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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
cloridrato de amitriptilina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido revestido 25mg
Embalagens contendo 20, 30 e 100 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 11 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
cloridrato de amitriptilina............oooiiiim e 25mg
EXCIP BN .S P i e 1 comprimido

Excipientes: 4gua de osmose reversa, amido, celmbsrocristalina, corante amarelo de
tartrazina laca de aluminio, diéxido de siliciop>ddo de titanio, estearato de magnésio,
macrogol, talco, alcool polivinilico e fosfato d&do dibasico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O médico receitou o cloridrato de amitriptilina @dratar uma ou mais das seguintes
condicbes: depressao e enurese noturna (urinaama a noite). Este medicamento possui
propriedades ansioliticas e sedativas (calmantes).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém cloridrato de amitriptjlijue € um antidepressivo com

propriedades ansioliticas e sedativas (calmanssiri\sendo, este medicamento € utilizado
principalmente para o tratamento de depresséotanasm é utilizado para o tratamento
de enurese noturna (urinar na cama a noite). Adatie antidepressiva pode se manifestar

em trés ou quatro dias e pode levar até trintaphiees se desenvolver por completo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

-Contraindica¢cbes

Vocé ndo deve tomar cloridrato de amitriptilina &&r: alérgico(a) a qualquer um dos
componentes deste medicamento; estiver receberadamgnto para depressdo com
medicamentos inibidores da monoaminoxidase (IMA€3)iver recebendo tratamento com
cisaprida,; tiver sofrido de infarto do coragéo attenos 30 dias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
-Adverténcias
Uso Pediatrico



O cloridrato de amitriptilina € utilizado para atamento da depresséo e também para o
tratamento de criancas com enurese (urinar na aamée). No entanto, ndo se recomenda
0 uso de cloridrato de amitriptilina para o tratatnele depressdo em pacientes com menos
de 12 anos de idade.

Uso na Gravidez

Ainda ndo se sabe qual é o efeito do cloridratamdériptilina em casos de gravidez. Se
estiver gravida ou engravidar, informe ao seu needite ira avaliar os riscos e beneficios
do tratamento com este medicamento.

Categoria de risco C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém corantes que podeeventualmente causar
reacOes alérgicas

Uso na Amamentacgéo

Na&o utilize o cloridrato de amitriptilina durant@@amentacao.

Como o cloridrato de amitriptilina passa para telenaterno, existe a possibilidade de
prejuizo (danos) ao recém-nascido.

Precaucoes

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemascogdue vocé esteja apresentando
ou tenha apresentado, incluindo: alergias; dist@rhinentais; problemas no figado,
urinarios, cardiacos ou hormonais (tiroide); cos@igb; e glaucoma (doenga caracterizada
pelo aumento da presséo no olho, que provoca aecithento do globo e determina uma
compressao do nervo optico tendo como efeito andiigéio da preciséo visual).

-Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos elooperar maquinas:

O cloridrato de amitriptilina pode diminuir o estade alerta de alguns pacientes. Se vocé
sentir que estd menos alerta, ndo dirija. Eviteaspeaquinas ou realizar outras atividades
de risco que exijam atencao.

Interagbes medicamentosas

Embora o cloridrato de amitriptilina possa ser osadm outros medicamentos, ha
excecdes: seu médico pode advertir contra 0 usoceotds medicamentos ou pode ajustar
a dose de certos medicamentos usados para tratdic@es psiquiatricas ou depressao
mental, Ulceras, pressao alta, batimento cardfaeguilar ou abuso de alcool. Além disso,
seu meédico também pode adverti-lo sobre o usoat@rto de amitriptilina com alcool ou
com certos medicamentos para aliviar a dor, semgtiou para manter o sono. Caso
necessite de terapia por eletrochoque, fale pararszlico que vocé toma cloridrato de
amitriptilina. Seu meédico possui uma lista compbiia medicamentos que vocé ndo pode
tomar enquanto estiver usando o cloridrato de gotiiitna.

Informe ao seu médico sobre todos os medicamentesvqcé toma ou planeja tomar,
incluindo aqueles que vocé obteve sem a receitéicenéeenda livre).

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias,xeeto para criancas.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes desagradaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu meédigode ser perigoso para a
sua saude.



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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Comprimido circular de cor amarela.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO

Dosagem

Posologia para depresséo

-Dose Inicial para Adultos em Ambulatéria 75mg/dia em doses fracionadas podendo ser
aumentada até 150mg/dia. Os aumentos séo feitqmefEréncia, nas doses do inicio da
noite e/ou na hora de deitar. O efeito sedativeng,geral, manifestado rapidamente e a
atividade antidepressiva aparece dentro de 3 aad¢ @odendo levar até 30 dias para
desenvolver-se totalmente. Um método alternativdepser o de iniciar o tratamento com
50 a 100mg a noite, ao deitar-se, podendo, estg desaumentada de 25 a 50mg por noite
até 150mg/dia.

-Dose de Manutencdo para Adultos em Ambulatorio50 a 100mg/dia, de preferéncia a
noite em uma Unica dose diéria.

Alcancada a melhora, reduzir até a minima dosesséada. E apropriado continuar a
terapia de manutencao por trés meses ou maisqmuair a possibilidade de recidiva.

-Dose para Pacientes Hospitalizadosnicio de 100mg/dia, gradualmente aumentados
segundo a necessidade até 200mg/dia. Alguns pesieatessitam de 300mg/dia.

-Dose para Adolescentes e Idosofstes grupos de pacientes geralmente apresentam
tolerancia reduzida a este tipo de medicamentooe,igso, doses até 50mg diarias de
amitriptilina podem ser mais adequadas, adminiagate forma fracionada ou em dose
Unica diaria, preferencialmente ao dormir. Metaaleldse usual de manutencédo geralmente
é suficiente.

-Uso em criangas em razdo da falta de experiéncia com este meeéit@ma terapia da
depresséo infantil, ndo se recomenda o uso pat@meato da depressdo em criangas
menores de 12 anos.

Posologia para enurese noturna

Doses de 25 a 50mg ao deitar para criangas a fartlrl anos. A maioria dos pacientes
responde nos primeiros dias de terapia, e nesse&nies a melhora tende ser continua e
crescente no decorrer do periodo de tratamentorat@ntento continuo geralmente é
requerido para manter a resposta até ser estabel@controle.

As doses de cloridrato de amitriptilina recomendagara o tratamento da enurese s&o
baixas se comparadas com aquelas usadas no tr&tam@ndepressdo. Os ajustes
posolégicos devem ser feitos pelo médico de acomdoa resposta clinica do paciente.
Instrucdes de Uso



Para obter melhores resultados, tome o cloridratanditriptilina diariamente. E importante
seguir rigorosamente as orientacdes de seu méalice a forma e a frequéncia de tomar o
cloridrato de amitriptilina. Informe imediatamer#te seu médico sobre qualquer alteracao
de sua condicao, uma vez que pode haver necessldagjaste da dose. Nao interrompa o
tratamento de forma repentina, a menos que seatado(a) por seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracao
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Deve-se tomar o cloridrato de amitriptilina conferenprescricdo. Se vocé deixou de tomar
uma dose, tome a dose seguinte como de costunigraaegular. Ndo se deve tomar a
dose anterior somada a dose regular, isto €, ndeveeduplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do seu farm@utico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8 . QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Em geral, o cloridrato de amitriptilina € bem taldo. Como qualquer medicamento, no
entanto, pode apresentar efeitos desagradaveis.

Reacdo muito comum (> 1/10): ocorre em 10% doseptes que utilizam este
medicamento.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): ocorre em 1% a dO%opacientes que utilizam este
medicamento.

Reacéo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): ocorre efio(11% dos pacientes que utilizam
este medicamento.

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): ocorre ert%0,8 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento.

Reacdo muito rara (< 1/10.000): ocorre em 0,01% pasientes que utilizam este
medicamento.

As reagles desagradaveis mais comuns, durante tamémato da depressdo, sao:
Xerostomia (boca seca), sonoléncia, tontura, aléeralo paladar, ganho de peso, aumento
do apetite, cefaleia.

As reacdes desagradaveis, decorrentes do usormaese, ocorrem com menor frequéncia.
Os efeitos colaterais mais comuns sdo sonolénot beca, visdo turva, dificuldade de
concentracao e prisdo de ventre.

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade coroeireg urticaria (lesbes na pele que
causam coceiras), erupcoes cutaneas (na peleé)agmda face e/ou da lingua. Todas essas
reacOes podem causar dificuldade de respiracace alegluticdo (engolir). Fale com seu
médico imediatamente caso ocorra estes sintomas.

Seu médico possui uma lista mais completa das esagésagradaveis. Algumas dessas
reac0es podem ser de natureza grave. Se Vvocé rdgregealquer sintoma incomum,
informe ao seu meédico ou procure cuidados médinediatamente.

N&o interrompa o tratamento, nem diminua a doselol&drato de amitriptilina sem o
conhecimento de seu meédico. A interrupcdo reperdmdratamento com cloridrato de
amitriptilina pode causar enjoo, dor de cabecalgéa Observou-se que a reducédo gradual



da dose, em duas semanas, produz sintomas traositfue englobam irritabilidade,
inquietacao e disturbios do sono e dos sonhos.

Como posso aprender mais sobre o cloridrato de amiptilina?

Vocé pode obter mais informagfes com seu médice, ppssui informacdes mais
detalhadas sobre o cloridrato de amitriptilina @ doenca.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servigo de atendimento.

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

Caso vocé tome mais do que a dose receitada, iefaoseu médico imediatamente, para
gue os cuidados imediatos sejam providenciadoserRogcorrer sintomas de natureza
grave.

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