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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

TOFRANIL®

Cloridrato de Imipramina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e apresentacdes

Dréageas. Embalagens com 20 drageas de 10 mg ou embalagens com 20 drageas de 25 mg.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

Composicao

Cada dragea contém 10 ou 25 mg de cloridrato de imipramina.

Excipientes: lactose monoidratada, talco, amido, didxido de silicio, &cido esteérico, glicerol,
estearato de magnésio, sacarose, didxido de titanio, povidona, macrogol, celulose

microcristalina, copovidona, hipromelose, 6xido de ferro vermelho e palmitato de cetila.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Tofranil® pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como antidepressivos triciclicos que
sdo usados para tratar depressdo e distlrbios do humor. Estados de panico, dores cronicas e
incontinéncia urinaria noturna em criangas acima de 5 anos de idade s&o outras condi¢Ges

psicoldgicas que podem ser tratadas com Tofranil®.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mecanismo de acdo: acredita-se que Tofranil® trabalha aumentando a quantidade de
mensageiros quimicos (noradrenalina e serotonina) no cérebro ou fazendo seus efeitos durarem
mais tempo. A imipramina tem varias propriedades farmacoldgicas, incluindo-se as
propriedades alfa-adrenolitica, anti-histaminica, anticolinérgica e bloqueadora do receptor
serotoninérgico (5-HT). Contudo, acredita-se que a principal atividade terapéutica da

imipramina seja a inibicdo da recaptacdo neuronal de noradrenalina (NA) e serotonina (5-HT).
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A imipramina ¢ chamada de bloqueador “misto” de recaptacdo, isto ¢, ela inibe a recaptag¢ao da

noradrenalina e da serotonina aproximadamente na mesma proporcao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome Tofranil® se vocé for alérgico (tiver hipersensibilidade) a cloridrato de imipramina, a
qualquer outro antidepressivo triciclico ou a qualquer outro ingrediente de Tofranil® (descrito
no inicio desta bula); ja estiver tomando um tipo de antidepressivo conhecido como inibidor de
monoaminoxidase (MAQ); teve um ataque cardiaco recentemente ou se vocé tem alguma
doenca cardiaca séria. Se vocé ndo tem certeza se é ou nao alérgico, consulte o seu médico. Se
qualquer uma das afirmativas se aplicar a vocé, provavelmente Tofranil® ndo é adequado para o

seu tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome cuidado especial com Tofranil® se vocé: pensa em suicidio; tem ataques epilépticos; tem
batimentos cardiacos irregulares; tem esquizofrenia; tem glaucoma (aumento da pressao
intraocular); se vocé tem doenca do figado ou do rim; tem disturbio sanguineo; tem dificuldades
em urinar ou prostata aumentada; tem a glandula tireoide hiperativa; toma muita bebida
alcodlica; tem prisdo de ventre frequente. Vocé também deve informar seu médico se estd
utilizando certos medicamentos utilizados para tratar depressdo (incluindo medicamentos
obtidos sem prescri¢do). Exemplos desses medicamentos sdo: fluoxetina, paroxetina, sertralina,
citalopram, fluvoxamina, litio e outros antidepressivos triciclicos. Seu médico ird levar em

consideracdo esses itens antes e durante o seu tratamento com Tofranil®.

Informacdes para familiares e cuidadores:

Vocé deve monitorar 0 seu paciente com depressdo quanto a sinais de mudangas de
comportamento, tais como: ansiedade incomum, inquietagdo, problemas do sono, irritabilidade,
agressividade, excitacdo exagerada ou outra mudanca de comportamento anormal, piora da
depressdo ou pensamento em suicidio. Se vocé perceber algum desses sintomas no paciente,
relate-os ao médico dele, especialmente se eles forem graves, com inicio repentino ou se forem
sintomas novos (ndo ocorridos antes). Vocé deve avaliar a emergéncia de tais sintomas, com
base no dia a dia do paciente, especialmente durante o inicio do tratamento com antidepressivos
e quando a dose for aumentada ou diminuida, uma vez que essas alteracdes podem ser abruptas.
Sintomas como esses podem estar associados a um aumento do risco de pensamento suicida ou
comportamento suicida e indicam a necessidade de monitoramento préximo do paciente e

possivelmente, alteracGes na medicacao.
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Outras medidas de seguranca:

E importante que o seu médico verifique o seu progresso regularmente para permitir o ajuste de
doses e contribuir para a reducdo de efeitos indesejaveis. Seu médico pode requerer exames de
sangue, medir a sua pressdo arterial e monitorar o funcionamento do seu coragéo.

Tofranil® pode causar a sensacdo de boca seca, a qual pode aumentar o risco de deterioracéo
dos dentes. Portanto, durante o tratamento de longa duracdo, vocé deve ir ao dentista
regularmente.

Caso voceé use lentes de contato e apresente irritacdo dos olhos, fale com seu médico.

Antes de se submeter a uma cirurgia ou tratamento dentario, informe ao médico ou dentista que
vocé esta tomando Tofranil®.

Tofranil® pode tornar a sua pele mais sensivel a luz do sol. Evite expor-se diretamente ao sol e

use roupas que cubram bem o corpo e dculos de sol.

Criancas e adolescentes (com menos de 18 anos de idade):
Tofranil® ndo deve ser administrado a criangas ou adolescentes a menos que seja

especificamente prescrito pelo médico para o tratamento de incontinéncia urinaria noturna.

Pacientes idosos (com 60 anos de idade ou mais):

Os pacientes idosos geralmente precisam de doses mais baixas do que o0s pacientes mais jovens.
Os efeitos adversos sdo mais provaveis de ocorrer em pacientes idosos. Seu médico ird informa-
lo sobre qualquer recomendag&o especial em relacdo & dosagem cuidadosa ou uma observagao

mais atenciosa.

Dirigir veiculos ou operar maquinas:

Tofranil® pode deixar o paciente sonolento ou menos alerta, ou causar a sensacdo de visdo
borrada. Se isso ocorrer com vocé, ndo dirija, ndo opere maquinas e ndo faga qualquer outra
atividade que requeira atengdo integral. A ingestdo de bebidas alcodlicas pode aumentar a
sonoléncia.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua

habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas.
Gravidez:

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez, na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu

término. Informe ao seu médico se esta amamentando.
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Tofranil® ndo deve ser usado durante a gravidez a ndo ser que seja especificamente prescrito

pelo seu médico. Ele ird avaliar o risco potencial de tomar o medicamento durante a gestacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.

Lactacéo:
O ingrediente ativo de Tofranil® passa para o leite materno. Portanto, ndo se recomenda que as

maes amamentem seus filhos durante o tratamento.

Tofranil® drageas contém lactose e sacarose. Se vocé tiver intolerancia para alguns

acucares (ex. lactose, sacarose), informe ao seu médico antes de tomar Tofranil®
Atencao diabéticos: contém acucar.

Ingestéo contaminante com outras substancias:

Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento com Tofranil®.

Tendo em vista que muitos medicamentos interagem com Tofranil®, pode ser necessario ajustar
as doses ou interromper o tratamento com um desses medicamentos. E especialmente
importante informar ao seu médico se vocé toma bebida alcoolica todos os dias, ou se estiver
tomando um dos seguintes medicamentos: medicamentos usados para controlar a pressao
arterial ou o funcionamento do coragdo, outros antidepressivos, sedativos, tranquilizantes,
barbitdricos, antiepilépticos, um medicamento chamado terbinafina, utilizado oralmente para
tratar infecgdes fungicas de pele, cabelo ou unhas, medicamentos usados para prevenir a
formac&o de coagulos no sangue (anticoagulantes), medicamentos usados para asma ou alergias,
medicamentos usados para tratar doencga de Parkinson, preparacdes com hormonios tireoidianos,

cimetidina, metilfenidato, contraceptivos orais, e estrégenos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Proteger da

umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Tofranil®10 mg:

Caracteristicas fisicas: dragea castanho-avermelhada, de forma triangular.
Tofranil® 25 mg:

Caracteristicas fisicas: dragea castanho-avermelhada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o exceda a dose recomendada.

A dose diaria habitual no inicio do tratamento é de 25 mg, 1-3 vezes ao dia. O seu médico pode
aumentar a dosagem diéria gradualmente para 150-200 mg. Esta dosagem devera ser alcangada
até o final da primeira semana e mantida até que uma clara melhora seja observada. A dose de
manutencdo, que deve ser determinada de forma individual e cautelosamente, é geralmente 50-
100 mg por dia.

Seu médico ira decidir pela dose mais adequada para o seu caso em particular. Para depresséo e
disturbio do humor, a dose diaria é normalmente entre 50 mg e 100 mg. Para ataques de panico,
0 tratamento é, geralmente, iniciado com 10 mg por dia, e depois de alguns dias, a dose é

aumentada gradualmente para 75 mg-150 mg. Para dores cronicas, a dose diaria é usualmente
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entre 25 mg e 75 mg. Para incontinéncia urinaria noturna em criangas (com 5 anos ou mais), a

dose diaria é normalmente entre 20 mg e 80 mg, dependendo da idade da crianca.

Dose maxima diaria:
Adultos

Depressao e sindromes depressivas:

A dose maxima diaria ndo deve ultrapassar 200 mg para adultos ndo internados e 300 mg para

adultos internados.

Panico:

A dose maxima diaria ndo deve ultrapassar 200 mg.

Condicdes dolorosas cronicas:

A dose maxima diaria ndo deve ultrapassar 300 mg

Pacientes idosos
A dose maxima diaria ndo deve ultrapassar 50 mg. Se necessario, doses superiores as

recomendadas devem ser usadas com precau¢do em pacientes idosos.

Criangas e adolescentes

Enurese noturna (apenas em criancas com 5 anos ou mais, onde terapias alternativas ndo séo

consideradas adequadas):
A dose maxima ndo deve exceder 30 mg para pacientes com idade entre 5-8 anos, 50 mg para

pacientes com idade entre 9-12 anos e 80 mg para pacientes acima de 12 anos

Tome Tofranil® de acordo com a recomendacdo do seu médico. Ndo tome mais do que o
indicado e nem com maior frequéncia ou por mais tempo que o indicado.

Estados de depressdo e ansiedade cronica requerem tratamento de longa duracdo com
Tofranil®. Néo altere ou interrompa o tratamento sem antes consultar o seu médico.

A duracéo do tratamento € conforme orientagdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Tofranil®: tome a dose esquecida assim que se
lembrar, e depois volte ao esquema habitual. Caso o horario da préxima dose esteja muito
proximo, ndo tome a dose esquecida; tome a proxima dose do esquema habitual. Nao tome o
dobro da dose para compensar a dose esquecida. Se vocé tiver dividas, pergunte ao seu médico.
Interrupcdo do tratamento: O tratamento com Tofranil® nido deve ser interrompido
repentinamente sem o conhecimento ou a orientacdo do médico.

O seu médico pode querer reduzir a dose gradualmente antes de parar o tratamento
completamente. Isso serve para prevenir qualquer piora da sua condigdo e reduzir o risco de
sintomas causados pela descontinuagdo do medicamento, tais como: dor de cabeca, nausea e
desconfortos em geral.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe ao seu médico sobre o0 aparecimento de qualquer reagao desagradavel.

Tofranil® pode causar alguns efeitos indesejaveis em algumas pessoas. Estes efeitos geralmente
ndo requerem atencdo médica e podem desaparecer no decorrer do tratamento a medida que o
seu organismo se acostuma com a medicacéo.

Consulte o seu médico se os efeitos persistirem ou se estiverem incomodando muito.

Os efeitos adversos mais comuns sdo: sonoléncia, cansago, boca seca, visdo borrada, dor de
cabeca, tremor, palpitagdes, constipacdo, ndusea, vomito, tontura, rubores, transpiragdo, queda
da pressdo sanguinea acompanhada de tontura ao levantar-se repentinamente e ganho de peso.
No inicio do tratamento com Tofranil®, pode ocorrer aumento da ansiedade, mas esta sensacéo
geralmente desaparece dentro de duas semanas.

Outros efeitos indesejaveis podem ocorrer, tais como: caries dentarias, confusdo, desorientacao,
agitacdo, disturbio do sono, excitacdo exagerada, irritabilidade, agressividade, dificuldade
sexual, dorméncia ou formigamento das extremidades, movimentos involuntérios, diminui¢do
da producdo de lagrimas, pupilas dilatadas, zumbidos, aumento da pressao sanguinea, disturbios
abdominais, feridas na boca, ulceracdo na lingua, sensibilidade da pele ao sol, erupc¢des na pele,
perda de cabelo, inchago do peito e derramamento de leite, edema (inchaco do tornozelo e/ou
das maos e/ou de qualquer outra parte do corpo) e febre. Pacientes com 50 anos ou mais que

tomam um medicamento deste grupo sdo mais propensos a sofrer fraturas sseas.
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Procure 0 seu médico imediatamente se qualquer uma das seguintes rea¢Ges ocorrerem, pois
elas requerem maior atencdo médica: ver coisas ou ouvir sons que ndo existem, ictericia,
reacBes cutaneas (coceira ou vermelhidao), infec¢bes frequentes com febre e dor de garganta
(causada pela diminuicdo de células brancas no sangue), reaces alérgicas com ou sem tosse e
dificuldade de respirar, inabilidade para coordenar os movimentos, perda do equilibrio, dor no
olho, dor abdominal grave com constipacdo, perda de apetite severa, contragdo muscular
repentina, rigidez muscular, espasmos musculares, dificuldade em urinar, batimento cardiaco
rapido ou irregular, dificuldade em falar, confusdo severa ou delirio, alucinagdes, convulsdes.
Um efeito também reportado, de frequéncia desconhecida, € a alteracdo no paladar.

Se vocé notar qualquer outra reacdo adversa ndo mencionada nesta bula, informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico

de atendimento ao cliente.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma grande quantidade de Tofranil® acidentalmente, procure orientagdo médica
imediatamente.

Os seguintes sintomas da superdosagem geralmente aparecem dentro de algumas horas:
sonoléncia profunda; falta de concentragdo; aumento, reducdo ou irregularidades nos batimentos
cardiacos; inquietude e agitacdo; perda de massa muscular, coordenacgdo e rigidez muscular;
falta de ar; pode ocorrer também, vomito e febre.

Criangas apresentam uma maior sensibilidade a uma superdose aguda.

Qualquer superdose deve ser considerada grave e pode ser fatal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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PHARMA

Fabricado por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda.
Av. Ibirama, 518 parte - Tabodo da Serra - SP

CNPJ: 19.426.695/0001-04

Industria Brasileira

Registrado por: Aspen Pharma Indudstria Farmacéutica Ltda.
Av. Acesso Rodoviario, Médulo 01, Quadra 09, TIMS — Serra — ES.
CNPJ 02.433.631/0001-20

Industria Brasileira

SACY £y

sac@aspenpharma.com.br
www.aspenpharma.com.br

Numero de lote, data de fabricacéo e data de validade: vide embalagem.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/09/2017.

Tofranil_BU_PAC_001
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ANEXO B

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a

Dados das alteragdes de bula

bula
Data do N . Data do N° do Versoes o .
expediente N° do expediente Assunto expediente expediente Assunto Itens da Bula (VP/VPS) Apresentagoes relacionadas
Inclusio Inicial - 10MG DRG CT BLAL PLAS INC X 20
d"‘; “Sta"d"'tc)'al - 10MG DRG CT BL AL PLAS INC X 30
25/09/2015 | 0856490/15:6 | °C NS N N/A N/A N/A Composigio VPeVPS | -25MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20
- 25MG DRG CT BLAL PLAS INC X 30
(10458)
| - IDENTIFICACAO
DO
MEDICAMENTO
Notificagdo de Forma
altera ;0 de farmacéutica e - 10MG DRG CT BLALPLAS INCX 20
19/11/2015 1011677/15-0 texto ge bula N/A N/A N/A apresentagdes VP e VPS - 25MG DRG CT BLAL PLAS INC X 20
(10451) 11l — DIZERES
LEGAIS
Responsavel
técnico
Noltiﬁcagéodde Dl s - 10MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20
alteragdo de — DIZERE
05/09/2017 2304568/17-0 texto de bula N/A N/A N/A LEGAIS VP e VPS
(10451) - 25MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20
alteracdo de dos textos de bula
20/12/2017 1886016/17-8 texto de bula N/A N/A N/A no bulirio. Sem VP e VPS
(10451) atualizacBes - 25MG DRG CT BLAL PLAS INC X 20
10451 -
MEDICAMENT
Serd gerado ao O NOVO - 9 Reach - 10MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20
26/04/2021 fim do Notificacdo de N/A N/A N/A N dvie;(s;gses VPS
peticionamento Alteragdo de - 25MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20
Texto de Bula
—RDC 60/12




@ aspen

PHARMA

Bula do Paciente — TOFRANIL (cloridrato de imipramina) — Tofranil_BU_PAC_001 Pagina 12



