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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
®

Amytril
cloridrato de amitriptilina
25 mg e 75 mg

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 25 mg
Embalagem contendo 20 ou 200 comprimidos

Comprimidos revestidos de 75 mg
Embalagem contendo 20 ou 200 comprimidos

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 11 ANOS (25mg)
USO ADULTO (75mg)

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de Amytril 25 mg contém:

cloridrato de amitriptiling ..............occv e e e e e e veecie e 25 mg
EXCIPIENTES [:S.P wvvrrrreeeeeiiiiiurrerresimmmmmr e e e e s e s snstnreeeereaeeeeassannnnnes 1 comp

(Excipientes: lactose, celulose microcristalinamscarmelose sédica, diéxido de silicio, estearatondgnésio, alcool
polivinilico, macrogol 3350, talco, didxido de tita, corante aluminio laka amarelo N. 10, coranmtaralo crepusculo
laca de aluminio, corante aluminio laka azul N.@¢rmgol 6000, 4gua para injetaveis, alcool etilico)

Cada comprimido revestido de Amytril 75 mg contém:

cloridrato de amitriptiling ..............cccvmmmme e oo e ecece e 75 mg

EXCIPIENTES (.S.P wrvrrrreeeeeeiiiinirerresimmmmmr e e e e e e s sastnnereereeaeeeesaannnnnes 1 comp

(Excipientes: lactose, celulose microcristalinamscarmelose sédica, diéxido de silicio, estearatondgnésio, alcool
polivinilico, macrogol 3350, talco, di6éxido de titd, corante amarelo crepusculo laca de aluminagragol 6000,
agua para injetaveis, alcool etilico)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O médico receitou o Amytﬁlpara tratar uma ou mais das seguintes condic@psessao e enurese noturna (urinar na
cama a noite). Amytrc?l possui propriedades ansioliticas e sedativas &rabs).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

(0] Amytril® contém cloridrato de amitriptilina, que € um aegicessivo com propriedades ansioliticas e sedativas
(calmante). Assim sendo, este medicamento € wdizaincipalmente para o tratamento de depressas também é
utilizado para o tratamento de enurese noturnaduna cama a noite). A atividade antidepressivie @ manifestar
em trés ou quatro dias e pode levar até trintaphes se desenvolver por completo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagbes

Vocé ndo deve tomar Amyt(?ilse: for alérgico(a) a qualquer um dos componed&ste medicamento; estiver
recebendo tratamento para depressdo com medicanirittilores da monoaminooxidase (IMAO); estivareteendo
tratamento com cisaprida; tiver sofrido de infattocoracdo nos ultimos 30 dias.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Uso Pediatrico

(0] Amytril® é utilizado para o tratamento da depresséo e tanla¢a o tratamento de criangas com enurese (uranar
cama a noite). No entanto, ndo se recomenda o ejsmnytril® para o tratamento de depressdo em pacientes com
menos de 12 anos de idade.

Uso na Gravidez

Ainda nédo se sabe qual é o efeito do Am(gj/teim casos de gravidez. Se estiver gravida ou eidgrainforme ao seu
médico. Ele ir4 avaliar os riscos e beneficiosrdtaimnento com este medicamento.

Categoria de risco C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo médica ou do cirurgido-dasta.

Atencao: Este medicamento contém corantes que podewentualmente causar reacfes alérgicas

Uso na Amamentacao
N&o utilize o AmytrifD durante a amamentagao.
Como o AmytriiD passa para o leite materno, existe a possibilidadeejuizo (danos) ao recém-nascido.

Precaucdes

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemadco®djue vocé esteja apresentando ou tenha apmdsent
incluindo: alergias; distlrbios mentais; problemasfigado, urinarios, cardiacos ou hormonais {tefii convulsées; e
glaucoma (doenca caracterizada pelo aumento dadore® olho, que provoca o endurecimento do glofbetermina
uma compressao do nervo 6ptico tendo como efatmauicao da precisao visual).

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos edparar maguinas:
(0] Amytril® pode diminuir o estado de alerta de alguns paceB® vocé sentir que estad menos alerta, nao. dixijee
operar maquinas ou realizar outras atividadessde que exijam atencao.

Interac6es medicamentosas

Embora o Amytrf? possa ser usado com outros medicamentos, ha escegii médico pode advertir contra o uso com
certos medicamentos ou pode ajustar a dose descamedicamentos usados para tratar condi¢cdes psicasaou
depressao mental, Ulceras, pressdo alta, batinwamtbaco irregular ou abuso de alcool. Além dissy médico
também pode adverti-lo sobre 0 uso do Am?/tctbm alcool ou com certos medicamentos para alividor, sedativos,
ou para manter o sono. Caso necessite de terap&lgtmchoque, fale para seu médico que vocé mmril®. Seu
médico possui uma lista completa dos medicamentesgcé nao pode tomar enquanto estiver usandowuf?n
Informe ao seu médico sobre todos os medicamentesvgcé toma ou planeja tomar, incluindo aqueles \tpcé
obteve sem a receita médica (venda livre).

Nao ha contraindicacéo relativa a faixas etarias,xeeto para criangas.

Informe seu médico ou cirurgido—dentista o apareciento de reacdes desagradaveis.

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDIC O. PODE SER PERIGOSO PARA
A SUA SAUDE.

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

Conserve o medicamento em temperatura ambiente, Ene 30°C, protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir dad@afabricagdo, impressa na embalagem. Néo utiledicamento
vencido.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
. ® . .. .
Amytril -~ 25 mg é um comprimido revestido, sulcado, de omarala.
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Amytril® 75 mg é um comprimido revestido, sulcado, de a@nja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO

Dosagem

Posologia para depressédo

Dose Inicial para Adultos em Ambulatério: 75 mg/dia doses fracionadas podendo ser aumentada atagl8ia. Os
aumentos sao feitos, de preferéncia, nas doseasicio da noite e/ou na hora de deitar. O efeit@ted €, em geral,
manifestado rapidamente e a atividade antidepresgiarece dentro de 3 a 4 dias, podendo levarCatéia3 para
desenvolver-se totalmente. Um método alternativbepger o de iniciar o tratamento com 50 a 100 nmgite, ao
deitar-se, podendo, esta dose, ser aumentadaal®@Bg por noite até 150 mg/dia.

Dose de Manutencéo para Adultos em Ambulatérica 300 mg/dia, de preferéncia a noite em uma Urosa diaria.
Alcancada a melhora, reduzir até a minima dosessade. E apropriado continuar a terapia de magatepor trés
meses ou mais para reduzir a possibilidade deivacid

Dose para Pacientes Hospitalizados: inicio de 18@lim gradualmente aumentados segundo a necessiti&®00
mg/dia. Alguns pacientes necessitam de 300 mg/dia.

Dose para Adolescentes e Idosos: Estes gruposainfes geralmente apresentam toleréncia reduzeddeatipo de

medicamento e, por isso, doses de 10 a 50 mg slideaamitriptilina podem ser mais adequadas, adtranias de

forma fracionada ou em dose Unica diaria, preféaémente ao dormir. Metade da dose usual de magden
geralmente é suficiente.

Uso em criancas: em razdo da falta de experiérmmia &€ste medicamento na terapia da depresséo infadti se
recomenda o uso para tratamento da depressdoamasimenores de 12 anos.

Posologia para enurese noturna

Doses de 10 mg a 20 mg ao deitar, para criancésade0 anos e de 25 a 50 mg ao deitar para crianpastir de 11
anos. A maioria dos pacientes responde nos prigdies de terapia, e nesses pacientes a melhaole@encontinua e
crescente no decorrer do periodo de tratamentoat@niento continuo geralmente é requerido paraemantesposta
até ser estabelecido o controle.

As doses de Amytr('?l recomendadas para o tratamento da enurese sas saix@mparadas com aquelas usadas no
tratamento da depressdo. Os ajustes posologic@sndser feitos pelo médico de acordo com a respbistaa do
paciente.

Instrucdes de Uso

Para obter melhores resultados, tome o An'(?ydiariamente. E importante seguir rigorosamenterastacdes de seu
médico sobre a forma e a frequéncia de tomar o Alr%yﬂnforme imediatamente ao seu médico sobre qualque
alteragéo de sua condicdo, uma vez que pode hacessidade de ajuste da dose. N&o interrompaameato de
forma repentina, a menos que seja orientado(aggomédico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempws horérios, as doses e a duragdo do tratamentoddN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Deve-se tomar o Amytﬁl conforme a prescricdo. Se vocé deixou de tomar dosa, tome a dose seguinte como de
costume, na hora regular. Nao se deve tomar aatsgor somada a dose regular, isto €, ndo sedigliear a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do seu farr@utico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CA USAR?

Em geral, o Amytn(? € bem tolerado. Como qualquer medicamento, nomtntpode apresentar efeitos desagradaveis.
Reacdo muito comum (> 1/10): ocorre em 10% dosptes que utilizam este medicamento.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): ocorre em 1% ad@®gpacientes que utilizam este medicamento.

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

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): ocorre eit0,8 0,1% dos pacientes que utilizam este medidamnen

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

As reacdes desagradaveis mais comuns, durantéaménato da depressao, sdo: Xerostomia (boca sm@léncia,
tontura, alteracdo do paladar, ganho de peso, darderapetite, cefaleia.

As reacdes desagradaveis, decorrentes do uso maese, ocorrem com menor frequéncia. Os efeitladgerais mais
comuns séo sonoléncia, boca seca, visdo turvayldifide de concentracao e prisdo de ventre.

Podem ocorrer reacBes de hipersensibilidade corpeireg urticaria (lesdes na pele que causam cageieaupcdes
cutaneas (na pele) e inchaco da face e/ou da lifgukas essas reacdes podem causar dificuldadesglieacao ou de
degluticdo (engolir). Fale com seu médico imediatate caso ocorra estes sintomas.

Seu médico possui uma lista mais completa das esat@sagradaveis. Algumas dessas reacfes poddm isatiureza
grave. Se vocé apresentar qualquer sintoma incomoforme ao seu médico ou procure cuidados médicos
imediatamente.

N&o interrompa o tratamento, nem diminua a dosé\rdytril® sem o conhecimento de seu médico. A interrupcéo
repentina do tratamento com Amy(?r'p)ode causar enjoo, dor de cabeca e fadiga. Ohsse/que a redugéo gradual da
dose, em duas semanas, produz sintomas transiggosnglobam irritabilidade, inquietacéo e distgllo sono e dos
sonhos.

. ®, .
Como posso aprender mais sobre o Amyril
~ . . ~ JORT] o ~ . ® .
Vocé pode obter mais informagBes com seu médio,pggsui informacdes mais detalhadas sobre o Amgrsua
doenca.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento.

Informe & empresa sobre o aparecimento de reacéaslesejaveis e problemas com este medicamento, emita
em contato através do Sistema de Atendimento ao Caumidor (SAC).

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, iefaorseu médico imediatamente, para que o0s cuidiagoléatos
sejam providenciados. Podem ocorrer sintomas deazat grave.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarm@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Lggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Il - DIZERES LEGAIS
MS 1.0298.0225
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo — CRF-SP N#48)

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Linddia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ n°: 44734.671/0001-51
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SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 70118

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade:rétulo/cartucho
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 24/06/2014.

&3
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Anexo B
Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do Numero do[  Assunto Data do| Ndmero do| Assunto Data de Itens de bula Apresentacoes|
expediente | Expediente expedient¢ Expediente aprovagao relacionadas
24/06/2014 10457 — |24/06/2014 10457 — _ Comprimidos

SIMILAR - SIMILAR - Todos os itens fora idos d
Inclusdo Inclusdo alterados para revestidos de5 ¢
Inicial de Inicial de adequagéo a RD(Q 75 mg

Texto de Bulg Texto de 47/09 Embalagem
— RDC 60/12 Bula — RDC contendo 20 d
60/12

200 comprimido
revestidos.
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