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Nortrip®

cloridrato de nortriptilina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Capsula 25,50 e 75mg.
Embalagens contendo 20, 50, 100 e 300 capsulas.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada capsula de 25mg contém:

cloridrato de nortriptilina (equivalente a 25mg de
nortriptilina)...... ....28,46mg
Excipiente q.s.p ...1capsula
Cada capsula de 50mg contém:
cloridrato de nortriptilina
nortriptilina)
Excipiente q.s.p
Cada capsula de 75mg contém:
cloridrato de nortriptilina
nortriptilina) .
Excipiente g.s.p ..1capsula
Excipientes: amido, lactose, dioxido de silicio, estearato de
magnésio e simeticona.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Nortnp tem como principio ativo o
cloridrato de nortriptilina que € um antidepressivo.

Indicacdes do medicamento: Nortrip~ € indicado para alivio dos
sintomas da depressdo. Depressdoes endogenas sdo mais
provaveis de serem aliviadas do que outros estados depressivos.
Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: E CONTRAINDICADO O USO DE
NORTRIP® OU DE OUTROS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS
SIMULTANEAMENTE COM INIBIDORES DA
MONOAMINOXIDASE (IMAO).

ADVERTENCIAS: PACIENTES COM DOENCA
CARDIOVASCULAR DEVERAO TOMAR NORTRIP® SOMENTE
SOB ESTRITASUPERVISAO, DEVIDO A TENDENCIADADROGA
PRODUZIR TAQUICARDIA SINUSAL E PROLONGAR O TEMPO
DE CONDUGAO MIOCARDICA. HA RELATOS DE INFARTO DO
MIOCARDIO,ARRITMIAE ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL.
AA(;AOANTI -HIPERTENSIVA DA GUANETIDINAE DE AGENTES
SIMILARES PODE SER BLOQUEADA. POR CAUSA DE SUA
ATIVIDADE ANTICOLINERGICA, NORTRIP® DEVE SER USADO
COM GRANDE CAUTELAEM PACIENTES QUE TEM GLAUCOMA
OU HISTORIA DE RETENGAO URINARIA. OS PACIENTES COM
HISTORIA DE CRISES CONVULSIVAS DEVERAO SER
RIGOROSAMENTE CONTROLADOS QUANDO DA
ADMINISTRACAO DE NORTRIP®, VISTO QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE REDUZIR O LIMIAR CONVULSIVO.
MUITO CUIDADO DEVE SER TOMADO QUANDO NORTRIP*FOR
ADMINISTRADO A PACIENTES COM HIPERTIREOIDISMO OU
QUE ESTIVEREM EM TRATAMENTO COM HORMONIOS
TIREOIDIANOS, DEVIDO A POSSIBILIDADE DE OCORREREM
ARRITMIAS CARDIACAS NORTRIP® PODE PREJUDICAR A
CONCENTRAGCAO MENTAL E/OU A CAPACIDADE DE
EXECUGAO DE TAREFAS COMO MANOBRAR MAQUINAS OU
DIRIGIR AUTOMOVEIS; PORTANTO, DEVE-SE ALERTAR O
PACIENTE EM RELACAO A ESTE RISCO. O CONSUMO
EXCESSIVO DE ALCOOL DURANTE O TRATAMENTO COM A

(equivalente a 50mg de
....56,92mg
...1capsula

(equivalente a 75mg de
...85,38mg

NORTRIPTILINA PODE PRODUZIR EFEITO
POTENCIALIZADOR, CAPAZ DE AUMENTAR O RISCO DE
TENTATIVAS DE SUICIDIO OU DE SUPERDOSAGEM,
ESPECIALMENTE EM PACIENTES COM HISTORIA DE
DISTURBIOS EMOCIONAIS OU IDEACAO SUICIDA.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR
VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS POIS SUAHABILIDADE E
ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.
PRECAUGOES: O USO DE NORTRIP® EM PACIENTES
ESQUIZOFRENICOS PODE PRODUZIR EXACERBACAO 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 AGITAQAO EM
PACIENTES COM DISTURBIO BIPOLAR, NORTRIP® PODE
INDUZIR A MANIFESTACAO DE SINTOMAS DE MANIA. EM
ALGUNS PACIENTES, NORTRIP® PODE INDUZIR UM QUADRO
DE HOSTILIDADE. COMO COM OUTROS MEDICAMENTOS
DESSA CLASSE TERAPEUTICA, PODEM OCORRER
CONVULSOES EPILEPTIFORMES, POR REDUGCAO 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
DIASANTES DE CIRURGIAS ELETIVAS.

CONSIDERANDO-SE QUE APOSSIBILIDADE DE TENTATIVADE
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.
Interagbes medicamentosas: A administragdo de reserpina
durante o tratamento com um antidepressivo triciclico pode produzir
efeito “estimulante” em alguns pacientes deprimidos.
Recomenda-se a supervlsao rigorosa e ajuste cuidadoso da
posologia quando Nortrip® for administrado em associagdo com
outros medicamentos anticolinérgicos ou simpatomimeéticos. A
administracdo concomitante de cimetidina pode aumentar
significativamente as concentragées plasmaticas de
antidepressivos triciclicos. O paciente deve ser informado de que o
efeito de bebidas alcodlicas pode ser potencializado.

Ha relato de um caso de hipoglicemia significativa em um paciente
com diabetes tipo Il em tratamento com clorpropamida (250mg/dia),
apos a adicdo de nortriptilina (125mg/dia).

Drogas metabolizadas pelo citocromo P450 Il D6: Uma pequena
parcela da populagao (3% a 10%) apresenta redugéo da atividade
de algumas enzimas que participam da metaboliza¢édo de drogas,
como a isoenzima P450 Il D6 do sistema citocromo P450. Diz-se
que tais individuos sao “metabolizadores lentos” de medicamentos
como o dextrometorfano e os antidepressivos ftriciclicos. Eles
podem ter concentragdes plasmaticas muito elevadas, com doses
usuais de antidepressivos triciclicos. Além disso, certos farmacos
metabolizados por essa isoenzima, inclusive muitos
antidepressivos (triciclicos, inibidores seletivos da recaptagdo 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 interagdes medicamentosas.

No uso concomitante de antidepressivos ftriciclicos com outros
medicamentos metabolizados pelo citocromo P450 Il D6 pode ser
necessaria uma redugao das doses geralmente prescritas, tanto do
triciclico como do outro medicamento. Portanto, a coadministracao
de antidepressivos triciclicos com outros medicamentos

metabolizados por essa 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.
Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Ainda ndo estd
estabelecida a seguranca do uso de Nortrip” durante a gravidez e a
lactagéo; portanto, quando a droga for administrada a pacientes
gravidas, em periodo de lactagdo ou a mulheres com possibilidade
de engravidar, a relagéo risco/beneficio deverd ser avaliada.
Estudos de reprodugdo animal apresentaram resultados
inconclusivos.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao,
exceto sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez
ou iniciaramamentagao durante o uso deste medicamento.
Este medicamento é contraindicado nafaixa etaria pediatrica.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reagoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Modo de uso: Nortrip® é utilizado por via oral.

Aspecto fisico:

Cépsulas de 25mg: Capsula de gelatina de cor branca e amarela. P6
branco a levemente amarelado.

Cépsulas de 50mg: Capsula de gelatina de cor branca. P6 branco a
levemente amarelado.

Cépsulas de 75mg: Capsula de gelatina de cor amarela. P6 branco a
levemente amarelado.

Caracteristicas Organolépticas: As capsulas de Nortrip® ndo
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que
permitam sua diferenciagdo em relagdo a outras capsulas.
Posologia: Recomendam-se doses mais baixas para pacientes
ambulatoriais do que para pacientes internados, sob rigorosa
supervisdo. Deve-se iniciar o tratamento com doses baixas e
aumenta-las gradualmente, observando-se com cuidado a resposta
clinica e eventuais evidéncias de intolerancia. Apds a remissao, a
manutengdo do medicamento pode ser necessaria por um periodo
de tempo prolongado na dose que mantenha a remisséo.

Se o paciente desenvolver efeitos colaterais discretos, deve-se
reduzir a dose. O medicamento deve ser suspenso imediatamente,
se ocorrerem efeitos colaterais graves ou manifestagdes alérgicas.
Adultos: 25mg trés ou quatro vezes ao dia; o tratamento deve ser
iniciado com doses baixas, aumentadas de acordo com a
necessidade. Como esquema posoldgico alternativo, a dose diaria
total pode ser administrada uma vez ao dia. Quando forem
administradas doses diarias superiores a 100mg, os niveis
plasmaticos de nortriptilina deverdo ser monitorizados e mantidos
na faixa de 50-150ng/mL. N&o sdo recomendadas doses diarias
superiores a 150mg.

Pacientes idosos e adolescentes: 30mg a 50mg por dia, em 2 ou 3
administragdes, ou a dose total diaria pode ser administrada uma
vezaodia.

Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacéo (VIDE
CARTUCHO).

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

REACOES ADVERSAS: NA RELAGCAO APRESENTADA A

SEGUIR ESTAO INCLUIDAS REAGCOES ADVERSAS NAO
NECESSARIAMENTE RELATADAS COM ESTA SUBSTANCIA.
CONTUDO, AS SIMILARIDADES FARMACOLOGICAS ENTRE OS
MEDICAMENTOS ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS
REQUEREM QUE CADA UMA DAS REACOES DAS AREAS
ABAIXO DISCRIMINADAS SEJA CONSIDERADA QUANDO A
NORTRIPTILINAFORADMINISTRADA. N
CARDIOVASCULARES: HIPOTENSAO, HIPERTENSAO,
TAQUICARDIA, INFARTO DO MIOCARDIO, ARRITMIAS,
BLOQUEIO CARDIACO, ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL
PSIQUIATRICAS: ESTADO DE CONFUSAO MENTAL
(PRINCIPALMENTE EM IDOSOS) COM ALUCINACOES,
DESORIENTAGAQ, DELIRIOS, ANSIEDADE, INQUIETAGAO,
AGITACAO, INSONIA, PANICO, PESADELOS; HIPOMANIA:
EXACERBAGAO DE PSICOSES.

NEUROLOGICAS: TOPOR, PARESTESIA DE EXTREMIDADES;
ATAXIA, TREMORES; NEUROPATIA PERIFERICA; SINTOMAS
EXTRAPIRAMIDAIS; CONVULSOES, ALTERAGOES DO
TRACADO DO EEG; ZUMBIDO.

ANTICOLINERGICAS: XEROSTOMIA E, RARAMENTE, ADENITE
SUBLINGUAL ASSOCIADA; VISAO TURVA, DISTURBIOS DA
ACOMODAGAO VISUAL, MIDRJASE; CONSTIPACAO, ILEO
PARALITICO; RETEN(;AO URINARIA, RETARDO MICCIONAL,
DILATACAO DO TRATO URINARIO BAIXO.

ALERGICAS: ERUPCAO CUTANEA, PETEQUIAS, URTICARIA,
PRURIDO, FOTOSSENSIBILIDADE (EVITAR EXCESSIVA
EXPOSICAO A LUZ SOLAR); EDEMA (GENERALIZADO OU DA
FACE E LINGUA) HIPERTERMIA MEDICAMENTOSA,
SENSIBILIDADE CRUZADA COM OUTROS TRICICLICOS,
HEMATOLOGICAS: DEPRESSAO DA MEDULA OSSEA,
INCLUSIVE AGRANULOCITOSE; EOSINOFILIA; PURPURA;
TROMBOCITOPENIA.

GASTRINTESTINAIS: NAUSEA E VOMITO, ANOREXIA, DOR
EPIGASTRICA, DIARREIA, ALTERACOES DO PALADAR,
ESTOMATITE, COLICASABDOMINAIS, GLOSSITE.
ENDOCRINAS: GINECOMASTIA EM HOMENS,
INGURGITAMENTO MAMARIO E GALACTORREIA EM
MULHERES; AUMENTO OU DIMINUICAO DA LIBIDO,
IMPOTENCIASEXUAL ORQUITE; ELEVACAO OU REDUGCAO DA
GLICEMIA; SINDROME DA SECREGAO INAPROPRIADA DE HAD
(HORMONIOANTIDIURETICO).

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

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

Conduta em caso de superdose: Superdosagem tdxica pode
produzir confusdo mental, inquietagdo, agitagdo, vomitos,
hiperpirexia, rigidez muscular, hiper-reflexia, taquicardia, alteragdes
eletroencefalograficas, choque, insuficiéncia cardiaca congestiva,
letargia, coma e estimulagéo do SNC com convulsdes, seguidas de
depressao respiratéria. Ha relatos de obitos por superdosagem com
drogas dessa classe. Nao se conhece um antidoto especifico.
Recomendam-se cuidados gerais, apds lavagem gastrica.
Assisténcia respiratoria pode ser necessaria. O uso de depressores
do SNC pode piorar o prognéstico. Anticonvulsivantes devem ser
utilizados com cautela, devido a possibilidade de potencializagéo da
depressdo respiratéria. Preferencialmente, deve-se utilizar
diazepam intramuscular, que produz menor depressao respiratéria
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do que os barbituricos. O uso de digitalicos e/ou fisostgmina pode
ser considerado em caso de disturbios cardiovasculares graves ou
de insuficiéncia cardiaca. O valor de dialise ndo foi estabelecido.
Cuidados de conservagéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15
A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:
Propriedades Farmacodinamicas: Nortrip® é um antidepressivo
triciclico n&o inibidor da monoaminoxidase. O mecanismo de
melhora do humor por antidepressivos triciclicos €, no momento,
desconhecido. Nortrip® inibe a atividade de diferentes substancias,
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 liberagdo e no
armazenamento das catecolaminas.
Indicagdes: Nortrip® é indicado para alivio dos sintomas da
depressao. Depressdes enddgenas sdo mais provaveis de serem
aliviadas do que outros estados depressivos.
CONTRAINDICACOES: E CONTRAINDICADO O USO DE
NORTRIP® 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 COMBINAGAO. E ACONSELHAVEL
DESCONTINUAR O INIBIDOR DA MAO PELO MENOS DUAS
SEMANAS ANTES DE SE INICIAR O TRATAMENTO COM
NORTRIP®. NAO SE DEVE ADMINISTRAR NORTRIP® A
PACIENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE AESTE
MEDICAMENTO. HA POSSIBILIDADE DA EXISTENCIA DE
SENSIBILIDADE CRUZADA ENTRE NORTRIP E OUTROS
DIBENZAZEPINICOS NORTRIP E CONTRAINDICADO
DURANTE O PERIQDO CRITICO DE RECUPERAGAO APOS
INFARTO DO MIOCARDIO.
Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
Nortrip” é utilizado por via oral.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.
Posologia: Recomendam-se doses mais baixas para pacientes
ambulatoriais do que para pacientes internados, sob rigorosa
supervisdo. Deve-se iniciar o tratamento com doses baixas e
aumenta-las gradualmente, observando-se com cuidado a resposta
clinica e eventuais evidéncias de intolerancia. Apds a remissao, a
manutengao 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 manifestagdes alérgicas.
Adultos: 25mg trés ou quatro vezes ao dia; o tratamento deve ser
iniciado com doses baixas, aumentadas de acordo com a
necessidade. Como esquema posoldgico alternativo, a dose diaria
total pode ser administrada uma vez ao dia. Quando forem
administradas doses diarias superiores a 100mg, os niveis
plasmaticos de nortriptilina deverao ser monitorizados e mantidos
na faixa de 50-150ng/mL. Nao sdo recomendadas doses diarias
superiores a 150mg.

Pacientes idosos e adolescentes: 30mg a 50mg por dia,em2ou 3
administracdes, ou a dose total diaria pode ser administrada uma
vezaodia.
ADVERTENCIAS: PACIENTES COM DOEN(;A
CARDIOVASCULAR DEVERAO TOMAR NORTRIP® SOMENTE
SOB ESTRITASUPERVISAO, DEVIDO A TENDENCIA DADROGA
PRODUZIR TAQUICARDIA SINUSAL E PROLONGAR O TEMPO
DE CONDUGAO MIOCARDICA. HA RELATOS DE INFARTO DO
MIOCARDIO, ARRITMIAE ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL.
AACAO ANTI-HIPERTENSIVA DA GUANETIDINA E DE AGENTES
SIMILARES PODE SER BLOQUEADA. POR CAUSA DE SUA
ATIVIDADE ANTICOLINERGICA, NORTRIP® DEVE SER USADO
COM GRANDE CAUTELAEM PACIENTES QUE TEM GLAUCOMA
OU HISTORIA DE RETENGAO URINARIA. OS PACIENTES COM
HISTORIA DE CRISES CONVULSIVAS DEVERAO SER
RIGOROSAMENTE CONTROLADOS QUANDO DA
ADMINISTRAGCAO DE NORTRIP®, VISTO QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE REDUZIR O LIMIAR CONVULSIVO.
MUITO CUIDADO DEVE SER TOMADO QUANDO NORTRIP®FOR
ADMINISTRADO A PACIENTES COM HIPERTIREOIDISMO OU
QUE ESTIVEREM EM TRATAMENTO COM HORMONIOS
TIREOIDIANOS, DEVIDO A POSSIBILIDADE DE OCORREREM
ARRITMIAS CARDIACAS NORTRIP® PODE PREJUDICAR A
CONCENTRAGCAO MENTAL E/OU A CAPACIDADE DE
EXECUGAO DE TAREFAS COMO MANOBRAR MAQUINAS OU
DIRIGIR AUTOMOVEIS; PORTANTO, DEVE-SE ALERTAR O
PACIENTE EM RELA(;AO A ESTE RISCO. O CONSUMO
EXCESSIVO DE ALCOOL DURANTE O TRATAMENTO COM A
NORTRIPTILINA PODE PRODUZIR EFEITO
POTENCIALIZADOR, CAPAZ DE AUMENTAR O RISCO DE
TENTATIVAS DE SUICIDIO OU DE SUPERDOSAGEM,
ESPECIALMENTE EM PACIENTES COM HISTORIA DE
DISTURBIOS EMOCIONAIS OU IDEACAO SUICIDA.

O USO DE NORTRIP® EM PACIENTES ESQUIZOFRENICOS
PODE PRODUZIR EXACERBAGCAO 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 AGITA%:AO EM PACIENTES
COM DISTURBIO BIPOLAR, NORTRIP® PODE INDUZIR A
MANIFESTAGAO DE SINTOMAS DE MANIA. EM ALGUNS
PACIENTES, NORTRIP® PODE INDUZIR UM QUADRO DE
HOSTILIDADE. COMO COM OUTROS MEDICAMENTOS DESSA
CLASSE TERAPEUTICA, PODEM OCORRER CONVULSOES
EPILEPTIFORMES, PORREDUCAO 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
DIASANTES DE CIRURGIAS ELETIVAS.

CONSIDERANDO-SE QUE A POSSIBILIDADE DE TENTATIVADE
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.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Ainda ndo estad
estabelecida a seguranga do uso de Nortrip™ durante a gravidez e a
lactagéo; portanto, quando a droga for administrada a pacientes
gravidas, em periodo de lactagdo ou a mulheres com possibilidade
de engravidar, a relagdo risco/beneficio devera ser avaliada.
Estudos de reprodugdo animal apresentaram resultados
inconclusivos.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: O uso deste

medicamento ndo é recomendado em criangas, pois ainda ndo se
conhecem sua seguranca e eficacia na faixa etaria pediatrica.
Interacdes medicamentosas: A administracdo de reserpina
durante o tratamento com um antidepressivo triciclico pode produzir
efeito “estimulante” em alguns pacientes deprimidos.
Recomenda-se a superV|sao rigorosa e ajuste cuidadoso da
posologia quando Nortrip® for administrado em associagdo com
outros medicamentos anticolinérgicos ou simpatomiméticos. A
administracdo concomitante de cimetidina pode aumentar
significativamente as concentragbes plasmaticas de
antidepressivos triciclicos. O paciente deve ser informado de que o
efeito de bebidas alcodlicas pode ser potencializado.

Ha relato de um caso de hipoglicemia significativa em um paciente
com diabetes tipo Il em tratamento com clorpropamida (250mg/dia),
apos a adicdo de nortriptilina (125mg/dia).

Drogas metabolizadas pelo citocromo P450 Il D6: Uma pequena
parcela da populagao (3% a 10%) apresenta redugéo da atividade
de algumas enzimas que participam da metaboliza¢édo de drogas,
como a isoenzima P450 Il D6 do sistema citocromo P450. Diz-se
que tais individuos sao “metabolizadores lentos” de medicamentos
como o dextrometorfano e os antidepressivos ftriciclicos. Eles
podem ter concentragdes plasmaticas muito elevadas, com doses
usuais de antidepressivos triciclicos. Além disso, certos farmacos
metabolizados por essa isoenzima, inclusive muitos
antidepressivos (triciclicos, inibidores seletivos da recaptagéo 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 interagdes medicamentosas.

No uso concomitante de antidepressivos friciclicos com outros
medicamentos metabolizados pelo citocromo P450 Il D6 pode ser
necessaria uma redugao das doses geralmente prescritas, tanto do
triciclico como do outro medicamento. Portanto, a coadministracao
de antidepressivos triciclicos com outros medicamentos
metabolizados por essa 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 A MEDICAMENTOS: NA RELACAO
APRESENTADA A SEGUIR ESTAO INCLUIDAS REAGCOES
ADVERSAS NAO NECESSARIAMENTE RELATADAS COM ESTA
SUBSTANCIA. CONTUDO, AS SIMILARIDADES
FARMACOLOGICAS ENTRE OS MEDICAMENTOS
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS REQUEREM QUE CADAUMA
DAS REAQOES DAS AREAS ABAIXO DISCRIMINADAS SEJA
CONSIDERADA QUANDO A NORTRIPTILINA FOR
ADMINISTRADA. ; )
CARDIOVASCULARES: HIPOTENSAO, HIPERTENSAO,
TAQUICARDIA, INFARTO DO MIOCARDIO ARRITMIAS,
BLOQUEIO CARDIACO ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL
PSIQUIATRICAS: ESTADO DE CONFUSAO MENTAL
(PRINCIPALMENTE EM IDOSOS) COM ALUCINAGCOES,
DESORIENTAGCAQ, DELIRIOS, ANSIEDADE, INQUIETAGCAO,
AGITACAO, INSONIA, PANICO PESADELOS; HIPOMANIA;
EXACERBAGAO DE PSICOSES.

NEUROLOGICAS: TOPOR, PARESTESIA DE EXTREMIDADES;
ATAXIA, TREMORES; NEUROPATIA PERIFERICA; SINTOMAS
EXTRAPIRAMIDAIS; CONVULSOES, ALTERAGOES DO
TRACADO DO EEG; ZUMBIDO.

ANTICOLINERGICAS: XEROSTOMIA E, RARAMENTE, ADENITE
SUBLINGUAL ASSOCIADA; VISAO TURVA, DISTURBIOS DA
ACOMODAGAO VISUAL, MIDRJASE; CONSTIPACAO, ILEO
PARALITICO; RETENGAO URINARIA, RETARDO MICCIONAL,
DILATAGAO DO TRATG URINARIO BAIXO.

ALERGICAS: ERUPCAO CUTANEA, PETEQUIAS, URTICARIA,
PRURIDO, FOTOSSENSIBILIDADE (EVITA EXCESSIVA
EXPOSICAO A LUZ SOLAR); EDEMA (GENERALIZADO OU DA
FACE E LINGUA), HIPERTERMIA MEDICAMENTOSA,
SENSIBILIDADE CRUZADA COM OUTROS TRICICLICOS,
HEMATOLOGICAS: DEPRESSAO DA MEDULA OSSEA,
INCLUSIVE AGRANULOCITOSE; EOSINOFILIA; PURPURA,;
TROMBOCITOPENIA.

GASTRINTESTINAIS: NAUSEA E VOMITO, ANOREXIA, DOR
EPIGASTRICA,  DIARREIA, ALTERACOES DO PALADAR,
ESTOMATITE, COLICASABDOMINAIS GLOSSITE.
ENDOCRINAS GINECOMASTIA EM HOMENS,
INGURGITAMENTO MAMARIO E GALACTORREIA EM
MULHERES; AUMENTO OU DIMINUICAO DA LIBIDO,
IMPOTENCIASEXUAL ORQUITE; ELEVAGAO OU REDUGCAO DA
GLICEMIA; SINDROME DA SECRECAO INAPROPRIADA DE HAD
(HORMONIOANTIDIURETICO).

OUTRAS: ICTERICIA (SIMULANDO QUADRO OBSTRUTIVO);
ALTERACOES DE FUNGAO HEPATICA; GANHO OU PERDA
PONDERAL; RUBOR FACIAL; DISURIA, NICTURIA;
SONOLENCIA, TONTURAS, ASTENIA, FADIGA; CEFALEIA!
PAROTIDITE; ALOPECIA.
SINTOMAS DE ABSTINENCIA: EMBORA ESSAS
MANIFESTAGOES NAO SEJAM INDICATIVAS DE DROGADIGAO,
A SUSPENSAO ABRUPTA DO MEDICAMENTO APOS
TRATAMENTO PROLONGADO PODE PRODUZIR NAUSEA,
CEFALEIAE INDISPOSICAO.

Superdose: Superdosagem tdxica pode produzir confusdo mental,
inquietacao, agitagdo, vomitos, hiperpirexia, rigidez muscular, hiper-
reflexia, taquicardia, alteragcdes eletroencefalograficas, choque,
insuficiéncia cardiaca congestiva, letargia, coma e estimulagéo do
SNC com convulsdes, seguidas de depressao respiratoria. Ha
relatos de 6bitos por superdosagem com drogas dessa classe. Nao
se conhece um antidoto especifico. Recomendam-se cuidados
gerais, apos 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 potencializagdo da depressao
respiratoria. Preferencialmente, deve-se utilizar diazepam
intramuscular, que produz menor depressao respiratéria do que os
barbituricos. O uso de digitdlicos e/ou fisostgmina pode ser
considerado em caso de disturbios cardiovasculares graves ou de
insuficiéncia cardiaca. O valor da dialise n&o foi estabelecido.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO
EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A 30°C). PROTEGER DA LUZ

Ne° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA
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CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0349

402880/09

LABORATORIO

TEUTO BRASILEIRO S/A.
CNPJ - 17.159.229/0001-76

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA
CEP 75132-140 - Anapolis - GO
Industria Brasileira

RAPE,
Q.' é’ SACteuto
» ~ (0800621800
g NS \sac@teuto.com.br




	Página 1
	Página 2

