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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

ADT 10 mg comprimidos revestidos
ADT 25 mg comprimidos revestidos
ADT 75 mg comprimidos revestidos
cloridrato de amitriptilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém informacao
importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que é ADT e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar ADT
Como tomar ADT

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar ADT

Conteddo da embalagem e outras informagdes

SR e

1. O que é ADT e para que € utilizado

ADT pertence a um grupo de medicamentos conhecidos por antidepressivos triciclicos.

Este medicamento € utilizado para tratar:

* Depressdo em adultos (episdios depressivos major)

* Dor neuropdtica em adultos

* Profilaxia da dor de cabeca do tipo tensao crénica em adultos

* Profilaxia da enxaqueca em adultos

* Urinar durante o sono em criangas com 6 anos de idade ou mais, apenas quando outras causas organicas
como a espinha bifida ou outras doencgas relacionadas tenham sido excluidas e ndo se conseguiu uma
resposta a todos os tratamentos ndo farmacoldgicos e farmacolégicos, incluindo relaxantes musculares e
desmopressina. Este medicamento s6 deve ser prescrito por médicos com experiéncia no tratamento de
doentes com urinar durante o sono persistente.

2. O que precisa de saber antes de tomar ADT

Nao tome ADT

- se tem alergia a amitriptilina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).
- se teve recentemente um ataque de coragdo (enfarte do miocédrdio)

- se tem problemas de coracio, tais como disttirbios do ritmo do coracdo que se observam num
eletrocardiograma (ECG), bloqueio no coragdo, ou doenca da artéria corondria

- se estd a tomar medicamentos conhecidos como inibidores da monoamina oxidase (IMAOs)

- se tomou IMAOs nos ultimos 14 dias

- se tomou moclobemida no dia anterior

- se tem uma doenca de figado grave.

Se for tratado com ADT, tem de parar de tomar este medicamento e esperar 14 dias antes de iniciar
tratamento com um IMAO.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado em crian¢as com menos de 6 anos de idade.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ADT.

- Se estd a tomar medicamentos que contém buprenorfina. A utilizacio destes medicamentos juntamente
com ADT pode causar sindrome serotoninérgica, uma condi¢@o potencialmente fatal (ver "Outros
medicamentos e ADT").

Podem ocorrer perturbagdes do ritmo do coracio e hipotensio se receber uma dose elevada de amitriptilina.
Isto também podera ocorrer com doses habituais se tiver uma doenca de coracdo preexistente.

Prolongamento do intervalo QT

Foi comunicado um problema de cora¢do chamado “prolongamento do intervalo QT” (que aparece no seu
eletrocardiograma, ECG) e perturbacdes do ritmo do coracdo (batimento rapido ou irregular do corac¢io)
com X. Informe o seu médico se:

* tem um ritmo lento do coracao,

* tem ou teve um problema em que o seu coracio ndo consegue bombear o sangue pelo organismo todo tao
bem como deveria (uma afe¢ao chamada insuficiéncia cardiaca),

* estd a tomar qualquer outra medica¢io que possa causar problemas de coragdo, ou

* tem um problema que faz com que tenha um baixo nivel de potdssio ou magnésio ou um nivel elevado de
potdssio no seu sangue

* tem uma cirurgia planeada, uma vez que podera ser necessdrio parar o tratamento com amitriptilina antes
de lIhe serem administrados anestésicos. No caso de uma cirurgia aguda, o anestesista deve ser informado
sobre o tratamento com amitriptilina.

* tem uma glandula tiroide excessivamente ativa ou estd a receber medicacdo para a tiroide.

Pensamentos de suicidio e agravamento da sua depressao

Se estd deprimido pode, por vezes, ter pensamentos de se automutilar ou de se matar. Estes podem
aumentar quando comecar a tomar os antidepressivos, ja que todos estes medicamentos demoram tempo a
funcionar, geralmente cerca de duas semanas, mas por vezes mais tempo.

E muito provével que pense deste modo:

* Se teve anteriormente pensamentos sobre matar-se ou automutilar-se.

* Se for um jovem adulto. A informacao de ensaios clinicos demonstrou haver um risco aumentado de
comportamento suicida em jovens adultos (menos de 25 anos de idade) com perturbagdes do foro
psiquidtrico que foram tratados com um antidepressivo.

Se tem pensamentos de automutilacio ou de se matar em qualquer altura, contacte o seu médico ou dirija-
se a um hospital imediatamente.

Podera achar util informar um familiar ou um amigo préximo de que estd deprimido e pedir-lhes que leiam
este folheto. Poderd pedir-lhes para lhe dizerem se acham que a sua depressao ou ansiedade se agravou ou
se estdo preocupados com alteragdes no seu comportamento.

Episédios de mania

Alguns doentes com doenca manfaco-depressiva podem entrar numa fase maniaca. Esta caracteriza-se por
ideias profusas que mudam muito rapidamente, uma alegria exagerada e atividade fisica excessiva. Nesses
casos, € importante contactar o seu médico que provavelmente mudard a sua medicagao.

Informe o seu médico se tem ou teve no passado quaisquer problemas médicos, especialmente se teve
* glaucoma de angulo estreito (perda de visdo devido a uma pressdo anormalmente elevada no olho)

* epilepsia, antecedentes de convulsdes ou crises

* dificuldade ao urinar

* préstata aumentada

* doenca da tiréide
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* doenca bipolar

* esquizofrenia

* doencga grave do figado

* doenga grave do coragio

* estenose do piloro (estreitamento da saida géstrica) e {leo paralitico (intestino bloqueado)
* diabetes, jd que poderd ter de ajustar o seu medicamento antidiabético.

Se utilizar antidepressivos tais como ISRSs, o seu médico podera considerar alterar a dose do seu
medicamento (ver também sec¢do 2 Outros medicamentos e ADT e seccdo 3).

Os idosos tém uma maior probabilidade de sofrerem certos efeitos secunddrios tais como tonturas ao
levantar devido a baixa pressdo sanguinea (ver também seccdo 4 Efeitos secunddrios possiveis).

Criancas e adolescentes

Depressao, dor neuropdtica, dor de cabeca do tipo tensdo crénica e profilaxia da enxaqueca

Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade para estes tratamentos
uma vez que a seguranga e eficicia ndo se encontram estabelecidas neste grupo etdrio.

Urinar durante o sono

* Deve efetuar-se um ECG antes de se iniciar a terapéutica com amitriptilina para excluir a sindrome de QT
longo

* Estes medicamentos ndo devem ser tomados ao mesmo tempo que um farmaco anticolinérgico (ver
também seccdo 2 Outros medicamentos e ADT)

* Também podem desenvolver-se pensamentos e comportamentos suicidas durante a fase inicial do
tratamento com antidepressivos para disttirbios que ndo a depressdo; por conseguinte, devem seguir-se as
mesmas precaucdes observadas no tratamento de doentes com depressio ao tratarem-se doentes com
enurese

Outros medicamentos e ADT
Alguns medicamentos podem afetar a acdo de outros medicamentos e isto, por vezes, pode causar efeitos
secunddrios graves.

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de outros medicamentos e isto, por vezes, pode causar efeitos
indesejdveis graves. Ndo tome nenhum outro medicamento enquanto estiver a tomar ADT sem falar
primeiro com o seu médico, especialmente:

- Medicamentos que contém buprenorfina. Estes medicamentos podem interagir com ADT e poderd
experienciar sintomas tais como contracdes ritmicas involuntarias dos musculos, incluindo os musculos que
controlam o movimento dos olhos, agita¢do, alucinagdes, coma, transpiracio excessiva, tremor, exagero de
reflexos, aumento da tensdo muscular, temperatura corporal acima de 38°C. Contacte o seu médico se
experienciar estes sintomas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, tais como:

* inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) p. ex. fenelzina, iproniazida, isocarboxazida, nialamida ou
tranilcipromina (utilizadas para tratar a depressao) ou selegilina (utilizada para tratar a doenga de
Parkinson). Estes ndo devem ser tomados ao mesmo tempo que ADT (ver sec¢do 2 Nao tome ADT)

* adrenalina, efedrina, isoprenalina, noradrenalina, fenilefrina e fenilpropanolamina (estes podem estar
presentes em medicamentos para a tosse ou para a constipagdo, e em alguns anestésicos)

* medicamentos para tratar a tensdo arterial alta, por exemplo, bloqueadores dos canais de célcio (p. ex.
diltiazem e verapamilo), guanetidina, betanidina, clonidina, reserpina e metildopa

» fairmacos anticolinérgicos tais como certos medicamentos para tratar a doenca de Parkinson e doencas
gastrointestinais (p. ex. atropina, hiosciamina)

* tioridazina (utilizada para tratar a esquizofrenia)

* tramadol (para as dores)



APROVADO EM
09-06-2022
INFARMED

* medicamentos para tratar infecdes flingicas (p. ex. fluconazol, terbinafina, cetoconazol e itraconazol)
* sedativos (p. ex. barbituricos)

* antidepressivos (p. ex. ISRSs (fluoxetina, paroxetina, fluvoxamina) duloxetina e bupropiona)
* medicamentos para certas afe¢cdes do coracdo (p. ex. bloqueadores beta e antiarritmicos)

* cimetidina (utilizada para tratar tlceras de estdbmago)

* metilfenidato (utilizado para tratar a PHDA)

* ritonavir (utilizado para tratar o VIH)

* contracetivos orais

* rifampicina (para tratar infecdes)

» fenitoina e carbamazepina (utilizadas para tratar a epilepsia)

* hipericdo (hypericum perforatum) — um remédio a base de plantas utilizado para a depressdo
* Medicacio da tirdide.

« Acido valpréico.

Deve ainda informar o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente um medicamento que
possa afetar o ritmo do coracdo, p. ex.:

* medicamentos para tratar os batimentos irregulares do coragdo (p. ex. quinidina e sotalol)

* astemizol e terfenadina (utilizados para tratar alergias e febre dos fenos)

* medicamentos utilizados para tratar algumas doengas mentais (p. ex. pimozida e sertindol)

* cisaprida (utilizada para tratar certos tipos de indigestao)

* halofantrina (utilizada para tratar a maldria)

» metadona (utilizada para tratar a dor e para desintoxicacao)

* diuréticos (p. ex. furosemida)

Se for submetido a uma operagao e receber uma anestesia geral ou local, deve informar o seu médico de
que estd a tomar este medicamento.

Igualmente, deve informar o seu dentista de que estd a tomar este medicamento se receber uma anestesia
local.

ADT com 4lcool
Nao ¢ aconselhdvel beber dlcool durante o tratamento com este medicamento ja que poderd aumentar o
efeito sedativo.

Gravidez e amamentagdo
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes
de tomar este medicamento.

A amitriptilina ndo € recomendada durante a gravidez a menos que seja claramente considerada necessaria
pelo seu médico e apenas ap6s cuidadosa consideracdo do beneficio e risco. Se tomou este medicamento
durante a dltima parte da gravidez, o recém-nascido poderd manifestar sintomas de privacao, tais como
irritabilidade, aumento da tensdo muscular, tremores, respiracdo irregular, beber pouco, chorar alto,
retengdo urindria e prisdo de ventre.

O seu médico aconselhd-la-4 se deverd comecar/continuar/parar a amamentac¢ao ou parar de utilizar este
medicamento, tendo em conta o beneficio da amamentag@o para a sua crianga e o beneficio da terapéutica
para si.

Condug@o de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento pode causar sonoléncia e tonturas, especialmente no inicio do tratamento. Nao conduza
nem utilize ferramentas ou maquinas se estiver afetado.

ADT contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido revestido, ou seja, é
praticamente "isento de sédio".
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ADT 25 mg e ADT 75 mg contém o corante tartrazina (E 102)
Pode causar reagdes alérgicas.

3. Como tomar ADT

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver dividas.

Nem todos os esquemas posoldgicos poderdo ser conseguidos com todas as formas farmacéuticas/dosagens.
Deve selecionar-se a formulagdo dosagem adequada para as doses iniciais e para quaisquer incrementos
posoldgicos subsequentes.

Depressao
Adultos
A dose inicial recomendada € de 25 mg duas vezes por dia.

Conforme a resposta ao medicamento, o seu médico poderd aumentar gradualmente a dose para 150 mg por
dia, dividida em duas doses.

Idosos (com mais de 65 anos de idade) e doentes com doenga cardiovascular
A dose inicial recomendada é de 10 mg — 25 mg dia.

Conforme a sua resposta ao medicamento, o seu médico poderd aumentar gradualmente a dose para uma
dose didria total de 100 mg, dividida em duas doses. Se receber doses no intervalo de 100 mg - 150 mg, o
seu médico poderd ter de manter um seguimento mais frequente consigo.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser administrado a criancas ou adolescentes para o tratamento da depressao.
Para mais informacdes, queira ver a sec¢do 2.

Dor neuropatica, dor de cabeca do tipo tensdo crénica e profilaxia da enxaqueca
O seu médico ajustard a medicag@o de acordo com os seus sintomas e a sua resposta ao tratamento.

Adultos
A dose inicial recomendada € de 10 mg - 25 mg a noite.

A dose didria recomendada é de 25 mg — 75 mg.

Conforme a sua resposta ao medicamento, o seu médico poderd aumentar gradualmente a dose. Se receber
doses acima de 100 mg dia, o seu médico poderd necessitar de manter um seguimento mais frequente
consigo. O seu médico dar-lhe-4 instrucdes sobre se deve tomar as doses uma vez por dia ou dividi-las em
duas doses.

Idosos (com mais de 65 anos de idade) e doentes com doenga cardiovascular
A dose inicial recomendada € de 10 mg - 25 mg a noite.

Conforme a sua resposta ao medicamento, o seu médico poderd aumentar gradualmente a dose para 100
mg. Se receber doses acima de 75 mg por dia, o seu médico podera ter de manter um seguimento mais

frequente consigo.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
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Este medicamento ndo deve ser administrado a criancas ou adolescentes para o tratamentos da dor
neuropdtica, profilaxia da dor de cabega do tipo tensio crénica e profilaxia da enxaqueca. Para mais
informacdo, queira ver a sec¢io 2.

Urinar durante o sono

Utilizacdo em criangas e adolescentes

As doses recomendadas em criangas:

* com menos de 6 anos de idade: ver sec¢do 2 Nao tome ADT

* com 6 a 10 anos de idade: 10 mg — 20 mg Neste grupo etdrio deve usar-se uma forma de dosagem mais
adequada.

e com 11 anos de idade ou mais: 25 mg — 50 mg.

A dose deve ser gradualmente aumentada.
Tome este medicamento 1 - 1¥2 horas antes de deitar.

Antes de iniciar o tratamento, o seu médico efetuard um ECG do seu coragdo para verificar se ha sinais de
um batimento invulgar do corag@o.

O seu médico ird reavaliar o seu tratamento apds 3 meses e, se necessdrio, efetuar um novo ECG.
Nao pare o tratamento sem primeiro consultar o seu médico.

Doentes com riscos especiais

Os doentes com doengas do figado ou pessoas que se sabe serem “fracas metabolizadoras” geralmente
recebem doses mais baixas.

O seu médico poderd colher amostras de sangue para determinar o nivel de amitriptilina no sangue (ver
também seccio 2).

Como e quando tomar ADT
Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.

Engula os comprimidos com um pouco de dgua. Ndo os mastigue.

Duracdo do tratamento
Nao altere a dose do medicamento nem pare de tomar o medicamento sem primeiro consultar o seu médico.

Depressao
Assim com com outros medicamentos para o tratamento da depressdo, pode demorar algumas semanas

antes de sentir qualquer melhoria.

Ao tratar-se a depressio, a durag¢@o do tratamento ¢ individual e é, geralmente, de pelo menos 6 meses. A
duracdo do tratamento é decidida pelo seu médico.

Continue a tomar este medicamento o tempo que for recomendado pelo seu médico.

A doenca subjacente pode persistir durante muito tempo. Se parar o seu tratamento demasiado cedo, os
seus sintomas poderdo voltar.

Dor neuropatica, dor de cabeca do tipo tensdo crénica e profilaxia da enxaqueca
Poderd demorar algumas semanas antes de sentir qualquer melhoria na sua dor.

Fale com o seu médico sobre a durag@o do seu tratamento e continue a tomar este medicamento o tempo
que o seu médico lhe recomendar.

Urinar durante o sono
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O seu médico ird avaliar se o tratamento deve continuar para além dos 3 meses.

Se tomar mais ADT do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico ou o servigo de urgéncias do hospital mais préximo. Faca isto
mesmo se ndo houver sinais de desconforto ou de envenenamento. Leve a embalagem do medicamento
consigo se for ao médico ou ao hospital.

A sobredosagem com amitriptilina nas criancas pode ter consequéncias graves. As criangas sao
especialmente suscetiveis a coma, sintomas cardiacos, dificuldade em respirar, convulsdes, nivel baixo de
sddio no sangue, letargia, sonoléncia, nduseas, vomitos e nivel alto de agiicar sanguineo.

Os sintomas de sobredosagem incluem:

* pupilas dilatadas

* batimentos rdpidos ou irregulares do coracio
e dificuldade em urinar

* boca e lingua seca

* bloqueio dos intestinos

e convulsoes

« febre

* agitacdo

« confusio

* alucinacdes

e movimentos descontrolados

* tensdo arterial baixa, pulsacao fraca, palidez
* dificuldade em respirar

* descoloracdo azul da pele

* diminui¢ao da frequéncia do coragio

* sonoléncia

* perda de consciéncia

* coma

* vdrios sintomas do coracdo tais como, bloqueio cardiaco, insuficiéncia cardiaca, hipotensdo, choque
cardiogénico, acidose metabdlica, hipocalemia.

Caso se tenha esquecido de tomar ADT

Tome a dose seguinte a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar ADT

O seu médico ird decidir quando e como parar o seu tratamento para evitar quaisquer sintomas
desagradaveis que possam ocorrer caso seja cessado abruptamente (p. ex. dores de cabeca, mal-estar, falta
de sono e irritabilidade).

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.

Se tiver qualquer um dos sintomas seguintes deve consultar o seu médico imediatamente:

* Ataques de visdo desfocada intermitente, visdo em arco-iris e dor no olho.
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Deve fazer um exame aos olhos imediatamente antes de poder continuar o tratamento com este
medicamento. Esta afecio pode ser um sinal de glaucoma agudo. Efeito secunddrio muito raro, pode afetar
até 1 em cada 10 000 pessoas.

* Um problema do cora¢do chamado “prolongamento do intervalo QT” (que aparece no seu
electrocardiograma). Efeito secundario frequente, pode afectar até 1 em cada 10 pessoas.

* Prisdo de ventre acentuada, estdbmago inchado, febre e vomitos.
Estes sintomas podem ser devidos a certas zonas dos intestinos terem ficado paralisadas. Efeito secundario
raro, pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas.

* Qualquer amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos (ictericia).
O seu figado poder4 estar afetado. Efeito secunddrio raro, pode afetar até 1 em cada 1 000 pessoas.

* Formacio de nddoas negras, sangramento, palidez ou dores de garganta persistentes e febre.

Estes sintomas podem ser os primeiros sinais de que o seu sangue ou medula dssea poderdo estar afetados.
Os efeitos no sangue poderdo ser uma diminuicio no nimero de glébulos vermelhos (que transportam o
oxigénio para o corpo), glébulos brancos (que ajudam a combater as infecdes) e plaquetas (que ajudam na
coagulacdo). Efeito secunddrio raro, pode afectar até 1 em cada 1 000 pessoas.

* Pensamentos ou comportamento suicida. Efeito secunddrio raro, pode afectar até 1 em cada 1 000
pessoas.

Os efeitos secunddrios listados abaixo foram comunicados com as seguintes frequéncias:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
* Sonoléncia

* tremores nas maos ou noutras partes do corpo

* tonturas

* dores de cabeca

* batimento irregular, forte ou rapido do coragio

* tonturas quando se pde de pé devido a tensdo arterial baixa (hipotensao ortostética)
* boca seca

* prisao de ventre

* enjoos

* transpiracdo excessiva

* aumento de peso

» fala arrastada ou lenta

* agressao

* congestdo nasal.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
* confusdo

» distdrbios sexuais (diminui¢do do desejo sexual, problemas de erecao)
* perturbacio da atencdo

* perversdo do paladar

* dorméncia ou formigueiro nos bragos ou pernas

* disttirbios da coordenagao

* pupilas dilatadas

* bloqueio no coragio

» fadiga

* concentracio baixa de s6dio no sangue

* agitacdo

* disturbios urindrios

* sentir sede.
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Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

* excitacdo, ansiedade, dificuldade em dormir, pesadelos

* convulsdes

* zumbido

* aumento da tensdo arterial

e diarreia, vomitos

* erupcdo na pele, urticéria, inchago da face e lingua

* dificuldade em urinar

* aumento da producio de leite materno ou fluxo de leite materno sem amamentar
* aumento da tens@o no olho

* afe¢des de colapso

* agravamento da insuficiéncia cardiaca

* insuficiéncia da fun¢do hepatica (ex. doenga hepdtica colestatica).

Raros: podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas

* diminui¢ado do apetite

* delirio (especialmente em doentes idosos), alucinacdes (especialmente em doentes com esquizofrenia),
* anormalidade no ritmo do coracdo e padrdo do batimento do coragio
* inchaco das glandulas salivares

* perda de cabelo

* aumento da sensibilidade a luz solar

* aumento das mamas nos homens

* febre

* perda de peso

* resultados anormais nos testes da funcio do figado

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas

* doenca do musculo do coragao

* sensag¢do de agitacdo interior € uma necessidade premente de estar em constante movimento
* perturbacdes dos nervos periféricos

* aumento agudo de pressdao no olho

» formas particulares de ritmo cardiaco anormal (conhecido como torsade de pointes)

* inflamacdo alérgica dos alvéolos pulmonares e do tecido pulmonar.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

* auséncia de sensagdo de apetite

* elevacdo ou diminuicdo dos niveis de acicar no sangue

* paranoia

* perturbacdes do movimento (movimentos involuntarios ou diminui¢do dos movimentos)
« inflamacdo por hipersensibilidade do misculo cardiaco

* hepatite

* afrontamentos

* olho seco.

Observou-se um aumento do risco de fraturas 6sseas em doentes a tomar este tipo de medicamentos.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao
INFARMED, 1.P., através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar ADT

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apés "EXP". O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar qualquer sinal visivel de deteriorag@o.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de ADT

- A substancia ativa € o cloridrato de amitriptilina. Cada comprimido revestido de ADT 10 mg contém 10
mg de cloridrato de amitriptilina, cada comprimido revestido de ADT 25 mg contém 25 mg de cloridrato de
amitriptilina e cada comprimido revestido de ADT 75 mg contém 75 mg de cloridrato de amitriptilina.

- Os outros componentes s3o:

ADT 10 mg: hidrogenofosfato de célcio di-hidratado, carboximetilamido sédico, talco, macrogol 6000,

estearato de magnésio, opadry OY-30924 azul e indigotina (E 132).

ADT 25 mg e 75 mg: hidrogenofosfato de célcio di-hidratado, carboximetilamido sédico, talco, macrogol
6000, estearato de magnésio, opadry OY-22929 amarelo e tartrazina (E 102).

Qual o aspeto de ADT e contetido da embalagem

Comprimidos embalados em blisters de PVC/Aluminio.

Embalagens de 10, 20 e 60 comprimidos revestidos (10 mg) e embalagens de 20 e 60 comprimidos
revestidos (25 mg e 75 mg).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizac¢do de Introducio no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante



Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta
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