ICIoridrato de Clomipramina I

Posologia

divisiveis de liberacdo lenta podem ser divididos pela metade, permitindo que a dose seja adaptada individualmente, mas eles
ndo devem ser mastigados.

Cloridrato de Clomipramina pode ser administrados com ou sem alimentos. O Cloridrato de Clomipramina é completamente
absorvida do trato gastrintestinal. As drédgeas e os comprimidos de liberacdo controlada possuem equivaléncia bioquimica com
respeito ds quantidades absorvidas. Durante a administracdo oral de doses didrias constantes de Cloridrato de Clomipramina, as
concentracdes sanguineas do estado de equilibrio (steady-state) do Cloridrato de Clomipramina apresentam elevada
variabilidade entre pacientes. A dose didria de 75 mg, administrada tanto como 1 drédgea de Cloridrato de Clomipramina 25 mg
trés vezes ao dia, produz concentracdes sanguineas do estado de equilibrio (steady-state) entre 20 a 175 ng/mL.

Posologia do Cloridrato de Clomipramina
A hipocalemia deve ser tratada antes do inicio do tfratamento com Cloridrato de Clomipramina.

A dose deve ser adaptada individualmente de acordo com as condicdes do paciente. O objetivo é atingir um efeito dtimo
utilizando a menor dose, devendo a dose ser aumentada com cautela.

Apds a resposta ter sido obtida, a terapia de manutencdo deve ser continuada na dose ideal para evitar recaida. Pacientes com
histéria de depressdo recorrente requerem tratamento de manutencdo por um longo periodo. A duracdo do tratamento de
manutencdo e a necessidade de tratamento adicional devem ser revistos periodicamente.

Como precaucdo contra possivel prolongamento QTc e toxicidade serotonérgica, recomenda-se a adesdo s doses
recomendadas de Cloridrato de Clomipramina e qualquer aumento na dose deve ser feito com precaugcdo caso medicamentos
que prolongam o intervalo QT ou outros agentes serotonérgicos sejam coadministrados.

A inferrupcdo abrupta do tratamento com Cloridrato de Clomipramina deve ser evitada por causa dos possiveis sinfomas de
abstinéncia. Portanto, a dosagem deve ser interrompida gradualmente apds o uso regular de longa duracdo, e o paciente deve
ser cuidadosamente monitorado quando o tratamento com Cloridrato de Clomipramina é interrompido.

Formulagdes de liberagdo imediata (drdgeas) e comprimidos de liberacdo lenta podem ser utilizados indistintamente em doses
equivalentes.

Depressdo, sindrome obsessivo-compulsiva e fobias

Iniciar o tratamento com 50-75 mg/dia (1 drdgea de 25 mg, 2 a 3 vezes ao dia, ou 1 comprimido de Cloridrato de Clomipramina
de 75 mg uma vez ao dia - preferencialmente & noite). Aumentar a posologia didria gradualmente, por exemplo, 25 mg nos
primeiros dias (dependendo de como o medicamento for tolerado) para 100-150 mg (4-6 drdgeas de 25 mg ou 2 comprimidos de
75 mg) durante a primeira semana de tratamento. Em casos graves, a posologia poderd ser aumentada até um mdximo de 250

Indicagoes do produto



Adultos

Estados depressivos de etiologia e sinfomatologia varidveis:

Depressdo enddgena, reativa, neurdtica, orgénica, mascarada e suas formas involucionais;

Depressdo associada & esquizofrenia e transtornos da personalidade;

Sindromes depressivas causadas por pré-senilidade ou senilidade, por condi¢cdes dolorosas crénicas, e por doencas somdaticas
croénicas;

Transtornos depressivos do humor de natureza psicopdtica, neurdtica ou reativa; Sindromes obsessivo-compulsivas;
Fobias e crises de pdanico;

Cataplexia associada a narcolepsia;

Condigdes dolorosas crénicas;

Ejaculagdo precoce.

Criancas e adolescentes

Sindromes obsessivo-compulsivas.

Enurese noturna (apenas em pacientes acima de 5 anos de idade e desde que as causas orgénicas tenham sido excluidas).

Ao iniciar o tfratamento com clomipramina para enurese noturna em criancas e adolescentes, deve-se avaliar cuidadosamente os
beneficios frente aos riscos para os pacientes. Terapias alternativas potenciais devem ser consideradas.

Ndo existem dados clinicos disponiveis para criancas abaixo de 5 anos de idade.
Para criancas e adolescentes, ndo hd evidéncias suficientes de seguranca e eficdcia de Cloridrato de Clomipramina no
tratamento de estados depressivos de etiologia e sinfomatologia varidveis, fobias e crises de pdnico, cataplexia associada &

narcolepsia e condigdes dolorosas cronicas. Portanto, o uso de Cloridrato de Clomipramina em criangas e adolescentes (de 0 a
17 anos de idade) nestas indicacdes ndo é recomendado.

Contra Indicacoes

Conhecida hipersensibilidade ao Cloridrato de Clomipramina ou a qualquer um dos excipientes, ou sensibilidade cruzada a
antidepressivos triciclicos do grupo dos dibenzazepinicos.

Cloridrato de Clomipramina ndo deve ser administrado em associacdo, 14 dias antes ou 14 dias apds o tratamento com um
inibidor da MAO. O tratamento concomitante com inibidores reversiveis seletivos da MAO-A, como a moclobemida, estd também
contraindicado.

Infarto do miocdrdio recente.

Sindrome congénita do QT prolongado.

Efeitos Colaterais



tratamento ou com a reducédo da dosagem. Elas ndo estdo sempre correlacionadas com os niveis plasmdticos do fdrmaco ou
com a dosagem. Frequentemente é dificil distinguir-se certos efeitos adversos de sintomas da depressdo tais como fadiga,
disturbios do sono, agitacdo, ansiedade, constipacdo e boca seca.

Se ocorrerem reacdes adversas neurolégicas ou psiquidtricas graves, a administracdo de Cloridrato de Clomipramina deverd ser
suspensa.

As reacdes adversas estdo classificadas por incidéncia, com as mais frequentes em primeiro, utilizando-se o seguinte critério:
Muito comum (= 1/10);

Comum (= 1/100, < 1/10);

Incomum (= 1/1.000, < 1/100);

Rara (= 1/10.000, < 1/1.000);

Muito rara (< 1/10.000), incluindo relatos isolados.

As reacdes adversas abaixo sdo baseadas em resultados de estudos clinicos, bem como de relatérios de pds-comercializacdo.

DistUrbios no sangue e sistema linf&ticos
Muito rara:
Leucopenia, agranulocitose, frombocitopenia, eosinofilia.

Disturbios cardiacos

Comum:

Taquicardia sinusal, palpitacdes, hipotensdo ortostdtica, alteracdes clinicamente irrelevantes do ECG em pacientes sem doenca
cardiaca (ex.: alteragcdes da onda T e do segmento ST).

Incomum:
Arritmias, aumento da pressdo arterial.

Muito rara:
DistUrbios da conducdo (ampliacdo do complexo QRS, infervalo QT prolongado, alteracdes PQ, bloqueio do feixe atrioventricular,
“torsade de pointes”, particularmente em pacientes com hipocalemia).

DistUrbios no ouvido e labirinto
Comum:
Zumbido.

DistUrbios endocrinolégicos
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