3-(10,11 - diidro - 5- H -
dibenzo [a,d] ciclohepteno- 5 -fideno) - N N - dimeti - | - propanamina. Trata-se de um composto
cristalino, prontamente sol(ivel em gua. A massa molecular é 313,87 g/mol. A férmula empirica &

C,H,;N.HCl e a formula estrutural é: —
N\

Farmacocinética !
Es(udos no homem, apés a a0 d anci d C"indicaram que o cloridrato d iptilina & rapi bsorvid i

do plasma foi prati ivel, embora ap ioati na urina durante 4 a 6 horas e
melade aum tergo do medicamento fosse excretado na urina dentro de 24 horas. O clondra(o de amlmptlhna € metabolizado no homem, no coelho e no
rato por N-desmetilagéo e hidroxilagdo em ponte. A dose inteira é virtualmente excretada como ou sulfatos de
aparecendo na urina pouca substancia inalterada. Outras vias metabélicas podem estar envolvidas.

INDICAGOES

Cloridrato de amitriptilina é recomendado para:

-tratamento de depressao,

-tratamento de enurese noturna onde a patologia organica for excluida.

CONTRA- INDICACOES

0 USO DESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO EM CASO DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA E/
OU DEMAIS COMPONENTES DAS FORMULACOES.

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA NAQ DEVE SER MINISTRADO SIMULTANEAMENTE COM INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE. OCORRERAM
CRISES HIPERPIRETICAS, CONVULSOES GRAVES E MORTES EM PACIENTES RECEBENDO ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS E MEDICAMENTOS
INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (IMAO) SIMULTANEAMENTE. QUANDO SE DESEJA SUBSTITUIR UM INIBIDOR DA MONOAMINOXIDASE
PELO CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA DEVE SER ESPERADO UM MINIMO DE QUATORZE DIAS, APOS A INTERRUPGAO DO TRATAMENTO. A
ADMINISTRAGAO DO CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA DEVE, ENTAO, SER INICIADA CAUTELOSAMENTE, COM AUMENTO GRADUAL NA
POSOLOGIA ATE SER OBTIDA RESPOSTA OTIMA.ESSE MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO PARA USO DURANTE A FASE DE RECUPERAGAO
AGUDA APOS INFARTO DO MIOCARDIO E GLAUCOMA DO ANGULO ESTREITO (VIDE ITEM “PRECAUGOES E ADVERTENCIAS’).

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

GERAIS: O CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA DEVE SER ADMINISTRADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM HISTORIA DE CONVULSAQ, EM
PACIENTES COM FUNCAO HEPATICA COMPROMETIDA E, EM VIRTUDE DE SUA ACAO ATROPINICA, EM PACIENTES COM HISTORIA DE
RETENGAO URINARIA. EM GLAUCOMA DE ANGULO ESTREITO OU PRESSAO INTRA-OCULAR AUMENTADA. EM PACIENTES COM GLAUCOMA
DE ANGULO ESTREITO CRISES PODEM SER PRECIPITADAS. A OCORRENCIA DE UM CASO DE ARRITMIA FATAL, FOI RELATADA, DENTRO DE
56 HORAS APOS SUPERDOSAGEM DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA. SE POSSIVEL, INTERROMPA O MEDICAMENTO VARIOS DIAS ANTES
DAS INTERVENGOES CIRURGICAS NAO URGENTES.

HIPERPIREXIA FOI REPORTADA QUANDO ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS FORAM ADMINISTRADOS COM AGENTES ANTICOLINERGICOS
OU COM DROGAS NEUROLEPTICAS, PARTICULARMENTE DURANTE O CALOR.

DOENCAS CARDIOVASCULARES: 0S PACIENTES COM DISTURBIOS CARDIOVASCULARES DEVEM SER OBSERVADOS ESTREITAMENTE, 0S
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS, INCLUSIVE O CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA PARTICULAHMENTE QUANDO ADMINISTRADO EM DOSES
ALTAS, TEM PRODUZIDO ARRITMIA, TAQUICARDIA SINUSAL E PROLONGAM| TEMPO DE CONDUGAO FORAM RELATADOS INFARTO
DO MIOCARDIO E ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL COM MED\CAMENTOS DESSA CLASSE TERAPEUTICA.

DOENCAS ENDOCRINAS: ESTREITA SUPERVISAO E REQUERIDA QUANDO O CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA E ADMINISTRADO A PACIENTES
HIPERTIREOIDEANOS OU EM PACIENTES RECEBENDO MEDICACAO TIREOIDEANA.

DOENCAS DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL: A POSSIBILIDADE DE SUICIDIO NOS PACIENTES DEPRIMIDOS PERMANECE DURANTE O
TRATAMENTO. OS PACIENTES NAO DEVERAO TER ACESSO A GRANDES QUANTIDADES DESTE MEDICAMENTO DURANTE O TRATAMENTO.
QUANDO O CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA E USADO PARA TRATAR O COMPONENTE DEPRESSIVO DA ESQUIZOFRENIA, OS SINTOMAS
PSICOTICOS PODEM SER AGRAVADOS. DE MODO ANALOGO, NA PSICOSE MANIACO-DEPRESSIVA (SINDROME BIPOLAR), OS PACIENTES
DEPRIMIDOS PODEM EXPERIMENTAR UMA MUDANGA PARA A FASE MANIACA. DELIRIOS PARANOIDES, COM OU SEM HOSTILIDADE ASSOCIADA,
PODEM SER EXACERBADOS. EM QUALQUER DESSAS CIRCUNSTANCIAS, PODE SER ACONSELHAVEL REDUZIR A DOSE DE CLORIDRATO DE
AMITRIPILINA OU UTILIZAR UM TRANQUILIZANTE MAIS POTENTE, COMO A PERFENAZINA, SIMULTANEAMENTE.

+USO DURANTE A GRAVIDEZ E/OU LACTACAO
NAO HA ESTUDO BEM CONTROLADO EM MULHERES GRAVIDAS, PORTANTO, AO ADMINISTRAR O CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA A PACIENTES
GRAVIDAS OU MULHERES PASSIVEIS DE ENGRAVIDAR, OS POSSIVEIS BENEFICIOS DEVEM SER CONFRONTADOS CONTRA OS EVENTUAIS
RISCCOS PASRA AMAE E FILHO. PORTANTO, APENAS O MEDICO PODE RECOMENDAR O USO DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA PARA TAIS
PACIENTES.

MEDICAMENTOS ANTIDEPRESSIVOS AO TRATAMENTO GERALMENTE NAO RESULTAM EM QUALQUER BENEFICIO TERAPEUTICO ADICIONAL.
REACOES INDESEJAVEIS FORAM RELATADAS APOS O USO COMBINADO DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA E OUTROS ANTIDEPRESSIVOS
COM OUTROS MECANISMOS DE AGAO, DEVENDO SER REALIZADO SOMENTE COM O DEVIDO RECONHECIMENTO DA POSSIBILIDADE DA
POTENCIALIZAGAO E COM MINUCIOSOS CONHECIMENTOS DA FARMACOLOGIA DESSES MEDICAMENTOS. NAO HA INDICIOS DE
POTENCIALIZACAO QUANDO OS PACIENTES RECEBENDO CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA FORAM MUDADOS IMEDIATAMENTE PARA
PROTRIPTILINA OU VICE-VERSA.

GUAgEST\DINA 0 CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA PODE BLOQUEAR A AGAO ANTI-HIPERTENSIVA DA GUANETIDINA OU COMPOSTOS DE
AGAO SIMILAR.

AGENTES ANTICOLINERGICOS/DROGAS SIMPATOMIMETICAS: QUANDO O CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA E ADM\NISTRADO
CONCOMITANTEMENTE A AGENTES ANTICOLINERGICOS OU DROGAS SIMPATOMIMETICAS, INCLUINDO EPINEFRINA COMBINADA COM
ANESTESICOLOCAL, RIGOROSA SUPER\/ISAO E CUIDADOSO AJUSTE NA POSOLOGIA SAO NECESSARIOS. PODE OCORRER ILEO PARALITICO
EM PACIENTES TOMANDO ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS EM COMBINAGAO COM DROGAS ANTICOLINERGICAS.

CIMETIDINA: HA RELATOS DE QUE A CIMETIDINA REDUZ O METABOLISMO HEPATICO DE CERTOS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS.
DEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL: O CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA PODE AUMENTAR A RESPOSTA DO ALCOOL, OS EFEITOS
DOS BARBITURICOS E DE OUTROS DEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL (SNC). .
RECOMENDA-SE PRECAUCAQ SE O PACIENTE RECEBER CONCOMITANTEMENTE GRANDE DOSE DE ETCLORVINOL. FOI RELATADO DELIRIO
TRANSITORIO EM PACIENTES QUE FORAM TRATADOS COM 1 G DE ETCLORVINOL E 75-150 MG DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA.
DISSULFIRAM: FOI RELATADO DELIRIO DEVIDO A ADMINISTRACAO CONCOMITANTE DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA E DISSULFIRAM.
TERAPIA POR ELETROCHOQUE: A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA E TERAPIA POR ELETROCHOQUE
PODE AUMENTAR OS DANOS DA TERAPIA. ESTE TRATAMENTO DEVERA SER LIMITADO AOS PACIENTES PARA OS QUAIS SEJA ESSENCIAL.

REAGOES ADVERSAS

NOTA: INCLUIDOS NA RELAGAO QUE SE SEGUE ESTAO ALGUMAS REACOES ADVERSAS QUE NAO FORAM RELACIONADAS COM ESTA
SUBSTANCIA ESPECIFICA. ENTRETANTO, AS SIMILARIDADES FARMACOLOGICAS ENTRE OS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS REQUEREM
QUE, NA ADMINISTRACAO DO CLOHIDHATO DE AMITRIPTILINA SEJA CONSIDERADA CADA UMA DESSAS REACOES:

CARDIOVASCULARES: HIPOTENSAO, SINCOPE, HIPERTENSAO ARTERIAL, TAQUICARDIA, PALPITACOES, INFARTO DO MIOCARDIO, ARRITMIAS
BLOQUEIO CARDIACO, ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL, ALTERACOES NAO ESPECIFICAS NO ELETROCARDIOGRAMA E ALTERAGOES NA
CONDUGAOQ ATRIO VENTRICULAR.

SNC E NEUROMUSCULAR: ESTADOS CONFUSIONAIS, DISTURBIO DE CONCENTRAGAO, DESORIENTAGAO, DELIRIO, ALUCINAGAO,
EXCITAGAO, ANSIEDADE, INQUIETAGAO, SONOLENCIA, INSONIA, PESADELO, TORPOR, FORMIGAMENTO E PARESTESIA DAS EXTREMIDADES,
NEURGPATIA PERIFERICA, INCOORDENACAO, ATAXIA, TREMORES, CRISES CONVULSIVAS, ALTERACAO DOS THAQADOS
EII.SEIS'IQFﬁxiEFGLOGRéyO (EEG), SINTOMAS EXTRAPIRAMIDAIS INCLUINDO MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS ANORMAIS E DISCINESIA TARDIA,
ANTICOLINERGICOS: SECURA NA BOCA, TURVACAO VISUAL, MIDRIASE, DISTURBIOS DA ACOMODAGAO, AUMENTO DA PRESSAO
INTRAOCULAR, CONSTIPACAO, ILEO PARALITICO, HIPERPIREXIA, RETENGAO URINARIA E DILATAGAO DO TRATO URINARIO.

ALERGICOS: EXANTEMAS URTICARIA, FOTOSSENSIBILIZAQAO EDEMA DA FACE E DA LINGUA.

HE(I)VIAT&L;O%ICOS DEPRESSAO DA MEDULA OSSEA INCLUINDO AGRANULOCITOSE, LEUCOPENIA, EOSINOFILIA, PURPURA E
TROMBOCITOPENIA,

GASTRINTESTINAIS: NAUSEA, DESCONFORTO EPIGASTRICO, VOMITO, ANOREXIA, ESTOMATITE, ALTERAGAQ DO PALADAR, DIARREIA,
TUMEFACAO DA PAROTIDA, LINGUA NEGRA E RARAMENTE HEPATITE (INCLUSIVE DISFUNGAO HEPATICA E
ICTERICIA).

ENDOCRINOS; NO HOMEM - TUMEFACAO TESTICULAR E GINECOMASTIA; NAMULHER - AUMENTO DAS MAMAS E GALACTORREIA; AUMENTO
0OU DIMINUICAO DA LIBIDO, IMPOTENCIA, ELEVAGAO OU QUEDA DOS NIVEIS DA GLICEMIA E SINDROME DA SECRECAO INAPROPRIADA DO
ADH (HORMONIO ANTIDIURETICO).

OUTROS: TONTURA, FRAQUEZA, FADIGA, CEFALEIA, AUMENTO OU PERDA DE PESO, EDEMA, AUMENTO DA PERSPIRAGAO E DA FREQUENCIA
URINARIA, MIDRIASE, SONOLENCIA E ALOPECIA.

SINTOMAS PELA INTERRUPGAO DO MEDICAMENTO: A CESSAGAO ABRUPTA DO TRATAMENTO APOS ADMINISTRAGAO PROLONGADA PODE
PRODUZIR NAUSEA, CEFALEIA E MAL-ESTAR. A REDUCAO GRADUAL DA POSOLOGIA FOI RELATADA PRODUZINDO, EM DUAS SEMANAS,
SINTOMAS TRANSITORIOS COMPREENDENDO IRRITABILIDADE, INQUIETACAO E DISTURBIOS DO SONO E DOS SONHOS, ESSES SINTOMAS
NAO SAQ INDICATIVOS DE DEPENDENCIA. RAROS CASOS DE MANIA OU HIPOMANIA FORAM RELATADOS OCORRENDO DENTRO DE 2A 7
DIAS APOS A INTERRUPGAO DA TERAPIA CRONICA COM OS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS.

SINTOMAS NA ENURESE: AS DOSES DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA RECOMENDADAS NO TRATAMENTO DA ENURESE SAQ BAIXAS, SE
COMPARADAS COM AS QUE SE UTILIZAM NO TRATAMENTO DA DEPRESSAO, AINDA QUE CONSIDERANDO AS DIFERENCAS DE IDADE E DE
PESO.NAO SE DEVE EXCEDER A DOSE RECOMENDADA. CONSEQUENTEMENTE, OS EFEITOS COLATERAIS SAO AINDA MENOS FREQUENTES
gO QUE 0S OBSERVADOS QUANDO SE UTILIZA O MEDICAMENTO NO TRATAMENTO DA DEPRESSAO. OS EFEITOS COLATERAIS MAIS COMUNS

1. SONOLENCIA - E IMPROVAVEL CONSTITUIR DESVANTAGEM, DESDE QUE O MEDICAMENTO SEJA TOMADO AO DEITAR, QUANDO, EM
VERDADE, PODE SER VANTAJOSO.

2. EFEITOS ANTICOLINERGICOS - TAMBEM PODEM SER VANTAJOSOS, POIS HA MUITO TEMPO SAQ UTILIZADOS NA ENURESE

0S UNICOS OUTROS EFEITOS COLATERAIS ENCONTRADOS COM AS DOSES DE CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA RECOMENDADAS NA
ENURESE FORAM MODERADA SUDORESE E PRURIDO, QUE, POREM TEM OCORRIDO COM POUCA FREQUENCIA

RELACAQ CAUSAL DESCONHECIDA: OS SEGUINTES EFEITOS COLATERAIS ADICIONAIS ESTAO SENDO REPORTADOS; POREM, A RELAGAO




