Uma vez constatada melhora nitida, ajustar a posologia diaria para um nivel de manutengao de 2-4 drageas de 25mg.
Ataques de gémco com ou sem agorafobia: Iniciar com 1 dragea de 10mg ao dia, possivelmente em combinagdo
com um D de como o seja tolerado, a poso\cg\a poderé seraumentada até
haa ta desejad: e

A posologla diéria requerida tem grande variagao de paciente para paciente e situa-se entre 25 6 100mg (1 a 4 drageas
de 25mg). Se necessario, a poso\og\a poderé ser aumentada para 150mg (6 drageas de 25mg). Recomenda-se nao
descontinuar o . Caso se deseje a descontinuagao apés esse periodo, a dose de
manutengao devera ser lentamente reduzida.

C: { ia: Fenatil devera ser

porvia oral na dose diaria de 25 a 75mg.

Condigdes dolorosas cronicas: Aposo\ogla devera seralustada mdlwdua\meme (10-150mg ao dia), considerando-se
que o paciente pode estar terapia com (tendo-se, assim, a possibilidade de
redugdo da utilizagao de analgésicos).

Pacientes idosos: Iniciar o tratamento com 1 dragea de 10mg ao dia. Aumentar gradualmente a posologia até uma
dose ideal entre 30-50mg dirios, que dever ser alcangada apés cerca de 10 dias e, entao, mantida até o final do
tratamento.

Enurese noturna: Adose diaria inicial para criangas com idade entre 5-8 anos é de 2-3 drageas de 10mg; para criangas
entre 9-12 anos, a posologia é de 1-2 drageas de 25mg; para criancas de mais idade, 1 3 drageas de 25mg. As doses
mais elevadas deveréo ser aplicadas aos casos que nao dentro de uma
semana de As drag deverdo ser em dose umca aps o jantar; entretanto, no
caso de criangas que urinam na cama no inicio da noite, parte da dose devera ser antecipada para cerca de 4 horas da
tarde. Assim que aresposta desejada tenha sido afingida, 0 ratamento devera continuar ainda por 1-3 meses, com uma
subsequente redugao gradual da dose de manutengao. N n par. de
5anos deidade.

Ejaculagéo precoce: A posologia deve ser ajustada individualmente, sendo recomendado iniciar com 1 dragea de
25mg, Se necesséro, aumentar a dose para 50mg apds 2 semanas. A dose ideal de manutencao situa-se entre 25-
50mg/dia, p anoiteou?2

SUPERDOSE

Os sinais e sintomas de superdose com o Fenatil séo similares aos relatados com outros antidepressivos triciclicos.

Anormalidades cardiacas e disturbios neurolégicos séo as principais complicagdes. A ingestao acidental de qualquer
2 P g fatal,

p e atal.
Sinais e sintomas: Os sintomas geralmente aparecem dentro de 4 horas ap6s a ingestdo e atingem a severidade
méxima em 24 horas. Em virtude da absorgdo retardada (efeito annco\inérgico), pela meia-vida longa e ciclo éntero-
hepatico do farmaco, o paciente estara em risco por até 4-6 dias. Os seguintes sinais e sintomas poderdo ser
observados: Sistema Nervoso Central: Sonoléncia, estupor, coma, ataxia, inquietagdo, agitagéo, reflexos alterados,
figidez muscular, . Sistema Cardiovascular: Hipotensao, taquicardia, arritmia,
distrbios da condugao, choque, insuficiéncia cardiaca e, em casos muito raros, parada cardiaca. Além disso, podem

N

ocorrer nose, vomitos, febre, mudnase sudorese e oligiria ou aniria.
Tratamento: Nao existe antidoto ifi e de suporte. Qualquer
suspeito de superdose com Fenatil, especialmente criangas, deve ser hospitalizado e mantido sob rigorosa supervisao
por pelo menos 72 horas. Se o paciente estiver consciente, executar lavagem gastrica ou induzir o vémito o mais rapido
possivel. Se o paciente ndo estiver consciente, proteger as vias aéreas com a colocagao de um tubo endotraqueal, antes
de iniciar a lavagem, e ndo induzir vomito. Estas medidas séo recomendadas para até 12 horas, ou mais, apés a
superdose, ja que os efeitos anticolinérgicos do farmaco podem retardar o esvaziamento gastrico. A administragao de
carvao ativado pode ajudar a reduzir a absorgéo do !armaco o tratamenlo dos slmomas & baseado em mélodos
modernos de terapiaintensiva X eletrdlitos e,
tais como terapia i iragao artificial e . Como tem sido relatad

a ﬂsosugmma pode causar bradicardia grave, assistolia e seu Uso nao 6 em casos de
superdose com Fenatil. Hemodialise ou dialise peritoneal nao sado efetivas, em fungéo da baixa concentragao
plasmatica da clomipramina.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer
PRECAUGOES, ADVERTENCIAS e POSOLOGIA).

e rigoroso p médico (ver
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Fenatil

cloridrato de clomipramina

FORMAFARMACEUTICA E APRESENTACAO
Drageas 25mg: Embalagens contendo 20 ou 500 drageas™.
*Emabalagem Hospitalar

neo
qQuimica

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 5 anos)

USOORAL
COMPOSICAO
Cada dragea contém
i 25mg
1dragea

as
(celulose microurisiaing, iaciose, amide, 4cide etearico, setearato 46 magnésio, sacarose, goma arabica, gelatina,
dioxido de titanio, povidona, talco, polietilenoglicol, 6xido de ferro amarelo, carbonato de calcio, goma laca, cera de
abelhae cera , corante n°10).

INFOHMACﬁES AO PACIENTE

- Fenatil & utilizado no

ia variaveis.

- Conservar o medicamento em temperamra ambiente (15°a30°C). Protegerda |luz e umidade.

- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para

sua saude.

- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término". “Informe seu médico

se esta amamentando”. O tratamento com Fenatil durante a gravidez deve ser evitado e apenas considerado se os

beneficios para a mae justiicarem o potencial e risco para o feto. Nos casos de amamentagao, 0 uso de Fenalildevera

sersuspenso, umavez que o .
-"Sigaa médico, horarios, as d

-As dvageas devem ser ingeridas |nte|ras (sem mastigar) com um pouco de liquido, de preferénciaa noite.

do seu médico". O tratamento com Fenatil ndo devera ser

-"' e médico i de O , tais como: secura da boca, transpiragao, constipagao,
disturbios visuais, problemas urinarios, sonoléncia, cansago, aumento de apetite, tonturas, tremores, dores de cabeca,
dentre outras (ver REACOES ADVERSAS)".

-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".
- O uso de Fenatil concomitantemente a beb\das alcodlicas é estritamente proibido. Nao administrar Fenatil

a: inibidores da IMA de neurbdnios adrenérgicos, farmacos

simpatomiméticos, depressores do Sistema Nervoso Central (SNC), dentre outros (ver INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS)
- Fenatil & pacientes ivei loridrato d oug
cruzada a antidepressivos triciclicos do grupo dos dibenzazepinicos. Fenatil no pode ser administrado em associagao
ou dentro de 14 dias antes ou ap6s tratamento com um inibidor da (IMAO). O
concomitante a inibidores reversiveis se\envos da MAO A, como a
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS). | d . Gravidez e lact:
- O médico devera ser informado se o paciente for portador de doenga cardiaca, du figado, dos rins e/ou das vias
urinrias, de hipertirecidismo, glaucoma, epilepsia ou de aigum tipo de tumor. Durante o tratamento a longo prazo,
devem ser feit . Devem ser feit

- "Durante o tratamento com Fenatil, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua hablhdade e
atengao podem estar prejudicadas'.

- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO PODE SER PERIGOSO PARA ASUA
SAUDE".

esta também jicado (ver

INFORMACOES TECNICAS

Fenatil & um antidepressivo triciclico, inibidor da der e i de N
Acredita-se que a atividade terapéutica de Fenatil esteja baseada em sua de inibira & | d
noradrenalina (NA) e serotonina (5-HT) liberadas na fenda sinptica, sendo a inibicdo da recaptagdo de 5-HT o

mais dessas Fenatll tem tambem um amplo espectro de agao farmacoldgica que
inclui i alfa iti do receptor
para5-HT).
Efeito farmacodinamico: Fenatil atua na sindrome como um todo, nos aspectos tipicos, tais
como retardamento psicomotor, humor deprimido  ansiedade. A resposta inica inicia-se normalmente apos 2-3
semanas de tratamento. Fenatil também efeito distinto de seu
efeito antidepressivo. Em dor crénica, com ou sem causas Fenatil atua pela facilitagao da

ao de 5 precoce, Fenatil atua presumivelmente diminuindo os

estimulos adrenérgicos que causam a ejaculagio e aumentando os fatores que provocam o controle inibitério da
Desta forma Fenatll a mema o Iempo de laténcia para ejaculagao devido a
suaagaonos " érgi ir envolvida na inibigao
da ejaculagao.

absorvida pelo trato gastrintestinal. A biodisponibilidade sistémica

da clom\pramlna mallerada e reduzlda a cerca de 50% pelo melabollsmo hepahco de primeira passagem, para
A da nao & fetada pela ingestdo de

alimentos. Apenas o inicio da absorgao pode ser ligeiramente retardado e, portanto, o tempo para pico prolongado.

Durante a admlnls(ragao oral de dcses d\anas de Fenatil, as do estado de

quilib t acient

Distril 80: 97,6% d: se ligam as protein; 4 Ovol de distri é de

12 a 17 litros/kg de peso corporeo. A clomipramina passa para o leite materno em cuncenlvacces semelhantes as do

plasma.

Eliminagéo: A clomipramina administrada por via oral & eliminada do sangue com uma meia-vida média de 21h (de 13a

36h), e a desmetilclomipramina com uma meia-vida média de 36h. Cerca de dois tercos de uma dose Unica de

20 h - 21/05/09
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OBS.: Inclusao da apresentagao 500 drageas.



clomipramina sdo excretados na urina, sob a forma de agua, umtergo nas
fezes. A quantidade de clomipramina inalterada e de desmenlc\omlpramma excre(ada pela urina é de cerca de 2% e
0,5% da dose administrada, respectivamente.

Caracteristicas nos pacientes: Em pacientes idosos, gragas a reduzida, as

plasmaticas de c\omlpramma em qualquer dose administrada &0 malores do que em pacientes mais jovens. Os efeitos
de insuficiéncia nao foramainda

esuas formas
causadas por p!

INDICAQOES Depressdo endogena, reativa, neurdtica, organica,
e da ou
senilidade, por condigdes dolorosas cronicas, por doencas somatlcas cromcas d\s(urb\os depresslvos do humor de

natureza psicopatica, neurdtica ou reativaj si dolor ronicas; 3
Crises de panlco ar i precoce e enurese noturna (apenas em paclemes
acimade 5 idade e desde qu anicas tenham sid

CONTRAINDICAGOES: FENATIL E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES HIPERSENSIVEIS A CLOMIPRAMINA
OU COM SENSIBILIDADE CRUZADA A ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS DO GRUPO DOS
DIBENZAZEPINICOS. FENATIL NAO PODE SER ADMINISTRADO EM ASSOCIACAO OU DENTRO DE 14 DIAS
ANTES OU APOS TRATAMENTO COM UM INIBIDOR DA MAO. O TRATAMENTO CONCOMITANTE A INIBIDORES
REVERSIVEIS SELETIVOS DA MAO-A, COMO A MOCLOBEMIDA, ESTA TAMBEM CONTRAINDICADO (VER
INTERACOES MEDICAMENTOSAS). INFARTO DO MIOCARDIO RECENTE. GRAVIDEZ E LACTAGCAO.

PRECAUGOES: Antes do inicio do tratamento é aconselhavel verificar a presséo arterial do paciente, uma vez
que individuos com hipotenszo postural ou niveis tensionais mstévels poderéo sofrer uma queda na presséo

arterial. Cautela é também indicada em [ ou em com
agentes tireoidi: Em com doengas i 50 periédica dos niveis
das enzimas Embora Gl das células branca: ido relatadas
apenas em casos isolados, a contagem periédica de células sanguineas e a monitorizagéo de sintomas, tais
como febre e garganta durante o meses da terapia e
durante tratamentos prolongados. Como ocorre com outros antidepressivos triciclicos, Fenatil somente
podera ser com terapia sob supervisdo. Em

ou idosos, os antidepressivos triciclicos podem induzir psicose (delirios), particularmente a noite. Esta
desaparece dentro de poucos dias apés a descontinuagéo do tratamento. Risco de suicidio ¢ inerente a
depressao grave e pode persistir até que ocorra remissio significativa. No inicio do tratamento pode ser
indicada uma terapia ou p! (ver ADVERTENCIAS e
INTEHAQOES MEDICAMENTOSAS) Tem sldo relalado que Fenatil esta assoclado a menor namero de obllos
apos com

crénica. Antidepressivos triciclicos podem causar ileo paralmco especialmente em pacientes idosos e/ou
acamados.

Aumento nas c: ies dentarias tem sido relatado durante com
icicli reduzido e o actimulo de 0 i pelas
propri icolinérgi dos anti i podem acarretar danos ao epitélio da cérneaem

pacnenles com lentes de contato. A retirada abrupta da medicacdo deve ser evitada pelas possiveis reagdes

REAGOES
Gravidez e lactagdo: A experiéncia com Fenatil durante a gravidez é limitada. Uma vez que existem relatos
isolados sobre uma possivel correlapao entre o uso de antldepresslvos triciclicos e a ocorréncia de efeitos

adversos no feto (em especial de i no o com Fenatil durante a gravidez
deve ser evitado e apenas seos paraamae o potencial de risco para o feto.
cujas maes i i icicli até o parto durante as

primeiras horas ou os primeiros dias, sintomas de retirada do farmaco, tais como dlspnela letargia, célica,
irritabilidade, hipotenséo ou hipertenséo, tremor ou Para se evitara ia desses sintomas, o
tratamento com Fenatil deverd, se possivel, ser gradualmente descontinuado pelo menos 7 semanas antes da
data prevista para o parto. Ccmo a substancia ativa é excretada no leite materno, os recém-nascidos néo
deverdo ser devera ser durante a fase de
amamentagéo.

“Durante o tratamento com Fenatil, o paciente néo deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua

ADVERTENCIAS: Sabe-se que os antil i icicli portanto, Fenatil
deve ser utilizado com extremo cuidado em pacientes com epilepsia e outras predisposigées, tais como danos
cevebrals de enologla vanada, uso concomltanle de neuvolepncos, lvada de alcocl ou drogas com

(por exemplo, parece ser dose-
dependente. Portanto, a dose dnéna total recomendada néo deve ser excedida. Fenalll deve ser administrado
com especial cuidado a | com ¥ de

cardiaca, disturbios dt 40 (por ex io atri grau: Ialll)ouarri‘mias.

o, blog

Monitoramento da funcéo cardiaca e ECG estao il em tais assim como

em pacnenles idosos. Por suas proprnedades anticolinérgicas, Fenahl deve ser utilizado com cuidado em
histéria de pi gulo agudo ou retengao urinéria (por

exemplo, doengas da préstata). cautela a0 i i

com doenga hepética grave e tumores da medula adrenal (por exemplo, feocromocitoma, neuroblastoma). nos

quais o farmaco podera provocar crises Muitos dos i de do
panico apresentam intensificagdo dos sm(omas de ansiedade no inicio do tratamento com Fenatil. Esse
aumento o quadro de mais durante os pi de ,em
geral, diminui d Tem id i indugéo de psi i

i é que utili: i i iciclicos. Tém sido também relatados episodios

hipomaniacos e maniacos durante a fase ciclicos do humor, que
recebem tratamento com um antidepressivo triciclico. Em tais casos, pode ser necessario reduzir a dose de
Fenatil ou retira-lo e um agente de tais o pode ser
retomada, se necessario, uma terapia com baixa dose de Fenatil. Foram relatados casos isolados de choque
anafilatico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Inibidores da MAO: N&o administrar Fenatil por pelo menos 2 semanas antes ou
apos tratamento com inibidores da MAO (ha risco de sintomas graves, tais como crise hipertensiva, hiperpirexia,

mioclonia, agitagao, delirio e coma). O mesmo se aplica quando da administragdo de um inibidor da MAO apés
tratamento prévio com Fenatil. Nesses casos, o tratamento com Fenatil ou com um inibidor da MAO devera ser
inicialmente administrado em peq (e ) e seus efeitos
que sugerem que Fenatil pode ser admmls(rado 24 horas ap6s um inibidor reversivel da MAO- A, 1al como a
moclobemida, mas o periodo de intervalo de duas semanas devera ser observado se um inibidor da MAO-A for
administrado apos a utilizagdo de Fenatil.

de neurénios é Fenatil pode diminuir ou anular o efeito antl hlpenenslvo da guanetldlna,
betanidina, reserpina, clonidina e Pacientes que
portanto, ser tratados com anti-hipertensivos de mecanismo de acao diferente (por exemplo, d\urencos
vasodilatadores, beta-bloqueadores).
Drogas_simpatomiméticas: Fenatil pode os efeitos i da
isoprenalina, efedrina e fenilefrina (por exemplo, anestésicos locais).
Depressores do SNC: Os antidepressivos triciclicos podem potencializar o efeito do alcool e de outras substancias

is (por exemplo,

Agentes i i trlc\c\lcos podem potenc\allzar os efeitos desses farmacos (por exemplo,
i agentes 3 atropina, nos olhos, Sistema Nervoso Central,

intestino e bexiga.

Quinidina: Os antidepressivos triciclicos nao podem ser em com agentes antiarritmi do

tipo quinidina.

Inlb\dores Seletlvos da ao_de : A pode levar a efeitos aditivos no sistema
e ina podem também aumentar a concentragdo plasmatica de Fenatil, com
consequen(es efeitos adversos.
Indutores de enzimas hepéticas: Farmacos que ativam o sistema enzimatico monoxigenase do figado (por exemplo,
barbitiricos, carbamazepina, fenitoina, nicotina e contraceptivos orais) podem acelerar o metabolismo e diminuir a
da m reducdo da eficécia. Niveis plasmaticos de fenitoina e
carbamazepma podem aumentar, com consequentes efeitos adversos. Pode ser necessario ajustar-se a dose desses
farr

Neurmemucos A comedicagao pode resuitar em aumento da
redugao no limiar de ecrises
graves.

dos triciclicos,
pode produzir arritmias cardiacas

nvulsivas. A com ti

Anticoagulantes: Os antidepressivos triciclicos podem p o efeito de farmacos
pela inibigio de seu hepatico. O i da i atica 6, portanto,
recomendado.

Cimetidina. Esses farmacos aumentam a concentragdo plasmatica dos antidepressivos
triciclicos; portanto, a dose do agente trici d a reduzida.

REAGCOES ADVERSAS: As reagdes adversas sdo leves e ori com a

contlnuldade do tratamento ou com aredugdo da dose. Elas ndo eslao sempre correlacionadas com os niveis

da depressio, tais como fadiga, dlslurblos do sono, agitagéo, ansiedade, constipagio e boca seca. Se
ocorrerem reagoes adversas ou es, a de Fenatil devera ser
ispen:

su
Idosos séo aos efeitos icolinérgit atri ou
desses em i e ellmmar farmacos pode eslar diminuida,
s doarisco d icaelevada
Sistema Nervoso Central (SNC): Efeitos psiquit é fadiga, dodei i doe
to do apetite. Ocasionai: fusé a inagées (parti idosose
em portadores da doenga de ), estados de agitacéo,

do sono, mania,
hipomania, agressividade, déficit de meméri da de
concentragéo, insonia, pesadelos, bocejos. Raros allvaqao de sintomas psicéticos. Efeitos neurologicos:
Frequentes: vertigens, tremores, cefaleia e delirio, da fala,
fraqueza muscular e hipertonia muscular. Raros: convulsoes e ataxia. Casos isolados: alteragées do EEG e
hipertermia. Efeitos anticolinérgicos: Frequentes: secura da boca, sudorese, constipacao, alteragdes da
acomodacéo visual ou visdo borrada e distirbios da micgédo. Ocasionais: ondas de calor, midriase. Casos
isolados: glaucoma.

Ocasionai i ia sinusal, postural,
do ECGem sem doenqa cardiaca (por exemplo, alteragbes da onda T e do
segmento ST). Raros: arritmias, aumento da pressao arterial. Casos isolados: distirbios da condugdo
jiagdo d QRS, des PQ io do fei i i
).

Trato i i F nauseas. O vémilo, diarreia, anorexia.
Figado: Ocasionais: elevagao do nivel da: i isolade semictericia.

Pele: Ocasionals: reages alérgicas na pele (erupgao culanea, urticaria), fotossensibilidade, prurido. Casos
isolados:
Sistema ocrino e

ganho de peso, distiirbios dalibido e da poténcia. Ocasion
o, 9anno e peso. s o !
¢

antidiurético (SIHAD).
Hipersensibilidade: Casos isolados: alveolite alérgica (pneumonite) com ou sem eosinofilia, reagées

Sangue: Casos isolados: purpura,

a i 7 zumbido.
Outras Os slntomas a seguir ocorrem apés abrupta do ou apés
reducdo de dose: nauseas, vomito, dor abdominal, diarreia, |nsonla,celale|a nervosismo e ansiedade.
POSOLOGIA: I e 0 modo d i aod ser i indivi e de acord

com a condigéo clinica de cada paciente. Em principio, devera ser utiizada a menor dose eficaz, devendo a dose ser
com cautela, quando o paciente for idoso ou adolescente. Esses pacientes, em geral,
apresentam uma resposta mais acentuada ao Fenatil em relagao aqueles de idade intermediaria.

(DOC) e fobias: Iniciaro 1 dragea de 25mg, 2a3vezes
a0 dia. Aumentar a posologia diaria gradualmente, por exemplo, 25mg nos primeiros dias (dependendo de como o
medicamento for tolerado) para 4-6 drageas de 25mg durante a primeira semana de tratamento. Em casos graves, a
posologia podera t6 um de 250mg por dia.
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OBS.: Retirada da apresentagao de 10mg.
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