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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

SURMONTIL 25, 25 mg comprimidos
SURMONTIL 100, 100 mg comprimidos revestidos
Trimipramina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que ¢ SURMONTIL e para que ¢ utilizado
. Antes de tomar SURMONTIL

. Como tomar SURMONTIL

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar SURMONTIL

. Outras informacdes
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1. O que ¢ SURMONTIL e para que € utilizado

Surmontil (trimipramina) é um firmaco com ac¢ao antidepressiva.

A sua actividade caracteriza-se por um efeito ansiolitico e sedativo clinicamente
relevante completado numa segunda fase pela accao antidepressiva do fairmaco sobre o
ténus afectivo (humor).

Surmontil estd indicado em estados depressivos e depressdes com componente ansioso.

2. Antes de tomar SURMONTIL

Nao tome Surmontil

- se tem alergia conhecida a substancia activa ou a qualquer outro componente do
medicamento Surmontil

- em associacdo com os IMAO (ver "Tomar Surmontil com outros medicamentos").

- no caso de risco de glaucoma por angulo fechado ou de retencdo urinéria relacionada
com perturbacdes uretro-prostaticas

- em caso de convalescenca por enfarto do miocéardio

- em caso de obstipacao crénica
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Tome especial cuidado com Surmontil

E necessdria uma vigilancia médica, tanto psiquica como somdtica, no inicio do
tratamento.

Os doentes com risco de suicidio devem ser particularmente vigiados no inicio do
tratamento.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos

A trimipramina nao deve ser administrada para o tratamento da depressdo em criancas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos. Nao foi demonstrada eficicia dos
antidepressivos triciclicos em estudos com doentes deste grupo etdrio com depressao.
Os estudos com outros grupos de antidepressivos, nomeadamente os Inibidores
Selectivos da Recaptagdo da Serotonina, demonstraram que estes medicamentos
estavam relacionados com ideacao suicida, auto-agressividade e hostilidade. O risco de
ocorréncia destas reaccdes nao pode ser excluido para a trimipramina. Adicionalmente,
a trimipramina estd associada ao risco de eventos adversos cardiovasculares em todos
0S grupos etarios.

Para além do exposto, ndo existem ainda disponiveis dados de seguranca de utilizagdo a
longo prazo em criancas e adolescentes no que concerne ao crescimento, maturagio e
desenvolvimento cognitivo e comportamental.

(ver também sec¢des "Efeitos secundérios possiveis" e "Se tomar mais Surmontil do
que deveria").

O Surmontil deve ser utilizado prudentemente:

- no insuficiente renal ou hepatico (acumulacio)

- em caso de hipertrofia prostdtica (reteng¢ao urindria)

- no doente cardiovascular (perturbacdes hemodinamicas e risco de arritmias)

- no doente epiléptico (reducdo do limiar epileptogénio)

- no individuo idoso (maior susceptibilidade aos efeitos secunddrios nomeadamente
anticolinérgicos e cardiacos/hemodinamicos)

Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressdo ou distirbio
de ansiedade

Se se encontra deprimido e/ou tem disturbios de ansiedade podera por vezes pensar em
se auto-agredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo para
actuarem. Normalmente os efeitos terapéuticos demoram cerca de duas semanas a
fazerem-se sentir mas por vezes pode demorar mais tempo.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes situacdes:
- Se tem antecedentes de ter pensamentos acerca de se suicidar ou se auto-agredir.

- Se € um jovem adulto. A informagdo proveniente de estudos clinicos revelou um
maior risco de comportamento suicidio em individuos adultos com menos de 25 anos
com problemas psiquidtricos tratados com antidepressivos.
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Se em qualquer momento vier a ter pensamentos no sentido de auto-agressao ou
suicidio deverd contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.

Podera ser util para si comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que se
encontra deprimido ou que tem disturbios de ansiedade e dar-lhes este folheto a ler.
Podera também solicitar-lhes que o informem caso verifiquem um agravamento do seu
estado de depressao ou ansiedade, ou se ficarem preocupados com alteragdes no seu
comportamento.

Ao tomar Surmontil com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

- Desaconselha-se fortemente o consumo de alcool durante o tratamento.

- Potenciadores dos depressores do sistema nervoso como hipnéticos, tranquilizantes,
anestésicos, analgésicos, etc.

- Secura de boca, retencdo urindria, obstipacdo, em caso de associag@o a outras
substancias com actividade anticolinérgica.

- Surmontil pode bloquear o efeito de alguns antihipertensores como a clonidina,
guanetidina e os compostos de ac¢do andloga.

Inversamente, a hipotensio ortostética, caso se verifique, pode ser mais grave se estiver
em curso um tratamento antihipertensor.

- Nio deve ser associado a anorexigenos do tipo anfetaminas.

- Associac¢ao interdita aos IMAQO: em média respeitar um intervalo de, no minimo, 15
dias ap6s a paragem do IMAO e vice-versa.

- Nio se recomenda a utilizacdo simultanea de especialidades com adrenalina ou
noradrenalina.

- Durante as anestesias gerais podem surgir efeitos indesejaveis.

- A associac@o a um inibidor selectivo da recaptacdo da serotonina como a fluoxetina,
sertralina ou paroxetina exige uma maior vigilancia clinica.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao se deve administrar o Surmontil na mulher gravida ou em periodo de aleitamento.



APROVADO EM
06-12-2010
INFARMED

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O efeito sedativo e consequente risco de sonoléncia, nomeadamente no inicio do
tratamento, pode afectar a execucao de tarefas tais como a manipulacdo de maquinas ou
conducdo de veiculos.

Informagdo importante sobre alguns componentes de Surmontil

Surmontil 100 contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar SURMONTIL

Tomar Surmontil sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com seu médico
se tiver duvidas.

Geralmente € suficiente uma dose didria de cerca de 75 mg, atingida progressivamente e
dividida em 2 a 3 administracdes. O regime de uma tnica toma didria € igualmente
possivel gragas as caracteristicas farmacocinéticas do Surmontil. Neste caso pode ser
vantajoso que a administracdo ocorra ao deitar (efeito sedativo).

A dose total didria ndo deve ultrapassar os 150 mg.

Os comprimidos de Surmontil destinam-se exclusivamente a administracio por via oral.
A dose da noite deverd ser a mais elevada.

A duracdo do tratamento depende da evolug@o do quadro clinico e do critério médico.
Na maioria dos casos ndo deve ser inferior a 6 meses.

Posologia no idoso

Individuo idoso (> 60 anos): inicio do tratamento com 25 a 50 mg / dia, podendo a dose
ser progressivamente aumentada até 75, no maximo 100 mg, ao longo de pelo menos 6
semanas.

Se tomar mais Surmontil do que deveria

Em caso de sobredosagem deve tentar retirar-se rapidamente o produto ingerido e
hospitalizar imediatamente o doente num servigo especializado e com apoio médico
permanente. A monitorizacao cardio-respiratéria € indispensavel durante um periodo de
pelo menos 5 dias.

Na auséncia de antidoto especifico o tratamento € puramente sintomatico e de suporte.

Caso se tenha esquecido de tomar Surmontil

No caso de omissdao de uma ou mais doses, o doente deverd manter o esquema
terapéutico elaborado pelo seu médico.
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A interrupcao do tratamento com Surmontil deve ser feita através de uma reducao
progressiva das doses uma vez que estdo descritos raros casos de sindromes de privagao
em doentes que interromperam bruscamente.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, Surmontil pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

O Surmontil é um antidepressivo triciclico quimicamente préximo da imipramina. Por
esse motivo os seus efeitos indesejaveis resultam das caracteristicas farmacoldgicas
comuns a este grupo de fairmacos:

- Efeitos anticolinérgicos: secura de boca, obstipagao, alteracdes da acomodagdo com
diminuicdo da acuidade visual, aumento da frequéncia cardiaca, suores, alteracdes da
mic¢do e eventualmente reteng@o urindria.

- Efeito antiadrenérgico: baixa de pressao arterial com mudancas bruscas de posi¢ao,
sincope, impoténcia.

- Efeitos ao nivel do Sistema Nervoso Central: sonoléncia ou sedagao sobretudo no
inicio do tratamento, tremores, crises convulsivas, estados confusionais transitorios.

- Efeitos relacionados com a doenga depressiva: risco suiciddrio na sequéncia do
levantamento da inibicdo psicomotora no inicio do tratamento, inversao do humor e
aparecimento de episddios maniacos, reactivacio delirante no psicético.

- Em termos gerais os antidepressivos deste grupo podem ainda provocar: aumento de
peso, perturbagdes do ritmo cardiaco, ginecomastia e galactorreia (aumento da glandula
e secreccao mamaria), acessos de calor, reac¢des cutaneas do tipo alérgico, disartria
(dificuldades na fala), perturbagcdes sanguineas raras do tipo leucopenia (diminui¢ao dos
glébulos brancos) eosinofilia (aumento isolado dos eosinéfilos) e trombopénia
(diminui¢ao das plaquetas), perturbacdes hepdticas igualmente raras do tipo hepatite
citolitica ou colestética.

Foram notificados casos de ideagdo/comportamento suicida notificados durante o
tratamento com Surmontil ou imediatamente apds a sua descontinuacao (ver "Tome
especial cuidado com o Surmontil").

Em funcido do tipo e intensidade destes efeitos secunddrios, o doente deve informar o
seu médico que decidird da atitude a tomar, a qual consiste frequentemente na redugao
da posologia ou, por vezes, interrup¢ao do tratamento.
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Foi observado um risco aumentado de fracturas 6sseas em doentes a tomar este tipo de
medicamentos.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar SURMONTIL

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao utilize Surmontil apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢ido ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informagdes
Qual a composicao de Surmontil

- A substancia activa € a trimipramina.

Comprimidos a 25 mg:

Cada comprimido contém 35 mg de maleato de trimipramina equivalente a 25 mg de
trimipramina.

Comprimidos revestidos a 100 mg:
Cada comprimido revestido contém 139,44 mg de maleato de trimipramina equivalente
a 100 mg de trimipramina

- Os outros componentes s30:
Comprimidos a 25 mg:
Amido de trigo, silica coloidal hidratada e estearato de magnésio.

Comprimidos revestidos a 100 mg:
Amido de trigo, silica coloidal hidratada, gelatina, lactose e estearato de magnésio.

Revestimento: macrogol 20000, hipromelose e etanol a 96%.

Qual o aspecto de Surmontil e contetido da embalagem
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Surmontil 25 existe em embalagens de 10; 20; 50 e 60 comprimidos.
Surmontil 100 existe em embalagens de 60 comprimidos revestidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Laboratérios Vitdria, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

Venda Nova

2700-327 Amadora

(sob licenca Aventis Pharma)

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento queira contactar o Titular da

Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



