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Depramina®

cloridrato de imipramina

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido revestido 25mg
Embalagens contendo 20 e 200 comprimidos.

TEUTO
L]

USOADULTOE PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de imipramina 25mg
Excipiente q.s.p. 1 comprimido
Excipientes: acetona, alcool etilico, lcool isopropilico, amido, corante amarelo
de tartrazina, corante vermelho 40 laca, dioxido de titanio, estearato de
magnésio, copolimero do &acido metacrilico, povidona, manitol, celulose
microcristalina, macrogol, talco e diéxido de silicio.

INFORMAGCOESAO PACIENTE
Acao do medicamento Depramlna €éum antidepressivo.
Indicagées do medlcament Todas as formas de depressao, incluindo-se as
formas enddgenas, as orgénicas e as psicogénicas e a depressdo, associada
com disturbios de personalidade ou com alcoolismo crénico. Outras indicagdes:
panico, condigdes dolorosas crénicas, terror noturno e enurese noturna (apenas
em pacientes acima de 5 anos de idade e somente se as causas organicas
tlverem sido excluldas)

Riscos do medicam

0NTRAINDICA(}5ES INFARTO DO MIOCARDIO RECENTE E UMA
CONTRAINDICACAO. O MEDICO DEVERA SER AVISADO SE O PACIENTE
FOR PORTADOR DE DOENCA DO CORACAO, DO FIGADO, DOS RINS E/OU
VIAS URINARIAS, DOENCA DA PROSTATA, HIPERTIREOIDISMO,
GLAUCOMA, EPILEPSIA, DOENCA DE PARKINSON, PROBLEMAS DE
PRESSAOQ.
ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES: O TRATAMENTO COM DEPRAMINA®
NAO DEVE SER INTERROMPIDO REPENTINAMENTE SEM O
CONHECIMENTO OU ORIENTACAO DO MEDICO. DURANTE O
TRATAMENTO A LONGO PRAZO, DEVEM SER FEITOS EXAMES
ODONTOLOGICOS PARA OBSERVACAO DE CARIES. O PACIENTE
DEVERA SER SUBMETIDOAEXAMES DE SANGUE PERIODICOS.
ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE
PODE CAUSAR REAGCOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS
ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO
ACIDOACETILSALICILICO
DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS
OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGAO PODEM
ESTARPREJUDICADAS.
Interagées medicamentosas: Durante o tratamento com Depramina® o
paciente ndo deve ingerir alcool.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Durante a amamentagao, evite a
utilizagdo de Depramina®, uma vez que o medicamento passa para o leite
materno.
Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao, exceto sob
orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgia se ocorrer g ou iniciar
amamentagao duran(e ouso deste medicamento.

Este nafaixa etariade 0 a5 anos.

Informe ao medlco ou cirurgia o ap: de GO
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgia se vocé esta f: do uso de

algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA ASUASA

Modo de uso: Os comprimidos de Depramina devem ser administrados por via
oral.

Aspecto fisico: Comprimido revestido circular de cor vermelha.
Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Depramina® n&o
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua
diferenciagao em relagéo a outros comprimidos.

Posologia: A posologia e o modo de administragdo devem ser determinados
individualmente e adaptados de acordo com a condigdo clinica de cada
paciente. O objetivo deve ser o de atingir um 6timo efeito, mantendo-se as doses
o0 mais baixo possivel, sendo a posologia aumentada com cautela,
particularmente quando os pacientes forem idosos ou adolescentes 0s quais,
em geral, apresentam uma resposta mais acentuada a Depramina’ do que os

pacientes de idade intermediaria.

Depresséo e sindromes depressivas:

-Pacientes ambulatoriais: Iniciar o tratamento com 25mg, 1-3 vezes ao dia.
Aumentar a posologia diaria gradualmente para 150-200mg. Essa dosagem
devera ser alcangada ao final da primeira semana de tratamento e mantida até
que se observe uma melhora clinica evidente. A dose de manutencéo, que
devera ser determinada individualmente por meio da redugdo cautelosa da
posologia, usualmente é de 50-100mg ao dia.

-Pacientes hospitalizados: Iniciar o tratamento com 25mg, 3 vezes ao dia.
Aumentar a dosagem em 25mg didrios, até que seja atingida uma dose de
200mg, e manter essa dose até que a condigédo do paciente apresente melhora.
Em casos graves, a dose podera ser aumentada para 100mg, 3 vezes ao dia.
Uma vez constatada uma melhora evidente, a dose de manutengao devera ser
determinada de acordo com as exigéncias individuais de cada paciente
(geralmente 100mg ao dia).

Panico: Iniciar o tratamento com 1 comprimido de 10mg ao dia, possivelmente
em combinagdo com um benzodiazepinico. Dependendo de como o
medicamento for tolerado, aumentar a dosagem, até que seja obtida a resposta
desejada, ao mesmo tempo o benzodiazepinico deve ser gradualmente
descontinuado. A posologia didria varia extremamente de paciente para
paciente e situa-se entre 75 e 150mg. Se necessario, a posologia podera ser
aumentada para 200mg. E recomendavel ndo descontinuar o tratamento antes
de 6 meses. Durante esse periodo, a dose de manutengéo deve ser reduzida
lentamente.

Condigbes dolorosas crénicas: A dosagem devera ser individualizada (25-
300mg ao dia). Em geral, uma posologia diaria de 25-75mg é suficiente.
Pacientes idosos: Iniciar o tratamento com 1 comprimido de 10mg ao dia.
Aumentar gradualmente a posologia para 30-50mg diarios (nivel ideal), que
deve ser atingido apos cerca de 10 dias, e entdo deve ser mantido até o final do
tratamento.

Criangas: Iniciar o tratamento com 1 comprimido de 10mg diariamente. Durante
um periodo de 10 dias, aumentar a posologia diaria para 2 comprimidos (20mg)
em criangas com idade entre 5-8 anos, para 20-50mg naquelas com idade entre
9-14 anos e para 50-80mg em pacientes com mais de 14 anos de idade. De
modo a se resguardar contra efeitos cardiotoxicos em criangas, a dosagem
diaria de 2,5mg/kg ndo pode ser ultrapassada.

Enurese noturna (apenas em criancas acima de 5 anos de idade): A dosagem
diaria recomendada ¢ de 1,7mg/kg. A dosagem diéria inicial em criangas com
idade entre 5-8 anos: 2-3 comprimidos de 10mg; para criangas entre 9-12 anos:
1-2 comprimidos de 25mg; para criangas mais velhas: 1-3 comprimidos de
25mg. As doses mais elevadas aplicam-se a pacientes que néo respondem
adequadamente ao tratamento dentro de uma semana. Os comprimidos
deverao ser administrados em dose Uinica apds o jantar, mas no caso de criangas
que urinam na cama no inicio da noite, parte da dose devera ser antecipada
(para 4 horas da tarde). Assim que a resposta desejada for atingida, o tratamento
deve ser continuado (por 1-3 meses) e a posologia deve ser gradualmente
reduzida para a dosagem de manutengao.

Nao existem dados clinicos disponiveis para criangas abaixo de 5 anos de idade.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragéo do tratamento.

Nao interrompao semo do seumédico.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE
CARTUCHO).

N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: O TRATAMENTO COM DEPRAMINA® PODERA
EVENTUALMENTE OCASIONAR REAGCOES DESAGRADAVEIS, TAIS
COMO: SECURA DA BOCA, DISTURBIOS VISUAIS, PRISAO DE VENTRE,
GANHO DE PESO, REAGCOES ALERGICAS NA PELE, CANSA 0
CONFUSAO, DISTURBIOS DO SONO, ANSIEDADE, AGITACAO
VERTIGENS, TREMORES, DORES DE CABECA FRAQUEZA MUSCULAR
AUMENTO DA FREQUENCIA CARDIACA, NAUSEAS, VOMITO, DIARREIA E
FALTA DE APETITE.

Conduta em caso de superdose: Os sinais e sintomas de superdosagem com
Depramina® s&o similares aos relatados com outros antidepressivos triciclicos.
As anormalidades cardiacas e os disturbios neuroldgicos sao as principais
complicagdes. Aingestao acidental de qualquer quantidade do medicamento por
criancas deve ser tratada como séria e potencialmente fatal.

Sinais e sintomas: Os sintomas geralmente aparecem dentro de 4 horas apds a
ingestao e atingem a severidade méaxima em 24 horas. Em virtude da absor¢ao
retardada (efeito anticolinérgico aumentado por superdosagem), da meia-vida
longa e do ciclo éntero-hepatico do farmaco, o paciente podera estar em risco
por até 4-6 dias.

Os seguintes sinais e sintomas poderéo ser observados:

Sistema nervoso central: Sonoléncia, entorpecimento, coma, ataxia,
inquietacdo, agitagdo, reflexos alterados rigidez muscular e movimentos
coreoatetoides, convulsoes.

Sistema cardiovascular: Hipotensao, taquicardia, arritmia, distarbios da

condugdo, choque, insuficiéncia cardiaca e, em casos muito raros, parada
cardiaca.

Outros: Podem também ocorrer depresséo respiratoria, cianose, vomitos, febre,
midriase, sudorese e oligdria ou antria.

Tratamento: N&o existe antidoto especifico e o tratamento é essencialmente
sintomatico e de suporte. Qualquer pessoa suspeita de ter recebido uma
superdosagem de Depramlna eespecialmente criancas, deve ser hospitalizada
e mantida sob rigorosa supervisdo por ao menos 72 horas.

Se o paciente estiver totalmente consciente, executar lavagem gastrica ou
induzir o vémito o mais répido possivel. Se o paciente estiver com a consciéncia
afetada, proteger as vias aéreas com a colocag@o de um tubo endotraqueal,
antes de se iniciar a lavagem, e ndo induzir vomito. Essas medidas sdo
recomendadas para até 12 horas, ou mais, apds a superdosagem, ja que os
efeitos anticolinérgicos do farmaco podem retardar o esvaziamento gastrico. A
administragdo de carvao ativado pode ajudar a reduzir a absorgao do farmaco.

O tratamento dos sintomas é baseado em métodos modernos de terapia
intensiva, com continua monitorizagdo da fungéo cardiaca, gases e eletrélitos
do sangue e, se necessario, medidas emergenciais, tais como terapia
eletroconvulsiva, respiragao artificial, implante temporario de um marcapasso
cardiaco, expansores de plasma, administragdo de dopamina ou dobutamina
por gotejamento intravenoso e ressuscitagdo. Como tem sido relatado que a
fisostigmina pode causar bradicardia grave, assistole e ataques Seu uso néo é
recomendado em casos de superdosagem com Depramina®. Hemodialise ou
dilise peritoneal ndo s&o efetivas gragas as baixas concentragdes plasmaticas
de Depramina®.

Cuidados de conservacéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

Propr Far

Grupo terapéutico: Antidepressivo triciclico. Inibidor da recaptagdo de
noradrenalina e serotonina.

Mecanismo de aggo: A imipramina tem varias propriedades farmacoldgicas,
incluindo-se as propriedades alfadrenoliticas, anti-histaminica, anticolinérgica e
bloqueadora do receptor serotonérgico (5-HT). Contudo, acredita-se que a
principal atividade terapéutica da imipramina seja a inibicdo da recaptagédo
neuronal de noradrenalina (NA) e serotonina (5-HT).

Aimipramina é chamada de bloqueador “misto” da recaptagao, isto é, ela inibe a
recaptagdo da noradrenalina e da serotonina aproximadamente na mesma
proporgao.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorggo: O cloridrato de imipramina é rapida e quase que completamente
absorvido a partir do trato gastrintestinal. A ingestdo de alimentos nao afeta a
absorcéo e a biodisponibilidade. Durante sua primeira passagem pelo figado, a
imipramina, administrada por via oral, € parcialmente convertida em
desmetilimipramina, um metabdlito que também exibe atividade antidepressiva.
Apds administragéo oral de 50mg, 3 vezes ao dia durante 10 dias, as
concentragdes plasmaticas médias de steady-state (estado de equilibrio) de
imipramina e de desmetilimipramina foram de 33-85ng/mL e 43-109ng/mL,
respectivamente.

Distribui¢do: Cerca de 86% da imipramina se ligam a proteinas plasmaticas. As
concentragdes de imipramina no fluido cérebro-espinhal e no plasma sao
altamente correlacionadas. O volume aparente de distribuicdo € de
aproximadamente 21 I/kg de peso corpéreo. Tanto a imipramina como seu
metabdlito desmetilimipramina passam para o leite materno em concentrages
analogas as encontradas no plasma.

Biotransformagao: A imipramina é extensivamente metabolizada no figado. A
molécula é transformada principalmente por desmetilagdo e, em menor
extensado, por hidroxilagdo. Ambas as rotas metabolicas estdo sob controle
genético.

Eliminagao: Aimipramina é eliminada do organismo com meia-vida média de 19
horas. Aproximadamente 80% do farmaco sao excretados através da urina e
cerca de 20% nas fezes, principalmente na forma de metabdlitos inativos. As
quantidades de imipramina inalterada e de seu metabdlito ativo
desmetilimipramina excretados através da urina sdo de 5% e 6%,
;espectivamente. Apenas pequenas quantidades séo excretadas através das
ezes.

Caracteristicas em pacientes: Em fungao do clearance (depuragao) metabolico
reduzido, as concentragdes de imipramina sdo maiores em pacientes idosos do
que em pacientes mais jovens. Em criangas, o clearance (depuragéo) médio e a
meia-vida de eliminagdo n&o diferem significativamente dos controles em
adultos, mas a variabilidade entre pacientes é grande.

Em pacientes portadores de disturbios renais graves, néo ocorrem alteragdes
na excregdo renal da imipramina e de seus metabolitos nao-conjugados,
biologicamente ativos. Entretanto, as concentragdes plasmaticas de steady-

state (estado de equilibrio) dos metabdlitos conjugados, que sdo considerados
biologicamente inativos, sao elevadas. Aimportancia clinica dessa descoberta &
desconhecida.

Dados de seguranga pré-clinicos: A imipramina ndo possui potencial
mutagénico ou carcinogénico. Estudos experimentais, realizados com quatro
espécies (camundongo, rato, coelho e macaco) levaram a conclusao de que a
administragdo oral de Depramlna nao possui potencial teratogénico. Estudos
com altas doses de imipramina, administradas parenteralmente, resultaram
principalmente em toxicidade materna grave e efeitos embriotoxicos, sendo
portanto ndo-conclusivos quanto a efeitos teratogénicos.

Indicagées: Todas as formas de depresséo, incluindo-se as formas endégenas,
as organicas e as psicogénicas e a depressdo, associada com disturbios de
personalidade ou com alcoolismo crénico. Outras indicagdes: panico, condigoes
dolorosas cronicas, terror noturno e enurese noturna (apenas em pacientes
acima de 5 anos de idade e somente se as causas organicas tiverem sido
excluidas).

CONTRAINDICACOES: HIPERSENSIBILIDADE A IMIPRAMINA OU A
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULACAO OU
SENSIBILIDADE CRUZADA A ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS DO
GRUPO DOS DIBENZAZEPINICOS. DEPRAMINA® NAO PODE SER
ADMINISTRADA EM COMBINACAO OU NO INTERVALO DE 14 DIAS ANTES
OU APOS O TRATAMENTO COM UM INIBIDOR DA MAO. O TRATAMENTO
CONCOMITANTE COM INIBIDORES REVERSIVEIS SELETIVOS DA MAO-A,
COMO A MOCLOBEMIDA, E TAMBEM CONTRAINDICADO. INFARTO DO
MIOCARDIO RECENTE.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto: Os
comprimidos de Depramina” devem ser administrados por via oral.

E O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: A posologia e o modo de administragdo devem ser determinados
|nd|V|duaImente e adaptados de acordo com a condi¢do clinica de cada
paciente. O objetivo deve ser o de atingir um 6timo efeito, mantendo-se as doses
o mais baixo possivel, sendo a posologia aumentada com cautela,
particularmente quando os pacientes forem idosos ou adolescentes os quais,
em geral, apresentam uma resposta mais acentuada a Depramina® do que os
pacientes de idade intermediaria.

Depresséo e sindromes depressivas:

Pacientes ambulatoriais: Iniciar o tratamento com 25mg, 1-3 vezes ao dia.
Aumentar a posologia diaria gradualmente para 150-200mg. Essa dosagem
devera ser alcangada ao final da primeira semana de tratamento e mantida até
que se observe uma melhora clinica evidente. A dose de manutengéo, que
devera ser determinada individualmente por meio da redugéo cautelosa da
posologia, usualmente é de 50-100mg ao dia.

Pacientes hospitalizados: Iniciar o tratamento com 25mg, 3 vezes ao dia.
Aumentar a dosagem em 25mg diarios, até que seja atingida uma dose de
200mg, e manter essa dose até que a condigao do paciente apresente melhora.
Em casos graves, a dose podera ser aumentada para 100mg, 3 vezes ao dia.
Uma vez constatada uma melhora evidente, a dose de manutencao devera ser
determinada de acordo com as exigéncias individuais de cada paciente
(geralmente 100mg ao dia).

Panico: Iniciar o tratamento com 1 comprimido de 10mg ao dia, possivelmente
em combinagdo com um benzodiazepinico. Dependendo de como o
medicamento for tolerado, aumentar a dosagem, até que seja obtida a resposta
desejada, ao mesmo tempo o benzodiazepinico deve ser gradualmente
descontinuado. A posologia diaria varia extremamente de paciente para
paciente e situa-se entre 75 e 150mg. Se necessario, a posologia podera ser
aumentada para 200mg. E recomendavel ndo descontinuar o tratamento antes
|de 6 meses. Durante esse periodo, a dose de manutengéo deve ser reduzida
lentamente.

dolorosas : A dosagem devera ser individualizada (25-
300mg ao dia). Em geral, uma posologia diaria de 25-75mg é suficiente.
Pacientes idosos: Iniciar o tratamento com 1 comprimido de 10mg ao dia.
Aumentar gradualmente a posologia para 30-50mg didrios (nivel ideal), que
deve ser atingido apds cerca de 10 dias, e entdo deve ser mantido até o final do
tratamento.

Criangas: Iniciar o tratamento com 1 comprimido de 10mg diariamente. Durante
um periodo de 10 dias, aumentar a posologia diaria para 2 comprimidos (20mg)
em criangas com idade entre 5-8 anos, para 20-50mg naquelas com idade entre
9-14 anos e para 50-80mg em pacientes com mais de 14 anos de idade. De
modo a se resguardar contra efeitos cardiotoxicos em criangas, a dosagem
diaria de 2,5mg/kg ndo pode ser ultrapassada.

Enurese noturna (apenas em criangas acima de 5 anos de idade): A
dosagem didria recomendada € de 1,7mg/kg. A dosagem diaria inicial em
criangas com idade entre 5-8 anos: 2-3 comprimidos de 10mg; para criancas
entre 9-12 anos: 1-2 comprimidos de 25mg; para criangas mais velhas: 1-3
comprimidos de 25mg. As doses mais elevadas aplicam-se a pacientes que ndo
respondem adequadamente ao tratamento dentro de uma semana. Os
comprimidos deverdo ser administrados em dose Unica apds o jantar, mas no
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caso de criangas que urinam na cama no inicio da noite, parte da dose devera
ser antecipada (para 4 horas da tarde). Assim que a resposta desejada for
atingida, o tratamento deve ser continuado (por 1-3 meses) e a posologia deve
ser gradualmente reduzida para a dosagem de manuteng@o.
Né&o existem dados clinicos disponiveis para criangas abaixo de 5 anos de
idade.
ADVERTENCIAS: SABE-SE QUE QS ANTIDEPRESSIVOS TRICILICOS
DIMINUEM O LIMIAR DE CONVULSAO; PORTANTO, DEPRAMINA® DEVE
SER UTILIZADA COM EXTREMO CUIDADO EM PACIENTES COM
EPILEPSIA E OUTRAS ALTERACOES, TAIS COMO DANOS CEREBRAIS DE
ETIOLOGIA VARIADA, USO CONCOMITANTE DE NEUROLEPTICOS,
RETIRADA DE ALCOOL OU FARMACOS COM PROPRIEDADES
ANTICONVULSIVAS (EX.: BENZODIAZEPINAS). A OCORRENCIA DE
CONVULSOES PARECE SER DOSE-DEPENDENTE. ADOSE DIARIATOTAL
RECOMENDADA DE DEPRAMINA® NAO DEVE, PORTANTO, SER
EXCEDIDA. DEVE SER ADMINISTRADA COM ESPECIAL CUIDADO A
PACIENTES COM DISTURBIOS CARDIOVASCULARES, ESPECIALMENTE
AOS PORTADORES DE INSUFICIENCIACARDIOVASCULAR DISTURBIOS
DE CONDUGAO (EX.: BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR GRAUS | A lll) QU
ARRITMIAS. MONITORIZACAO DA FUNGCAO CARDIACA E ECG SAO
INDICADOS EM TAIS PACIENTES, ASSIM COMO EM PACIENTES IDOSOS.
POR SUAS PROPRIEDADES ANTICOLINERGICAS, DEPRAMINA® DEVE
SER UTILIZADA COM CUIDADO EM PACIENTES COM HISTORIA DE
PRESSAO INTRAOCULAR AUMENTADA, GLAUCOMA DE ANGULO AGUDO
OURETENGAO URINARIA (EX.: DOENQAS DAPROSTATA).
DEVE-SE TER CUIDADO AO ADMINISTRAR ANTIDEPRESSIVOS
TRICICLICOSAPACIENTES COM DOENCAHEPATICAOU RENAL GRAVE E
COM TUMORES EDULA AD (EX.: FEOCROMOCITOMA,
NEUROBLASTOMA) NOS QUAIS TAIS FARMACOS PODERAO PROVOCAR
CRISES HIPERTENSIVAS.
MUITOS DOS PACIENTES PORTADORES DE TRANSTORNO DO PANICO
APRESENTAM INTENSIFICACAO DOS SINTOMAS DE ANSIEDADE NO
INiICIO DO TRATAMENTO COM ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS. ESSE
AUMENTO PARADOXAL INICIAL NA ANSIEDADE E MAIS PRONUNCIADO
DURANTE OS PRIMEIROS DIAS DE TRATAMENTO E, EM GERAL, DIMINUI
DENTRO DE DUAS SEMANAS. OBSERVOU-SE OCASIONALMENTE A
ATIVACAO DE PSICOSES EM PACIENTES ESQUIZOFRENICOS QUE
UTILIZARAMANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS.
OBSERVARAM-SE TAMBEM RELATOS DE EPISODIOS HIPOMANIACOS E
MANIACOS, DURANTE A FASE DEPRESSIVA, EM PACIENTES COM
TRANSTORNO BIPOLAR, EM TRATAMENTO COM UM ANTIDEPRESSIVO
TRICICLICO. EM TAIS CASOS PODE SER NECESSARIO REDUZIR-SE A
DOSE DE DEPRAMINA® OU RETIRA-LA E ADMINISTRAR UM AGENTE
ANTIPSICOTICO. APOS A DIMINUICAO DE TAIS EPISODIOS, PODE SER
RSEOMADA SE NECESSARIO, A TERAPIA COM DEPRAMINA® EM BAIXA
DOSE
O RISCO DE SUICIDIO E INERENTE A DEPRESSAO GRAVE E PODE
PERSISTIR ATE QUE OCORRA REMISSAO SIGNIFICATIVA. NO INICIO DO
TRATAMENTO, PODE SER INDICADA UMA TERAPIA COMBINADA COM
BENZODIAZEPINICOS OU COM NEUROLEPTICOS. )
ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO COM DEPRAMINA®, E
ACONSELHAVEL VERIFICAR-SE A PRESSAO ARTERIAL, UMA VEZ QUE
PACIENTES COM HIPOTENSAO POSTURAL OU COM NIVEIS TENSIONAIS
INSTAVEIS PODERAO SOFRER QUEDANAPRESSAOARTERIAL.
E INDICADO CUIDADO EM PACIENTES PORTADORES DE
HIPERTIREOIDISMO OU EM PACIENTES EM TRATAMENTO
CONCOMITANTE COM AGENTES TIREOIDIANOS, PELA POSSIBILIDADE
DE TOXICIDADE CARDIACA.
EM PACIENTES COM DOENGCA HEPATICA, RECOMENDA-SE
MONITORIZACAO PERIODICADOS NIVEIS DAS ENZIMAS HEPATICAS.
EMBORA TENHAM SIDO RELATADAS, APENAS EM CASOS ISOLADOS,
ALTERACOES NA CONTAGEM DE CELULAS BRANCAS SANGUINEAS,
COM O USO DE DEPRAMINA®, E RECOMENDADA A CONTAGEM
PERIODICA DE CELULAS SANGUINEAS E MONITORIZAGAO DE
SINTOMAS, TAIS COMO FEBRE E FARINGOAMIGDALITES,
ESPECIALMENTE DURANTE OS PRIMEIROS MESES DA TERAPIA E
DURANTE TRATAMENTOS PROLONGADOS. B
COMO OCORRE COM OUTROS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS,
DEPRAMINA® SOMENTE PODERA SER ADMINISTRADA
CONCOMITANTEMENTE _ COM TERAPIA ELETROCONVULSIVA SOB
CUIDADOSA SUPERVISAO. EM PACIENTES PREDISPOSTOS E EM
PACIENTES IDOSOS, OS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS PODEM
PROVOCAR PSICOSES FARMACOGENICAS (DELIRIOS),
PARTICULARMENTE A NOITE. ESTAS DESAPARECEM DENTRO DE
POUCOS DIASAPOS AINTERRUPCAQO DO TRATAMENTO.
RECOMENDA-SE CUIDADO EM PACIENTES COM CONSTIPACAO
CRONICA. OS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS PODEM CAUSAR ILEO
PéRALI (I)%O ESPECIALMENTE EM PACIENTES IDOSOS E/OU
ACAMADOS.

ANTES DE ANESTESIA LOCAL OU GERAL, O ANESTESISTA DEVE SER
AVISADO DE QUE O PACIENTE ESTA FAZENDO USO DE DEPRAMINA®.
AUMENTO NAS CARIES DENTARIAS TEM SIDO RELATADO DURANTE
TRATAMENTOS PROLONGADOS COM ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS.
VERIFICACOES DENTARIAS REGULARES SAO, PORTANTO,
RECOMENDAVEIS DU RANTE TRATAMENTOS PROLONGADOS.
A LACRIMACAO REDUZIDA E O ACUMULO DE SECREQOES MUCOIDES,
DECORRENTES DAS PROPRIEDADES ANTICOLINERGICAS DOS
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS, PODEM CAUSAR DANOS AO EPITELIO
DACORNEAEM PACIENTES QUE USAM LENTES DE CONTATO.
A RETIRADA ABRUPTA DA MEDICAGAO DEVE SER EVITADA, PELAS
POSSIVEIS REACOESADVERSAS.

EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR
MAQUINAS: PACIENTES SOB TRATAMENTO COM DEPRAMINA® DEVEM
SER ALERTADOS SOBRE A POSSIVEL OCORRENCIA DE VISAO
EMBACADA, SONOLENCIA E OUTROS SINTOMAS DO SNC. NESSES
CASOS, ELES NAO DEVEM DIRIGIR, OPERAR MAQUINAS OU EXECUTAR
QUALQUER ATIVIDADE QUE REQUEIRA ESTADO DE ALERTA. OS
PACIENTES DEVEM TAMBEM SER ALERTADOS DE QUE O ALCOOL OU
OUTRAS DROGAS PODEM POTENCIALIZAR ESSES EFEITOS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Uma vez que existem relatos
isolados sobre uma possivel correlagéo entre o uso de antidepressivos triciclicos
e a ocorréncia de efeitos adversos no feto (disttrbios no desenvolvimento), o
tratamento com Depramina® durante a gravidez deve ser evitado e apenas
considerado se os beneficios para a mée justificarem o potencial risco para o
feto.

Recém-nascidos cujas mées receberam antidepressivos triciclicos até o parto
apresentaram, durante as primeiras horas ou os primeiros dias, sintomas de
retirada do farmaco, tais como dispneia, letargia, cdlica, irritabilidade,
hipotens&o ou hipertensao, tremor ou espasmos. Para evitar-se a ocorréncia
desses sintomas, o tratamento com Depramina® devera, se possivel, ser
gradualmente descontinuado pelo menos 7 semanas antes da data prevista
paraoparto.
Como a imipramina e seu metabdlito desmetilimipramina, sdo excretados
através do leite materno em pequenas quantidades, o tratamento com
Depramina® devera ser gradualmente descontinuado ou a mée orientada a
suspender aamamentagao.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Os pacientes idosos séo
particularmente suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos, neuroldgicos, psiquicos
e cardiovasculares. A capacidade desses pacientes em metabolizar e eliminar
farmacos pode estar diminuida, levando a risco de concentragdo plasmatica
elevada nas doses terapéuticas.

Interagdes medicamentosas:

Inibidores da MAO: Nao administrar Depramina”por ao menos 2 semanas apés
a interrupgao de tratamento com inibidores da MAO (ha risco de sintomas
graves, tais como crise hipertensiva, hiperpirexia, mioclonia, agitagéo, crises
convulsivas, delirio e coma). O mesmo se aplica quando da admmlstragao deum
inibidor da MAO apos tratamento prévio com Depramina®. Em ambos os casos,
o tratamento com Depramina® ou com um inibidor da MAO, devera ser
inicialmente administrado em pequenas doses, sendo gradualmente
aumentado, e seus efeitos monitorizados. Evidéncias sugerem que 0s
antidepressivos triciclicos podem ser administrados 24 horas apés um inibidor
reversivel da MAO-A, tal como a moclobemida, mas que o periodo de washout
(intervalo) de duas semanas deve ser observado, se uminibidorda MAO-Afor
admlnlslrado apos a utilizagdo de um antidepressivo triciclico.

dar 4o de serotonina (ISRS): A co-medicacao

pode levar a efeitos aditivos no sistema serotoninérgico. A fluoxetina e a
fluvoxamina podem também aumentar a concentragdo plasmatica de
imipramina, com os efeitos adversos correspondentes.

Depressores do SNC: Os antidepressivos triciclicos podem potencializar o
efeito do alcool e de outras substancias depressoras centrais (ex.: barbitdricos,
benzodiazepinicos ou anestésicos gerais).

Neurolépticos: A co-medicagcdo com estes pode resultar em aumento da
concentraggo plasmatica dos antidepressivos triciclicos, em redugéo no limiar
de convulsdo e em crises convulsivas. A combinacdo com a tioridazina pode
produzir arritmias cardiacas graves.

Bloqueadores adrenérgicos: Depramina® pode diminuir ou anular o efeito anti-
hipertensivo de guanetidina, betanidina, reserpina, clonidina e alfa-metildopa.
Os pacientes que necessitarem de co-medicagédo para hipertensao deverao,
portanto, ser tratados com anti-hipertensivos de mecanismo de acao diferente
(ex.: diuréticos, vasodilatadores, betabloqueadores).
Anticoagulantes: Os antidepressivos triciclicos podem potencializar o efeito
anticoagulante de farmacos cumarinicos, gragas a inibigao de seu metabolismo
hepatico. A monitorizagdo cuidadosa da protrombina plasmatica é, portanto,
recomendada.
Agentes gicos: Os antidepressivos triciclicos podem potencializar
os efeitos desses farmacos nos olhos, no sistema nervoso central, no intestino e
na bexiga (ex.: fenotiazina, agentes antiparkinsonianos, anti-histaminicos,
atropina, biperideno).

Farmacos simpatomiméticos: Depramina® pode potencializar os efeitos
cardiovasculares da adrenalina, noradrenalina, isoprenalina, efedrina e
fenilefrina (ex.: anestésicos locais).

Quinidina: Os antidepressivos triciclicos ndo podem ser empregados em
combinag&o com agentes antiarritmicos, do tipo quinidina.

Indutores de enzimas hepaticas: Os farmacos que ativam o sistema
enzimatico monoxigenase do figado (ex.: barbitdricos, carbamazepina,
fenitoina, nicotina e contraceptivos orais) podem acelerar o metabolismo e
diminuir a concentragdo plasmatica da imipramina, resultando em eficacia
reduzida. Os niveis plasmaticos de fenitoina e carbamazepina podem aumentar,
com os efeitos adversos correspondentes. Pode ser necessario ajustar-se a
dose desses farmacos.

Cimetidina, metilfenidato: Esses farmacos podem aumentar a concentragéao
plasmatica dos antidepressivos triciclicos, portanto, a dosagem do agente
triciclico devera ser reduzida.

Estrégenos: Ha evidéncias de que algumas vezes os estrégenos podem
paradoxalmente reduzir os efeitos de Depramina® e ainda, a0 mesmo tempo,
induzir a toxicidade de Depramina®.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REACOES ADVERSAS SAO
GERALMENTE SUAVES E TRANSITORIAS, DESAPARECENDO COM A
CONTINUIDADE DO TRATAMENTO OU COM A REDUGAO DA DOSAGEM.
ELAS NAO ESTAO SEMPRE CORRELACIONADAS COM OS NIVEIS
PLASMATICOS DO FARMACO OU COMADOSAGEM. FREQUENTEMENTE,
E DIFICIL DISTINGUIR CERTOS EFEITOS ADVERSOS DE SINTOMAS DA
DEPRESSAO, TAIS COMO FADIGA, DISTURBIOS DO SONO, AGITAGAO,
ANSIEDADE, CONSTIF'ACAO E BOCA SECA. SE OCORREREM REACOES
ADVERSAS NEUROLOGICAS OU PSIQUICAS GRAVES, A
ADMINISTRACAO DE DEPRAMINA°DEVERA SER SUSPENSA.

OS PACIENTES IDOSOS SAO PARTICULARMENTE SUSCETIVEIS AOS
EFEITOS ANTICOLINERGICOS, NEUROLOGICOS, PSiQUICOS E
CARDIOVASCULARES. A CAPACIDADE DESSES PACIENTES EM
METABOLIZAR E ELIMINAR FARMACOS PODE ESTAR DIMINUIDA,
LEVANDO A RISCO DE CONCENTRACAO PLASMATICA ELEVADA NAS
DOSES TERAPEUTICAS. ESTIMATIVAS DE FREQUENCIA:

FREQUENTE: GANHO DE PESO. OCASIONAIS: DISTURBIOS DA LIBIDO E
DA POTENCIA. CASOS ISOLADOS: GALACTORREIA, AUMENTO DO
VOLUME DAS MAMAS, SINDROME DA SECRECAO INAPROPRIADA DO
HORMONIO ANTIDIURETICO (SIHAD) AUMENTO OU DECRESCIMO DA
GLICEMIAE PERDADE PESO

HIPERSENSIBILIDADE:

CASOS ISOLADOS: ALVEOLITE ALERGICA (PNEUMONITE), COM OU SEM
EOSINOFILIA, REACOES ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES SISTEMICAS,
INCLUINDO-SE HIPOTENSAO.

SANGUE:

CASOS ISOLADOS: LEUCOPENIA, AGRANULOCITOSE,
TROMBOCITOPENIA, EOSINOFILIAE PURPURA.

ORGAOS DO SENTIDO:

OCASIONAL: ZUMBIDO.

OUTROS: OS SINTOMAS A SEGUIR PODEM OCORRER
OCASIONALMENTE APOS A INTERRUPCAO ABRUPTA DO TRATAMENTO
OU A REDUCAO DE DOSE: NAUSEA, VOMITO, DOR ABDOMINAL,
DIARREIA, INSONIA, CEFALEIA, NERVOSIDADE E ANSIEDADE.
w Os sinais e sintomas de superdosagem com Depramina® s&o
similares aos relatados com outros antidepressivos triciclicos. As
anormalidades cardiacas e os distirbios neuroldgicos sdo as principais
complicagdes. A ingestao acidental de qualquer quantidade do medicamento
por criangas deve ser tratada como séria e potencialmente fatal.

Sinais e sintomas: Os sintomas geralmente aparecem dentro de 4 horas ap6s
aingestao e atingem a severidade maxima em 24 horas. Em virtude da absorgéo
retardada (efeito anticolinérgico aumentado por superdosagem), da meia-vida
longa e do ciclo éntero-hepatico do farmaco, o paciente podera estar em risco
por até 4-6 dias.

Os seguintes sinais e sintomas poderao ser observados:

Sistema nervoso central: Sonoléncia, entorpecimento, coma, ataxia,
inquietacd@o, agitacdo, reflexos alterados rigidez muscular e movimentos
coreoatetoides, convulsdes.

Sistema cardiovascular: Hipotensao, taquicardia, arritmia, distirbios da
condugéo, choque, insuficiéncia cardiaca e, em casos muito raros, parada

frequente > 10% raro > 0,001-1%

ocasional > 1-10% casos isolados < 0,001%

SISTEMANERVOSO CENTRAL (SNC):

EFEITOS PSIQUICOS:

FREQUENTES: SONOLENCIA, FADIGA, SENSACAO DE INQUIETAGAO,
CONFUSAO, DELIRIOS, DESORIENTACAO, ALUCINAGOES
(PARTICULARMENTE EM PACIENTES IDOSOS E EM PACIENTES
PORTADORES DA DOENGA DE PARKINSON), ESTADOS DE ANSIEDADE,
AGITAGAO, DISTURBIOS DO SONO, OSCILACAO DE DEPRESSAO A
HIPOMANIA OU A MANIA. RARA: ATIVAGAO DE SINTOMAS PSICOTICOS.
CASOS ISOLADOS; AGRESSIVIDADE.

EFEITOS NEUROLOGICOS:

FREQUENTE: TREMORES. OCASIONAIS: VERTIGENS, CEFALEIA E
PARESTESIA. RARA: CRISES CONVULSIVAS. CASOS ISOLADOS:
ALTERACOES NO EEG, MIOCLONIA, SINTOMAS EXTRAPIRAMIDAIS,
ATAXIA, DISTURBIOS DAFALAE FEBRE.

EFEITOSANTICOLINERGICOS:

FREQUENTES: BOCA SECA, SUDORESE, CONSTIPACAO, ALTERACOES
DA ACOMODAGAOQ VISUAL, VISAO BORRADA E ONDAS DE CALOR.
OCASIONAL: DISTURBIOS DA MICGAO. CASOS ISOLADOS: MIDRIASE,
GLAUCOMA E ILEO PARALITICO.

SISTEMA CARDIOVASCULAR:

FREQUENTES: TAQUICARDIA SINUSAL, HIPOTENSAO POSTURAL,
ALTERACOES CLINICAMENTE IRRELEVANTES DO ECG, EM PACIENTES
COM CONDICOES CARDIACAS, NORMAIS (EX.. ALTERACOES ST E T).
OCASIONAIS: ARRITMIAS, DISTURBIOS DA CONDUGAO (EX.: AMPLIAGAQ
DO COMPLEXO QRS, ALTERACOES PQ, BLOQUEIO DO FEIXE
ATRIOVENTRICULAR) E PALPITACOES. CASOS ISOLADOS: AUMENTQ DA
PRESSAO ARTERIAL, DESCOMPENSAGAO CARDIACA E REACOES
VASOESPASTICAS PERIFERICAS.

TRATO GASTRINTESTINAL:

OCASIONAIS: NAUSEA, VOMITO E ANOREXIA. CASOS ISOLADOS:
E,SGTOI\?)ATITES, LESOES NALINGUAE DISTURBIOS ABDOMINAIS.
FIGADO:

OCASIONAL: ELEVAGAO DO NIVEL DAS TRANSAMINASES. CASOS
ISOLADOS: HEPATITE COM OU SEMICTERICIA.

PELE:

OCASIONAL: REACOES ALERGICAS NA PELE (RASH (ERUPGAO
CUTANEA) E URTICARIA). CASOS ISOLADOS: EDEMA (LOCAL OU
GENERALIZADO) FOTOSSENSIBILIDADE, PRURIDO, PETEQUIAS E
PERDADE CABELO

SISTEMA ENDOCRINO E METABOLISMO:

cardiaca.

Outros: Podem também ocorrer depressao respiratoria, cianose, vomitos, febre,
midriase, sudorese e oliguria ou andria.

Tratamento: N3o existe antidoto especifico e o tratamento é essencialmente
sintomatico e de suporte. Qualquer pessoa suspeita de ter recebido uma
superdosagem de Depramlna especlalmente criangas, deve ser hospitalizada
e mantida sob rigorosa supervis&o por ao menos 72 horas.

Se o paciente estiver totalmente consciente, executar lavagem gastrica ou
induzir o vémito o mais rapido possivel. Se o paciente estiver com a consciéncia
afetada, proteger as vias aéreas com a colocagédo de um tubo endotraqueal,
antes de se iniciar a lavagem, e nao induzir vémito. Essas medidas sao
recomendadas para até 12 horas, ou mais, apos a superdosagem, ja que os
efeitos anticolinérgicos do farmaco podem retardar o esvaziamento gastrico. A
administracdo de carvao ativado pode ajudar a reduzir a absorgao do farmaco.

O tratamento dos sintomas é baseado em métodos modernos de terapia
intensiva, com continua monitorizagéo da fungéo cardl’aca, gases e eletrolitos
do sangue e, se necessario, medidas emergenciais, tais como terapia
eletroconvulsiva, respiragéo artificial, implante temporario de um marcapasso
cardiaco, expansores de plasma, admlnlstragao de dopamina ou dobutamina
por gotejamento intravenoso e ressuscitagao. Como tem sido relatado que a
fisostigmina pode causar bradicardia grave, assistole e ataques seu uso ndo é
recomendado em casos de superdosagem com Depramina®. Hemodidlise ou
dialise pemoneal nao séo efetivas gragas as baixas concentragdes plasmaticas
de Depramina®.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Ne do lote e data de fabricagéo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA -
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA
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