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ANAFRANIL® / ANAFRANIL® SR

cloridrato de clomipramina

Informacdo importante: Antes de prescrever o produto, consulte informacdes completas de
prescricéo.

Formas farmacéuticas e apresentacdes: Anafranil®: Drageas. Embalagens com 20 drageas com 25
mg de cloridrato de clomipramina. Anafranil® SR: Comprimido de liberagéo lenta. Embalagens com 20
comprimidos divisiveis com 75 mg de cloridrato de clomipramina.

Indicacdo: Adultos: Estados depressivos de etiologia e sintomatologia variaveis; sindromes obsessivo-
compulsivas; fobias e ataques de panico; cataplexia associada a narcolepsia; condi¢cdes dolorosas
cronicas e ejaculacéo precoce.

Criancas e adolescentes: Sindromes obsessivo-compulsivas e enurese noturna (outras terapias
potenciais podem ser consideradas).

Posologia: Antes de iniciar o tratamento com Anafranil®, deve-se tratar a hipocalemia. Administrar com
precaucao caso outros agentes serotonérgicos (ex.: ISRSs, ISRSNas) sejam prescritos. O esquema
posologico deve ser estabelecido individualmente. A terapia de manutencéo e a duracdo do tratamento
devem ser revistas periodicamente. As formas farmacéuticas de liberagdo imediata e de libertagéo
lenta podem ser utilizadas indistintamente em doses equivalentes.

Adultos: usualmente 75-150 mg/dia (em ataques de pénico, 25-100 mg/dia e em ejaculacdo precoce,
25-50 mg/dia). Iniciar o tratamento com uma dragea de 25 mg, duas a trés vezes ao dia, ou com um
comprimido de liberagéo lenta de 75 mg, uma vez ao dia; em ataques de panico, iniciar com 10 mg por
dia; em ejaculagéo precoce, iniciar com uma dragea de 25 mg, 1 vez ao dia. Evitar a interrupcéo
abrupta do tratamento.

Criancas e adolescentes: sindromes obsessivo-compulsivas: 25 mg/dia e aumentada gradualmente
durante as duas primeiras semanas até 3 mg/kg ou 100 mg (devendo ser escolhida a menor), entdo
aumentar até 3 mg/kg ou 200 mg (devendo ser escolhida a menor). Enurese noturna: 5-8 anos: 20-30
mg; 9-12 anos: 25-50 mg; acima de 12 anos de idade: 25-75 mg. As doses deverdo ser administradas
em dose Unica apos o jantar ou parte da dose devera ser antecipada para cerca de 4 horas da tarde
para criangas que urinam na cama no inicio da noite. Nao existem dados clinicos em criangcas menores
que 5 anos. Evitar a interrupcdo abrupta do tratamento.

Contraindicacdes: Hipersensibilidade a clomipramina ou aos componentes da formulagdo; sensibilidade
cruzada aos antidepressivos triciclicos do grupo dibenzazepina. Infarto do miocardio recente. Sindrome
congénita do QT longo. Uso concomitante com inibidores da MAO.

Adverténcias e precaucgdes: Risco de prolongamento QT e “torsades de pointes”, particularmente
com doses supra-terapéuticas ou concentragées plasmaticas, baixo limiar convulsivo, suicidio ou
choque anafilatico (uso parenteral). Aconselha-se precaucédo nos casos de aumento da dosagem em
populagBes especificas (populacdo geriatrica e adolescentes), distlrbios de conducéo, insuficiéncia
cardiovascular, glaucoma de angulo agudo, distarbios da micgédo, insuficiéncia hepatica grave, tumores
da medula adrenal, terapia eletroconvulsiva, hipertireoidismo ou tratamento concomitante com
preparacdes tireoidianas, constipacdo cronica, intervengdes cirargicas, retirada. Ndo deve ser usado
durante a gravidez e a lactagdo. Deve-se ter cautela ao operar maquinas e/ou dirigir veiculos.
Monitorar a contagem sanguinea e a funcéo hepética e renal.

InteracGes: Devem ser evitados o uso concomitante com ISRSs, ISRSNas, antiarritmicos e
medicamentos que prolongam o intervalo QT e podem causar acumulo de clomipramina. Requer-se
cuidado quando usado em combinacdo com varios medicamentos anti-hipertensivos, diuréticos,
simpatomiméticos, depressores do SNC, anticolinérgicos, neurolépticos, litio, indutores da enzima
hepatica, anticoagulantes, terbinafina, cimetidina, metilfenidato, estrogenos, valproato, colestipol,
colestiramina, grapefruit ou suco de grapefruit, erva de Sdo Jodo ou suco de cranberry.

Reacbes adversas: Muito comuns: alteragdes da acomodacdo visual, visdo borrada, boca seca,
constipacdo, njuseas, fadiga, aumento de peso, aumento do apetite, sonoléncia, tonturas, tremores,
dor de cabeca, mioclonia, agitacdo, distirbios de micgdo, distarbios da libido, disfuncao erétil,
hiperidrose. Comuns: taquicardia sinusal, palpitagbes, hipotenséo ortostatica, alteracdes clinicamente
irrelevantes do ECG em pacientes sem doenca cardiaca (ex.: alteracdes da onda T e do segmento
ST), zumbido, midriase, vémitos, distirbios abdominais, diarréia, aumento das transaminases,
diminuicdo do apetite, fraqueza muscular, déficit da meméria, distirbios na atencéo, distlrbios da fala,
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parestesia, hipertonia muscular, disgeusia, estado de confusdo, desorientacdo, alucinagfes
(particularmente em pacientes idosos e pacientes com doencga de Parkinson), ansiedade, agitacao,
distdrbios do sono, mania, hipomania, agressividade, despersonalizagdo, agravamento da depresséo,
insOnia, pesadelos, delirios, galactorreia, aumento do volume das mamas, bocejos, dermatite alérgica
(erupcgéo cutanea - rash, urticéria), reacdo de fotossensibilidade, prurido, fogachos (ondas de calor).
Incomuns: ativagdo de sintomas psicoticos, convulsdes, ataxia, arritmias, aumento da presséo arterial.
Muito raros: leucopenia, agranulocitose, trombocitopenia, eosinofilia, purpura, distirbios da conducao
(ampliacdo do complexo QRS, intervalo QT prolongado, alteracbes PQ, bloqueio do feixe
atrioventricular, “torsade de pointes”, particularmente em pacientes com hipocalemia), SIADH
(sindrome da secrecao inapropriada do hormdnio antidiurético), glaucoma, hiperpirexia edema (local ou
generalizado), alopecia, hepatite com ou sem ictericia, reagGes anafilaticas e anafilactoides incluindo
hipotensdo, EEG anormal, sindrome neuroléptica maligna, retencdo urinaria, alveolite alérgica
(pneumonite) com ou sem eosinofilia. Aumento do risco de fraturas 6sseas em pacientes com 50 anos
ou mais de idade com ISRS (inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina) e ADT (antidepressivos
triciclicos). Desconhecidos: sindrome da serotonina, sintomas extrapiramidais (incluindo acatisia e
discinesia tardia), rabdomidlise (como uma complicacdo da sindrome neuroléptica maligna), aumento
de prolactina no sangue, falha na ejaculacgéo, ejaculacao tardia.

Informag8es completas para prescri¢édo a disposicao da classe médica mediante solicitacao.
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
Reg. MS - 1.0068.0061
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