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Problematica
Este medicamento apresentou aumento no risco de pensamento e comportamento suicida
em criancas, adolescentes e adultos jovens observado em estudo de curto prazo de
transtorno depressivo e outros transtornos psiquiatricos. Este risco deve ser

contrabalangado com a necessidade clinica.
1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO?

90100 - Amitriptilina (cloridrato) comprimido 25 mg — Unidades Basicas de Saude de
Referéncia e uso Hospitalar

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Grupo terapéutico — Antidepressivos.

3. INDICACOES?

A amitriptilina é recomendada para o tratamento da depressdo em suas diversas formas e
enurese noturna, na qual as causas organicas foram excluidas.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica

3.2 PROTOCOLO MS

N&o se aplica.

4. CONTRAINDICACOESS

O uso é contraindicado para pacientes que com hipersensibilidade a substancia ou qualquer
outro componente da formulagdo. Ndo deve ser administrada simultaneamente com um
inibidor da monoamidoxidase (IMAO), pela ocorréncia de crises hiperpiréticas, convulsdes
graves e mortes em pacientes que receberam concomitantemente antidepressivos triciclicos
e medicamentos IMAO. Em caso de substituicdo de um inibidor da monoaminoxidase (IMAO)
pela amitriptilina, deve-se esperar um minimo de quatorze dias apés o IMAO ter sido
interrompido e a amitriptilina deverd ser iniciada com cautela e a posologia aumentada
progressivamente até obter-se a resposta esperada. A amitriptilina é contraindicada para
pacientes que recebem cisaprida por causa da possibilidade de reacdes adversas cardiacas,

incluindo prolongamento do intervalo QT, arritmias cardiacas e distarbios do sistema de
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conducao. Além dessas, também é contraindicado por pessoas com insuficiéncia cardiaca
aguda ou durante a fase de recuperacdo aguda apoés infarto do miocardio; por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista; e por pessoas com insuficiéncia
hepética grave.

5. ADMINISTRACAO E US02%567

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO).

5.2 MODO DE USO

Pode ser administrado com ou sem alimentos.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

Nao se aplica.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido para facilitar a degluticdo, mascarar sabor e/ou odor.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Trata-se de um comprimido revestido, sulcado, de cor amarela.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Até 150 mg/dia para pacientes em ambulatorio.

Até 300 mg/dia para pacientes hospitalizados.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

Deve-se administrar uma dose baixa no inicio do tratamento (25 mg/dia) e aumenta-la
gradualmente (25mg a cada dois ou trés dias), observando cuidadosamente a resposta clinica
e qualquer indicio de intolerancia. A retirada deve ser gradativa, diminuindo 25mg a cada
meés.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

O risco de pensamento e comportamento suicida em criangas, adolescentes e adultos jovens
observado deve ser contrabalangado com a necessidade clinica. Necessario monitorar os
pacientes rigorosamente quanto a piora clinica, tendéncia suicida e mudancas
comportamentais incomuns. Familiares e cuidadores deve ser orientados sobre a
necessidade de manter atencdo cuidadosa e comunicagcdo com o prescritor. Este
medicamento ndo esta aprovado para uso em pacientes pediatricos.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?%67

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

Este medicamento apresentou aumento no risco de pensamento e comportamento suicida

em criancas, adolescentes e adultos jovens observado em estudo de curto prazo de
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transtorno depressivo e outros transtornos psiquiatricos. Este risco deve ser contrabalancado
com a necessidade clinica. Necessario monitorar 0s pacientes rigorosamente quanto a piora
clinica, tendéncia suicida e mudangcas comportamentais incomuns. Familiares e cuidadores
deve ser orientados sobre a necessidade de manter atencdo cuidadosa e comunica¢cao com
0 prescritor. Este medicamento néo estd aprovado para uso em pacientes pediatricos.

6.1.2 INICIO DA ACAO

Pode ser observado os efeitos iniciais dentro de 1 a 2 semanas de tratamento com melhorias
continuas ao longo de 4 a 6 semanas.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGCAO

Aproximadamente de 43% a 46%.

Aproximadamente de 2 a 5 horas.
6.2.2 DISTRIBUICAO

>90%.

N&o se aplica.

6.2.3 METABOLISMO

Metabolismo hepatico pelas isoenzimas do citocromo P450, gerando o metabdlito ativo
nortriptilina. Outras vias de metabolizagdo incluem a hidroxilagdo e a N-oxidagdo; a
nortriptilina segue vias similares.

6.2.4 ELIMINACAO

Aproximadamente de 13 a 36 horas.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?24

7.1 INTERAGAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

+ Antidepressivos inibidores da MAO: o uso concomitante pode resultar em neurotoxicidade,
convulsdes ou sindrome serotoninérgica (hipertenséo, hipertermia, mioclonia, alteragées do
estado mental). O mecanismo provavel é a captacdo e o metabolismo alterados de
catecolaminas;

+« Anti-inflamatorios n&o esteroides: 0 uso concomitante pode resultar no aumento do risco
de sangramento. Recomenda-se o monitoramento dos pacientes quanto a sinais de aumento

de sangramento;
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+ Guanetidina: pode bloquear a acao anti-hipertensiva da guanetidina ou de compostos de
acao similar;

« Agentes anticolinérgicos e simpatomiméticos: pode ocorrer ileo paralitico em pacientes
gue tomam antidepressivos triciclicos em combinacdo com medicamentos anticolinérgicos.
Ha necessidade de supervisdo e cuidadoso ajuste posolégico quando a amitriptilina é
administrada concomitantemente com agentes anticolinérgicos ou simpatomiméticos,
incluindo epinefrina combinada com anestésico local.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

O uso simultaneo de etanol e amitriptilina pode resultar em niveis plasméticos e eficicia
alterados do antidepressivo e comprometimento aditivo das habilidades motoras,
especialmente habilidades de dire¢cédo. Os pacientes devem ser aconselhados a evitar o alcool
durante a terapia com amitriptilina. Pacientes com alcoolismo que foram submetidos a
desintoxicacdo devem ser monitorados quanto a diminuicdo da eficacia do antidepressivo;
pode ser necessario ajuste de dose.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Pode causar um aumento do nivel sérico da glicose, fosfatase alcalina e da enzima
transaminase glutamico-pirdvica (TGP). Portanto, recomenda-se a avaliagdo laboratorial
periédica de pacientes com disfuncao hepética e/ou diabetes mellitus, de modo a assegurar
gue ndo tenham ocorrido alteragfes induzidas pelo medicamento nestas patologias..

8. EFEITOS ADVERSQS?>12

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar:

% Cardiovascular: disritmia cardiaca, eletrocardiograma anormal, infarto do miocérdio,
prolongado do intervalo QT, morte subita cardiaca, hipotenséo ortostatica, que pode levar a
sincope e gquedas subsequentes;

% Hematoldgico: agranulocitose;

% Hepatico: hepatoxicidade, ictericia;

% Neuroldgico: Sindrome Neuroléptica Maligna, convulséo;

% Psiquiatrico: piora da depresséo, pensamentos e comportamentos suicidas.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar:

% Enddcrino: ganho de peso;

+ Gastrointestinal: constipacdo, xerostomia;

% Neuroldgico: tontura, dor de cabeca, sonoléncia;

% Oftalmico: visdo turva.

9. AJUSTES DE DOSE®>?1?
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9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

N&o é necessario ajuste de dose.

9.1.2 CRIANCA E NEONATO

N&o se aplica.

9.1.3 HEMODIALISE

N&o é necessario ajuste de dose.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

N&o é necessario ajuste de dose.

9.2.2 CRIANCA E NEONATO

N&o se aplica.

10. PRECAUCOES®

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Este medicamento ndo deve ser utilizado por gestantes sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista. A amitriptilina atravessa a barreira placentaria. O uso deste medicamento
em mulheres gravidas esta associado a malformacdo de membros, alterac6es no sistema
nervoso central e no desenvolvimento, porém nao foi estabelecida uma relacao causal. Pode
estar associado a irritabilidade, nervosismo e, em casos mais raros, convulsdes no neonato.
Também hé& a possibilidade de ocorrer constipagéo, choro, nausea e problemas urinarios nos
neonatos expostos a amitriptilina durante a gestacgao.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Uso contraindicado no aleitamento: a amitriptilina é excretada no leite materno. Em razao do
potencial para reagfes adversas graves causadas pela amitriptilina em lactentes, deve-se
decidir entre descontinuar o medicamento ou a amamentagdo. Os lactentes devem ser
monitorados quanto a mudangas no sono, padrées de alimentagdo e comportamento.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Pela falta de estudos com a amitriptilina 25 mg para depressdo em criancas menores de 12
anos, para essa indicagdo, seu uso é recomendado para criangas acima dessa faixa etaria.
Para o tratamento da enurese, recomenda-se 0 uso em criangas maiores de 6 anos.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Devido ao alto risco de queda, triciclicos ndo sao recomendados para idosos pelos Critérios
de Beers. Caso seja necessario, recomenda-se posologia mais baixa para estes pacientes
por serem especialmente sensiveis as reacdes adversas. Para pacientes idosos que podem
ndo tolerar doses mais altas, 50 mg por dia podem ser satisfatorios. A dose diaria pode ser
administrada em doses divididas ou como uma Unica dose.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTOS
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Armazenar o0 medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30°C), protegido da luz
e umidade.
12. PRESCRICAO E DISPENSACAO*58

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Segundo Portaria SVS/MS 344/98 — lista C1

Receituario: deve ser prescrito em receita branca de controle especial de forma
legivel, sem rasuras, em duas vias e contendo os seguintes dados obrigatérios:

+ Identificacdo do paciente: nome completo, endereco completo do paciente;

“* Nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominacdo Comum
Brasileira (DCB), dose ou concentracdo, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em
algarismos arébicos e por extenso, sem emenda ou rasura);

+* |dentificagdo do emitente: nome do profissional com sua inscricdo no Conselho Regional
ou nome da instituicdo, endereco completo, telefone, assinatura e marcagédo gréfica
(carimbo);

++ Data da emissao.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

Maximo trés substancias constantes da lista "C1” ou medicamentos que as contenham.
12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

Quantidade para no maximo 60 dias de tratamento.

12.1.4 VALIDADE

30 dias, a contar da data de sua emissao.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacdo dar-se-&4 nas Farmacias das Unidades Basicas de referéncia mediante a
retencdo da primeira via da receita, com campo “Informagdo do comprador’ devidamente
preenchido, enquanto a segunda via devera ser devolvida ao paciente.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE?

% Nao use este medicamento junto com cisaprida;

% Informe a sua equipe de salde se usar qualquer outra substancia que deixe vocé com
sono. Alguns exemplos sdo medicamentos para alergia, analgésicos e alcool;

% Informe a sua equipe de salde se vocé estiver gravida ou amamentando ou se tiver
doenca no figado, doencas no coracgao, niveis elevados de acucar no sangue (diabetes),
glaucoma, convuls@es, problemas na tireoide, ou dificuldade para urinar;

% Converse com a sua equipe de salde imediatamente se vocé tiver quaisquer mudancas

de pensamento ou comportamento que o preocupem, por exemplo, pensamentos de suicidio
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e violéncia. Informe a sua equipe de salde se vocé ou alguém na sua familia tiver um histdrico
de transtorno bipolar ou tentativas de suicidio;

% Este medicamento pode deixa-lo tonto ou sonolento. Evite dirigir ou fazer qualquer outra
atividade que necessite atencdo (por ex.: operar maquinas pesadas) até saber como este
medicamento o afeta;

% N&o pare de usar esse medicamento de uma vez. Seu meédico precisara diminuir aos
poucos sua dose antes de parar completamente.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDEZ279

“ A sedacéo é particularmente maior com esse antidepressivo triciclico;

“ Avise ao paciente que a melhora sintomatica pode ndo ser observada por algumas
semanas;

% O tratamento ndo deve ser suspenso abruptamente, sob risco de sintomas de abstinéncia;
% Esclarecer ao paciente que, em geral, os efeitos adversos mais comuns (boca seca, visao
borrada, constipacdo intestinal, hipotensdo), desaparecem ou diminuem de intensidade
depois de 2 a 4 semanas do inicio do uso;

% Instrua o paciente a relatar o uso de outros medicamentos dentro dos 14 dias antes de
iniciar a terapia medicamentosa;

% O paciente deve evitar atividades que exijam atencdo mental ou coordenacao até que os
efeitos da droga sejam percebidos;

% Instrua o paciente a relatar o agravamento da depresséo, ideacdo suicida ou mudancas
incomuns no comportamento, especialmente no inicio da terapia ou com mudancas de dose.
Especial atengéo para criangas e adolescentes pelo maior risco de apresentarem esses
efeitos durante os primeiros meses de terapia;

% O paciente ndo deve beber alcool enquanto estiver tomando este medicamento.
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