-ENDOCRINAS; GINECOMASTIA EM HOMENS, INGURGITAMENTO MAMARIO E GALACTORREIA EM MULHERES;
AUMENTO OU DIMINUIGAO DA LIBIDO, IMPOTENCIA SEXUAL; ORQUITE; ELEVAGAO OU REDUGAO DA GLICEMIA E
SINDROME DA SECREGAO INAPROPRIADA DE HAD (HORMONIO ANTIDIURETICO).

-OUTRAS: ICTERICIA (SIMULANDO QUADRO OBSTRUTIVO); ALTERAGOES DE FUNGAO HEPATICA; GANHO OU PERDA
PONDERAL; RUBOR FACIAL; DISURIA, NICTURIA; SONOLENCIA; TONTURAS, ASTENIA, FADIGA; CEFALEIA; PA-
ROTIDITE E ALOPECIA.

SINTOMAS DE ABSTINENCIA: EMBORA ESSAS MANIFESTAGOES NAO SEJAM INDICATIVAS DE DROGADICAO, A
SUSPENSAO ABRUPTA DO MEDICAMENTO APOS TRATAMENTO PROLONGADO PODE PRODUZIR NAUSEA, CEFALEIA
E INDISPOSICAO.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

O uso de cloridrato de nortriptilina ndo é recomendado em criancas.

Cloridrato de nortriptilina é administrado por via oral, na forma de capsulas. Recomendam-se doses mais baixas para pacientes
ambulatoriais do que para pacientes internados, sob rigorosa supervisao. Deve-se iniciar o tratamento com doses baixas e
aumenta-las gradualmente, observando-se com cuidado a resposta clinica e eventuais evidéncias de intolerancia. Apés a
remisséo, a manutengdo do medicamento pode ser necessaria por um periodo de tempo prolongado na dose que mantenha
a remissao.

Se o paciente desenvolver efeitos colaterais discretos, deve-se reduzir a dose. O medicamento deve ser suspenso imediatamente,
se ocorrerem efeitos colaterais graves ou manifestacdes alérgicas.

-Dose usual para adultos

25mg, 3 ou 4 vezes ao dia; o tratamento deve ser iniciado com doses baixas, aumentadas de acordo com a necessidade. Como
esquema posolégico alternativo, a dose diéria total pode ser administrada uma vez ao dia. Quando forem administradas doses
didrias superiores a 100 mg, os niveis plasmaticos de nortriptilina deverdo ser monitorados e mantidos na faixa de 50-150
ng/mL. Nao sao recomendadas doses diarias superiores a 150 mg.

-Pacientes idosos e adolescentes
30 mg a 50 mg por dia, em 2 ou 3 administracdes, ou a dose total diaria pode ser administrada uma vez ao dia.

SUPERDOSAGEM

Superdosagem téxica pode produzir confusao mental, inquietacao, agitacao, vomitos, hiperpirexia, rigidez muscular, hiper-reflexia,
taquicardia, alteragdes eletroencefalograficas, choque, insuficiéncia cardiaca congestiva, letargia, coma e estimulacao do SNC
com convulsdes, seguidas de depressao respiratéria. Ha relatos de 6bitos por superdosagem com drogas dessa classe.

Né&o se conhece um antidoto especlfico. Recomendam-se cuidados gerais, apds lavagem gastrica. Assisténcia respiratéria pode
ser necessaria. O uso de depressores do SNC pode piorar o progndstico.

Anticonvulsivantes devem ser utilizados com cautela, devido a possibilidade de potencializacao da depressao respiratéria.
Preferencialmente, deve-se utilizar diazepam intramuscular, que produz menor depressao respiratéria do que os barbituricos.
O uso de digitalicos e/ou fisostigmina pode ser considerado em caso de disttrbios cardiovasculares graves ou de insuficiéncia
cardiaca.

O valor da diélise nao foi estabelecido.
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cloridrato

de nortriptilina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Capsula

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Capsula 10, 25 ou 50. Embalagem contendo 30 capsulas.

USO ADULTO
Uso oral

Composicéo:
Cada cépsula contém:

cloridrato de nortriptilina Excipiente g.s.p

cloridrato de nortriptilina 10 mg 10 mg*. 1 cépsula
cloridrato de nortriptilina 25 mg 25 mg** 1 cépsula
cloridrato de nortriptilina 50 mg 50 mg*** 1 cépsula

Excipientes: estearato de magnésio e amido de milho.

* Cada 11,39 mg de cloridrato de nortriptilina equivale a 10 mg de nortriptilina base
** Cada 28,47 mg de cloridrato de nortriptilina equivale a 25 mg de nortriptilina base
*** Cada 56,93 mg de cloridrato de nortriptilina equivale a 50 mg de nortriptilina base

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
Cloridrato de nortriptilina ¢ um medicamento com acao antidepressiva.

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

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

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagao
Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu
médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupgao do tratamento
Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico podera avaliar a eficacia da terapia. A
interrupgao do tratamento pode ocasionar a nao obtencao dos resultados esperados.

Reagoes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
Ingestao concomitante com outras substancias

Recomenda-se ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento. O paciente deve ser informado de que o efeito de bebidas
alcodlicas pode ser potencializado.



Contra-indicacoes e precaucoes

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de nortriptilina e/ou demais
componentes da formulagéo.

Informe ao 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.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Cloridrato de nortriptilina & um antidepressivo triciclico n&o inibidor da monoaminoxidase. O mecanismo de melhora do humor
por antidepressivos triciclicos €, no momento, desconhecido. Cloridrato de nortriptilina inibe a atividade de diferentes sub-
stancias, como a histamina, a serotonina e a acetilcolina. Ele aumenta o efeito vasoconstritor da norepinefrina, mas bloqueia
a resposta vasoconstritora da feniletilamina. Estudos sugerem que a nortriptilina interfere no transporte, na liberacdo e no
armazenamento das catecolaminas.

INDICACOES
Cloridrato de nortriptilina é indicado para alivio dos sintomas de depressao. Depressdes enddgenas sdo mais provaveis de
serem aliviadas do que outros estados depressivos.

CONTRA- INDICAGOES
0USO DESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO EM CASO DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO CLORIDRATO
DE NORTRIPTILINA E/OU DEMAIS COMPONENTES DA FORMULAGAO.

E CONTRA-INDICADO O USO DE CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA OU DE OUTROS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS
SIMULTANEAMENTE COM INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (IMAO). HA RELATOS DE HIPERPIREXIA, CONVULSOES
GRAVES E MORTE QUANDO ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS SIMILARES FORAM USADOS NESSE TIPO DE COM-
BINACAO. E ACONSELHAVEL DESCONTINUAR O INIBIDOR DA MAO PELO MENOS 2 SEMANAS ANTES DE SE INICIAR
O TRATAMENTO COM CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA.

HA POSSIBILIDADE DA EXISTENCIA DE SENSIBILIDADE CRUZADA ENTRE CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA E OUTROS
DIBENZAZEPINICOS. ) ) ) o
CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA E CONTRA-INDICADO DURANTE O PERIODO CRITICO DE RECUPERAGAO APOS
INFARTO DO MIOCARDIO.

ADVERTENCIAS

PACIENTES COM DOENGA CARDIOVASCULAR DEVERAO TOMAR CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA SOMENTE SOB
ESTRITA SUPERVISAO, DEVIDO A TENDENCIA DA DROGA PRODUZIR TAQUICARDIA SINUSAL E PROLONGAR O
TEMPO DE CONDUGAO MIOCARDICA. HA RELATOS DE INFARTO DO MIOCARDIO, ARRITMIA E ACIDENTE VASCULAR
CEREBRAL.

A AGAO ANTI-HIPERTENSIVA DA GUANETIDINA E DE AGENTES SIMILARES PODE SER BLOQUEADA. DEVIDO A SUA
ATIVIDADE ANTICOLINERGICA, CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA DEVE SER USADO COM GRANDE CAUTELA EM
PACIENTES QUE TEM GLAUCOMA OU HISTORIA DE RETENGAO URINARIA. OS PACIENTES COM HISTORIA DE CRISES
CONVULSIVAS DEVERAO SER RIGOROSAMENTE CONTROLADOS QUANDO DA ADMINISTRACAO DE CLORIDRATO DE
NORTRIPTILINA, VISTO QUE ESTE MEDICAMENTO PODE REDUZIR O LIMIAR CONVULSIVO. MUITO CUIDADO DEVE SER
TOMADO QUANDO CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA FOR ADMINISTRADO A PACIENTES COM HIPERTIREOIDISMO OU
QUE ESTIVEREM EM TRATAMENTO COM HORMONIOS TIREOIDEANOS, DEVIDO A POSSIBILIDADE DE OCORREREM
ARRITMIAS CARDIACAS. .

O CONSUMO EXCESSIVO DE ALCOOL DURANTE O TRATAMENTO COM A NORTRIPTILINA PODE PRODUZIR EFEITO
POTENCIALIZADOR, CAPAZ DE AUMENTARA O RISCO DE TENTATIVAS DE SUICIDIO OU DE SUPERDOSAGEM, ESPE-
CIALMENTE EM PACIENTES COM HISTORIA DE DISTURBIOS EMOCIONAIS OU IDEAGAO SUICIDA.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAQ: AINDA NAO ESTA ESTABELECIDA A SEGURANGA DO USO DE CLORIDRATO
DE NORTRIPTILINA DURANTE A GRAVIDEZ E A LACTAGAO; PORTANTO, QUANDO A DROGA FOR ADMINISTRADA
A PACIENTES GRAVIDAS, EM PERIODO DE LACTAGAO OU A MULHERES COM POSSIBILIDADE DE ENGRAVIDAR,
A RELAGAO RISCO/BENEFICIO DEVERA SER AVALIADA. ESTUDOS DE REPRODUCAO ANIMAL APRESENTARAM
RESULTADOS INCONCLUSIVOS.
USO PEDIATRICO:; O USO DESTE MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO EM CRIANGAS, POIS AINDA NAO SE
CONHECEM SUA SEGURANGA E EFICACIA NA FAIXA ETARIA PEDIATRICA.

EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS; CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
PODE PREJUDICAR A CONCENTRAGAO MENTAL E/OU A CAPACIDADE DE EXECUGAO DE TAREFAS COMO MANOBRAR
MAQUINAS E/OU DIRIGIR AUTOMOVEIS; PORTANTO, DEVE-SE ALERTAR O PACIENTE EM RELACAO A ESTE RISCO.

PRECAUGCOES

0 USO DE CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA EM PACIENTES ESQUIZOFRENICOS PODE PRODUZIR EXACERBAGAO
DA PSICOSE OU ATIVAR SINTOMAS ESQUIZOFRENICOS LATENTES. SE O MEDICAMENTO FOR ADMINISTRADO A
PACIENTES DEMASIADAMENTE ATIVOS OU AGITADOS, PODE OCORRER AUMENTO DE ANSIEDADE E DE AGITAGAO.
EM PACIENTES COM DISTURBIO BIPOLAR, CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA PODE INDUZIR A MANIFESTACAO DE
SINTOMAS DE MANIA.

EMALGUNS PACIENTES, CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA PODE INDUZIR UM QUADRO DE HOSTILIDADE. COMO COM

OUTROS MEDICAMENTOS DESSA CLASSE TERAPEUTICA, PODEM OCORRER CONVULSOES EPILEPTIFORMES, POR
REDUGAO DO LIMIAR CONVULSIVO.

QUANDO FOR INDISPENSAVEL, O MEDICAMENTO PODERA SER ADMINISTRADO COM TERAPIA ELETROCONVULSIVA,
EMBORA OS RISCOS POSSAM AUMENTAR. SE POSSIVEL, DEVE-SE DESCONTINUAR O MEDICAMENTO POR VARIOS
DIAS ANTES DE CIRURGIAS ELETIVAS.

CONSIDERANDO-SE QUE A POSSIBILIDADE DE TENTATIVA DE SUICIDIO POR PARTE DE UM PACIENTE DEPRIMIDO
PERMANECE APOS O INICIO DO TRATAMENTO, E IMPORTANTE QUE, EM QUALQUER OCASIAO DURANTE O MESMO,
SE EVITE QUE GRANDES QUANTIDADES DO MEDICAMENTO FIQUEM A DISPOSIGAO DO PACIENTE.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ADMINISTRACAO DE RESERPINA DURANTE O TRATAMENTO COM UM ANTIDEPRESSIVO TRICICLICO PODE PRODUZIR
EFEITO “ESTIMULANTE” EM ALGUNS PACIENTES DEPRIMIDOS.

RECOMENDAM-SE SUPERVISAO RIGOROSA E AJUSTE CUIDADOSO DA POSOLOGIA QUANDO CLORIDRATO DE
NORTRIPTILINA FOR ADMINISTRADO EM ASSOCIAGAO COM OUTROS MEDICAMENTOS ANTICOLINERGICOS OU
SIMPATOMIMETICOS.

A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE CIMETIDINA PODE AUMENTAR SIGNIFICATIVAMENTE AS CONCENTRAGOES
PLASMATICAS DE ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS. i

O PACIENTE DEVE SER INFORMADO DE QUE O EFEITO DE BEBIDAS ALCOOLICAS PODE SER POTENCIALIZADO.
HA RELATO DE UM CASO DE HIPOGLICEMIA SIGNIFICATIVA EM UM PACIENTE COM DIABETES TIPO Il EM TRATAMENTO
COM CLORPROPAMIDA (250 MG/DIA), APOS A ADIGAO DE NORTRIPTILINA (125 MG/DIA).

A RESPEITO DO USO CONCOMITANTE COM INIBIDORES DA MAO, VIDE ITEM “CONTRA-INDICAGOES".

-DROGAS METABOLIZADAS PELO CITOCROMO P450 Il D6

UMA PEQUENA PARCELA DA POPULAGAO (3% A 10%) APRESENTA REDUGAO DA ATIVIDADE DE ALGUMAS ENZIMAS
QUE PARTICIPAM DA METABOLIZAQAO DE DROGAS, COMO A ISOENZIMA P450 11 06 DO SISTEMA CITOCROMO P450.
DIZ-SE QUE TAIS INDIVIDUOS SAO “METABOLIZADORES LENTOS” DE MEDICAMENTOS COMO O DEXTROMETORFANO
E OS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS. ELES PODEM TER CONCENTRACOES | PLASMATICAS MUITO ELEVADAS, COM
DOSES USUAIS DE ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS. ALEM DISSO, CERTOS FARMACOS METABOLIZADOS POR ESSA
ISOENZIMA, INCLUSIVE MUITOS ANTIDEPRESSIVOS (TRICICLICOS, INIBIDORES SELETIVOS DA RECAPTAGAO DA
SEROTONINA E OUTROS), PODEM INIBIR SUA ATIVIDADE, FAZENDO COM QUE METABOLIZADORES NORMAIS SE
ASSEMELHEM A METABOLIZADORES LENTOS NO QUE SE REFERE A OUTROS MEDICAMENTOS METABOLIZADOS
POR ESSE SISTEMA ENZIMATICO, PRODUZINDO INTERA(}OES MEDICAMENTOSAS.

NO USO CONCOMITANTE DE ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS ' COM OUTROS MEDICAMENTOS METABOLIZADOS PELO
CITOCROMO P450 11 06 PODE SER NECESSARIA UMA REDUCAO DAS DOSES GERALMENTE PRESCRITAS, TANTO DO
TRICICLICO COMO DO OUTRO MEDICAMENTO. PORTANTO, A CO-ADMINISTRAGAO DE ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS
COM OUTROS MEDICAMENTOS METABOLIZADOS POR ESTA ISOENZIMA, INCLUSIVE OUTROS ANTIDEPRESSIVOS,
FENOTIAZINICOS, CARBAMAZEPINA, ANTIARRITMICOS DO TIPO IC (PROPAFENONA, FLECAINIDA OU ENCAINIDA), OU
QUE INIBAM ESSA ENZIMA (POR EXEMPLO A QUINIDINA), DEVE SER REALIZADA COM CUIDADO.

REACOES ADVERSAS

NOTA: NA RELAGAO APRESENTADA A SEGUIR ESTAO INCLUIDAS REACOES ADVERSAS NAO NECESSARIAMENTE
RELATADAS COM ESTA SUBSTANCIA CONTUDO, AS SIMILARIDADES FAHMACOLOGICAS ENTRE OS MEDICAMENTOS
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS REQUEREM QUE CADA UMA DAS REACOES DAS AREAS ABAIXO DISCRIMINADAS
SEJA CONSIDERADA QUANDO A NORTRIPTILINA FOR ADMINISTRADA.

-CARDIOVASCULARES: HIPOTENSAQ, HIPERTENSAO, TAQUICARDIA, INFARTO DO MIOCARDIO, ARRITMIAS, BLOQUEIO
CARDIACO E ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL.

SIQUIATRICA S: ESTADO DE CONFUSAO MENTAL (PRINCIPALMENTE EM IDOSOS) COM ALUCINAGOES, DESORI-
ENTAQAO DELIRIOS; ANSIEDADE, INQUIETACAO, AGITAGAO, INSONIA, PANICO, PESADELOS; HIPOMANIA
E EXACERBAGAO DE PSICOSES.

-NEUROLOGICAS: TORPOR, PARESTESIA DE EXTREMIDADES; ATAXIA, TREMORES; NEUROPATIA PERIFERICA; SIN-
TOMAS EXTRAPIRAMIDAIS; CONVULSOES, ALTERAGAO DO TRAGADO DO EEG E ZUMBIDO.

-ANTICOLINERGICAS: XEROSTOMIA E, RARAMENTE, ADENITE SUBLINGUAL ASSOCIADA; VISAOTURVA DISTURBIOS
DA ACOMODAGAO VISUAL, MIDHIASE CONSTIPAGAO, ILEO PARALITICO; RETENGAO URINARIA, RETARDO MICCIONAL
E DILATAGCAO DO TRATO URINARIO BAIXO.

-ALERGICAS: ERUPQAO CUTANEA, PETEQUIAS, URTICARIA, PRURIDO, FOTOSSENSIBILIDADE (EVITAR EXCESSIVA
EXPOSIGAO A LUZ SOLAR); EDEMA (GENERALIZADO OU DA FACE E LINGUAL), HIPERTERMIA MEDICAMENTOSA
E SENSIBILIDADE CRUZADA COM OUTROS TRICICLICOS.

-HEMATOLOGICAS: DEPRESSAO DA MEDULA OSSEA, INCLUSIVE AGRANULOCITOSE, EOSINOFILIA; PURPURA E
TROMBOCITOPENIA.

-GASTRINTESTINAIS: NAUSEA E VOMITOS, ANOREXIA, DOR EPIGASTRICA, DIARREIA, ALTERAGOES DO PALADAR,
ESTOMATITE, COLICAS ABDOMINAIS E GLOSSITE.



