Repiblica Argentina - i’&der Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-3024-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-000693-18-1

VISTO, el Expediente n° 1-0047-0000-000693-18-1 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actnaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita se autorice una nueva concentracior
para la especialidad medicinal denominada FIORDA / CLORHIDRATO DE AMITRIPTILINA, form;
farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, autorizada por Certificado n° 39.662.

Que las actividades de elaboracion, produccién, fraccionamiento, importacion, exportacion,
comercializacién y depésito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y
sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacién aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por
la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. la nueva concentracion de CLORHIDRATO DE
AMITRIPTILINA 10 mg, en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para la
especialidad medicinal que se denominara FIORDA; cuya composicién de excipientes serd: FOSFATC



ASICO DE CALCIO 58,0 mg, CROSCARMELOSA DE SODIO 5,2 mg, ALMIDON GLICOLATC
ELZB?ODIO 3,9 mg, DIOXIDO D% SILICIO COLOIDAL 1,0 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 2,0 mg,
CELLACTOSA c.s.p. 130,0 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 2,0 mg, POLIETILENGLICOL 3350 1,01:
mg, TALCO 0,735 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1,25 mg; a expenderse en BLISTER DE
ALUMINIO/PVC CRISTAL, en envases que contienen 10, 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, siendo las dos ultimas presentaciones de uso hospitalario exclusivo; efectuandose st
elaboracion completa en LAFEDAR S.A. sito en Valentin Torra 4880, Parana, Provincia de Entre.Rios;'con
la condicién de expendio de venta BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V) y un periodo de vida 1til de
VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C
LUGAR SECO PROTEGIDO DE LA LUZ.

ARTICULO 2°- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. la nueva concentracion de CLORHIDRATO DF
AMITRIPTILINA 75 mg, en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para la
especialidad medicinal que se denominara FIORDA; cuya ccomposicién de excipientes serd: FOSFATC
DIBASICO DE CALCIO 174,0 mg, CROSCARMELOSA DE SODIO 15,6 mg, ALMIDON GLICOLATO
DE SODIO 11,7 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3,0 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 6,(
mg, CELLACTOSA c.s.p. 390,0 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 6,0 mg, POLIETILENGLICOL 335
3,045 mg, TALCO 2,205 mg, DIOXIDO DE TITANIO 3,75 mg; a expenderse en BLISTER DI
ALUMINIO/PVC CRISTAL, en envases que contienen 10, 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, siendo las dos ultimas presentaciones de uso hospitalario exclusivo; efectuandose st
elaboracién completa en LAFEDAR S.A. sito en Valentin Torra 4880, Paran4, Provincia de Entre Rios; con
la condicién de expendio de venta BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V) y un periodo de vida 1til de

VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C
LUGAR SECO PROTEGIDO DE LA LUZ.

ARTICULO 3°- Acéptanse los rétulos primarjos 10 mg que se corresponden al GEDO N° IF-2018-
26505080-APN-DERM#ANMAT; rétulos primarios 75 mg que se corresponden al GEDO N° IF-2018-
26504778-APN-DERM#ANMAT; rétulos secundarios 10 mg que se corresponden al GEDO N° [F-2018-
26504447-APN-DERM#ANMAT; rétulos secundarios 75 mg que se corresponden al GEDO N° IF-2018-
26504194-APN-DERM#ANMAT; prospectos que se corresponden al GEDO N° IF-2018-26505233-APN-

DERM#ANMAT; e informacion para el paciente que se corresponde al GEDO N° IF-2018-26505474-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado n° 39.662 cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°- Inscribase las nuevas concentraciones autorizadas en el Registro Nacional de
Especialidades medicinales.

ARTICULO 6°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de L

presente disposicion junto con los proyectos de rétulos y prospectos autorizados, girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-0047-0000-000693-18-1

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.12.27 09:39:50 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
307156117564

Date: 2018.12.27 09-40:10 -03'00"
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FIORDA
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 10 mg
(Logo del taboratorio)

E . 10 imid ;

Lote N°: ...
Fecha de vencimiento: .......

P
S IF-20 IAEEERIDE0BA PN-DERM#ANMAT
Cs. Farmacéuticas RICARDO C.
DIRECTOR TECNICO Prezldcen‘t,;MAREY
LAFEDAR S.A. .
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2018-26505080-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Junio de 2018

Referencia: 693-18-1 ROTULO PRIMARIO 10 mg FIORDA 39.332

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
©ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.06.04 13:14:40 -03'00"

Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitatly signed by GESTION DOCUMENTAL £LECTRONICA -
GDE )

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
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FIORDA
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 75 mg
(Logo del laboratorio)

Envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos

Lote N°: .....

Fecha de vencimiento: .......

-

IF-2018%%5 FAAPN-DERMHANMAT

Cs. Fanplacéuticas RICARDO €,
DIRECTOR TECNICO UIMAREY

Presidents
LAFEDAR SA. . esidente
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-26504778-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Junio de 2018

Referencia: 693-18-1 ROTULO PRIMARIO 75 mg FIORDA 39.332

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, €=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZAGION ADMIN ISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.06.04 13:13:41 -03'00"

Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Dale: 2018.06.04 13:13:42 -03'00°



Laboratorios

LAFEDAR

Rétulo de envase secundario I

FIORDA
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 10 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada (lista IV) Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos.

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene: Amitriptilina Clorhidrato 10,00 mg.
Excipientes: Fosfato dibésico de calcio; Croscarmelosa de sodio: Almidén glicolato
de sodjo; Dioxido de silicio coloidal-, estearato de magnesio; Cellactosa, Alcohol
Polivinilico; Polietilenglicol 3350; Talco; Dioxido de titanio.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Mantener en su envase original, entre 15°C y 30°C en lugar seco y
protegido de la luz.

Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 39.662

Elaborado en: LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Parque Industrial Gral. Belgrano — Parana — Ente Rios.

GURTAVO 0. SEj LAFEDAR S A.
Farma ’ -~
Cs. Far uticas RICARDO C/GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presilente
LAFEDAR S A.

1F-2018-26504447-APN-DERM#ANMAT
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Director Técnico: Gustavo Q. Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs Farmacéuticas.

Nota: el mismo rétulo se utilizara para envases conteniendo 20, 25, 30, 50, 60,

500 y 1000 comprimidos recubiertos, las dos Ultimas para uso hospitalario
exclusivo.

o

™,

L)

GUSTAVO 0. SEW » LAFEDRR §.A.
Farmaceltico Vﬁcl.:en }
Cs. Farmaceuticas RICARDO € GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR S A

IF-2018-26504447-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - (;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-26504447-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Junio de 2018

Referencia: 693-18-1 ROTULO secundario 10 mg FIORDA 39.332

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=CGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serlaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.06.04 13:12:41 -03'00'

Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional

Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO OE MODERNIZACION, au=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Dats: 2018.06.04 131241 -03'00"
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FIORDA
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 75 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada (lista V) Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos.
Composicion:
Cada comprimido recubierto contiene: Amitnptilina Clorhidrato 75,00 mg.
Excipientes: Fosfato dibasico de calcio; Croscarmelosa de sodio; Aimidén glicolato

de sodio; Dioxido de silicio coloidal-, estearato de magnesio; Cellactosa: Alcohol
Polivinilico; Polietilenglicol 3350; Talco, Dibxido de titanio.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Mantener en su envase original, entre 15°C y 30°C en lugar seco y
protegido de la luz.

Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 39.662

Elaborado en: LAFEDAR S.A. ‘
Valentin Torra 4880 ~ Parque Industrial Gral, Belgrano - Parana ~ Ente Rios,

Director Técnico: Gustavo O. Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs Farmacéuticas.

LAFED 5 A,
Cs. Farmacéuticas RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR SA.

1F-2018-26504194-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

Nota: el mismo rétulo se utilizara para envases conteniendo 20, 25, 30, 50, 60,
500 y 1000 comprimidos recubieros, las dos Ultimas para uso hospitalario
exclusivo.

LAFEDAR S.A.

RICARDO C' GUIMAREY
Presidente

1F-2018-26504194-APN-DERM#ANMAT

DIRECTOR TECNICG
LAFEDAR S A
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-26504194-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Junio de 2018

Referencia: 693-18-1 ROTULO secundario 75 mg FIORDA 39.332

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
OU=SECRETARIA DE MODERNIZAGION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.06.04 13:11:58 -03'00"

Maria Carolina Gollan
Técenico Profesional

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, Qu=SECRETARIA DE
MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564
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9 - PROYECTO DE PROSPECTO §
FIORDA
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 76 mg
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 10 mg
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada (Lista (V)
FORMULA

Cada comprimido recubierto de 75 mg contiene: Amitriptifina Clorhidrato 75 mg.
Excipientes: Fosfato dibasico de calcio, croscarmelosa de sodio, aimidén glicolato de
sodio, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, cellactosa, alcohol polivinilico,
polietilenglicol 3350, talco y didxido de titanio.

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene: Amitriptilina Clorhidrato 10 mg.
Excipientes: Fosfato dibasico de calcio, croscarmelosa de sodio, almidén glicolato de
sodio, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, cellactosa, alcohol polivinilico,
polietilenglicol 3350, talco y dibxido de titanio.

ACCION TERAPEUTICA
Antidepresivo.
Codigo ATC: NOBAADY.

INDICACIONES

Amitriptilina Clorhidrato esta indicada en:

- el tratamiento de la depresién.

- la enuresis nocturna, cuando se ha excluido patologia organica.
- el tratamiento del dolor crénico neuropatico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: Inhibidores no selectivos de la recaptacion de monoaminas.
Amitriptilina Clorhidrato es un potente antidepresivo con propiedades tranquilizantes. Se
desconoce el mecanismo de accion en la depresion en ef hombre. No es un inhibidor de
ia monoaminooxidasa y no acttia principalinente por estimulacion del sistema nervioso

RICARDQ C UIIMAREY
TF-20187583%%933- APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

central. La amitriptilina inhibe el mecanismo de la bomba de la membrana responsable de
la }ecaptacién de la noradrenalina y la serotonina en las neuronas adrenérgicas y
serotoninérgicas. Farmacologicamente, esta accion puede potenciar o prolongar la
actividad neuronal ya que la recaptacién de estas aminas bidgenas es importante
fisiolégicamente para finalizar la actividad transmisora. Se piensa que esta interferencia
en la recaptacién de ia noradrenalina y/o serotonina es la base de la actividad
antidepresiva de la amitriptilina.

Amitriptilina Clorhidrato ha sido eficaz en el tratamiento de la enuresis en algunos casos
en los que se ha excluido una patologia orgénica. Se desconoce el modo de accidn en la
enuresis, sin embargo parece estar relacionado con las propiedades anticolinérgicas de
amitriptilina.

La amitriptilina tiene un uso bien establecido en el tratamiento del dolor crénico
neuropatico. La accion analgésica de la amitripfilina se considera mediada por la
potenciacion de las vias serotoninérgicas y de las endorfinas a nivel central.

Propiedades Farmacocinéticas

La amitriptiina se absorbe rapidamente tras su administracion oral, alcanzando su
concentracién plasmatica maxima aproximadamente a las 6 horas de su administracién.
Estudios en el hombre tras la administracién oral del farmaco marcado en el C' indicaron
que la amitriptilina se absorbe y metaboliza rapidamente. La radiactividad del plasma fue
practicamente despreciable, aunque cantidades significativas de radiactividad
aparecieron en fa orina durante 4 a 6 horas y entre la mitad y un tercio del farmaco se
excretd a lo largo de 24 horas.

Se metaboliza ampliamente en el higado a su metabolito activo nortriptilina. La
amitriptilina se metaboliza por N-desmetilacion y por hidroxilacién puente en el hombre,
conejo y rata. Practicamente toda la dosis se excreta como glucurénido o conjugado
sulfato de los metabolitos, apareciendo poco farmaco sin modificar en la orina. Otras
rutas metabdlicas pueden estar implicadas. Amitriptilina y nortiptilina se distribuyen
ampliamente por el cuerpo con una elevada unién a proteinas piasmaticas v tejidos. Se
ha estimado una semivida de eliminacion que oscila entre 9-25 horas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISYTRAGION

- Depresion

Adultos no hospitalizados

Dosis inicial: generalmente 75 mg al dia en dosis divididas o una sola dosis al acostarse.

pagina2 de 17
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Posteriormente la dosis puede reajustarse gradualmente segdn néc'é‘s”ad‘éides«ﬁlt‘?dx&a%cia,
realizandose preferentemente en fa Gltima dosis de la tarde y/o al acostarse. No debe
superarse la dosis de 150 mg al dia.

E! efecto tranquilizante normalmente es de rapida aparicion. La actividad antidepresiva
puede ser evidente en un plazo de 3 ¢ 4 dias o pueden necesitarse hasta 30 dias para
que se desarrolle adecuadamente.

Un método alternativo para iniciar el tratamiento en pacientes no hospitalizados serfa
comenzar ¢l tratamiento con 50 a 100 mg de Amitriptilina Clorhidrate administrados
preferentemente por la noche o al acostarse, segun sea necesario, esta dosis puede
aumentarse en 25 a 50 mg hasta un total de 150 mg al dia.

Adultos hospitalizados

Dosis inicial: pueden requerirse hasta 100 mg al dia. Si es necesario, esta dosis puede
aumentarse de forma gradual hasta 200 mg al dia. Un pequefio nimero de pacientes
hospitalizados puede necesitar hasta 300 mig al dia.

Dosis de mantenimiento

Generalmente 50 a 100 mg al dia, pudiendo administrarse en una Unica dosis
preferentemente por la noche o al acostarse. Cuando se haya alcanzado una mejoria
satisfactoria, Ia dosis debe reducirse a la cantidad minima que mantenga el alivio de los

sintomas. Es conveniente continuar ei tratamiento de mantenimiento durante 3 meses 0
mas para evitar la posibilidad de recaidas.

Pacientes de edad avanzada

En general, se recomienda dosis inferiores para estos pacientes. Se podria iniciar el
tratamiento con dosis de 10 a 25 my en dosis divididas y si es necesario se pedria
incrementar lentamente. En pacientes de edad avanzada gue puedan no tolerar dosis
mas altas, pueden ser suficientes 5¢ mg al dia. La dosis diaria requertida puede

administrarse o en dosis divididas o en una dosis Unica preferiblemente por la noche o al
acostarse.

Poblacion pediatrica
No se recomienda el uso de Amitriptilina para e tratamiento de Ja depresién en personas
menores de 18 afos de edad.

- Tratamiento del dolor crénico neuropatico
Adultos

Dosis inicial de 25 a 50 mg administrada en una sola toma al acostarse. La dosis puede

pégina 3 de 17
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aumentarse progresivamente a medida que los posibles efectos secﬁhdéiii‘iﬁ?':'sg[),]

tolerados y/o hasta que la sintomatologia remita. Se demostro que la dosis mas eficaz era
de 75 mg al dia. L.a dosis maxima es de 150 mg al dia.

Pacientes de edad avanzada mayores de 85 afios y pacientes con enfermedad
cardiovascular

Se recomienda una dosis inicial de 10 mg-25 mg por la noche,

Las dosis superiores a 75 myg se deben usar con precaucion.

En general, se recomienda iniciar el tratamiento en el intervalo posolégico mas bajo
recomendado para los adultos. La dosis s& puede aumentar en funcién de la respuesta
individual del paciente y la tolerabilidad.

Poblacion pediatrica
No se debe utilizar amitriptilina en nifios y adolescentes menores de 18 afos ya que no
se ha establecido Ia seguridad y eficacia a largo piazo.

Duracion del tratamiento

Dolor neuropatico

El tratamiento es sintomatico, por lo que se debe continuar durante un pericdo de tiempo
apropiado. En muchos pacientes, la terapia puede ser necesaria durante varios afios. Se

recomienda realizar reevaluaciones periodicas para confirmar que sigue siendo apropiado
para el paciente continuar con el tratamiento.

- Enuresis
Poblacion pediatrica
Los nifios de 6 a 10 afios pueden recibir 10 a 20 mg de Amitriptilina al acostarse. En el

grupo de edad de 11 a 16 afios la dosis requerida puede ser de 25 a 50 mg al dia. El
tratamiento no excedera los 3 meses sin revisidn del mismo.

Poblaciones especiales
Funcién hepatica reducida

La Amitriptilina se debera administrar con precaucién en pacientes con disfuncion
hepatica.

Funcién renal reducida

Este medicamento se puede administrar en sus dosis habituales a los pacientes con
insuficiencia renal.

£
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Inhibidores de la enzima de CYP2D8 del citocromo P450

Dependiendo de la respuesta individual del paciente, se debe considerar una dosis mas
baja de amitriptilina si se aflade un inhibidor potente de CYP2D6 (p. ej., buproprion,
quinidina, fluoxetina, paroxetina) al tratamiento con amitriptilina.

Metabolizadores lentos conocidos de CYP2D6 o CYP2C19
Estos pacientes pueden tener concentraciones plasmaticas mas altas de amitriptilina y de

su metabolito activo nortriptilina. Considerar una reduccién del 50 % de ia dosis de inicio
recomendada.

Niveles plasmaticos .

Debido a ia amplia variacion en la adsorcion y distribucién de ios antidepresivos triciclicos
en los fluidos corporales, es dificil establecer una relacién directa entre los niveles
plasmaticos y el efecto terapéutico. Sin embargo, la determinacion de los niveles
plasmaticos puede ser util para identificar pacientes que tengan efectos téxicos y que
puedan tener niveles excesivamente altos o aquelios en ios que se sospeche la falta de
adsorcion o incumplimiento terapéutico. Los ajustes en la dosis se deben hacer

basandose en la respuesta clinica del paciente y no en los niveles plasmaticos.

Forma de administracion
Oral.

Los comprimidos se deben ingerir con agua.

El tratamiento con Amitriptilina debe iniciarse a dosis bajas, aumentando la misma
gradualmente. Pueden ser necesarias entre 2 a 4 semanas para alcanzar la respuesta
clinica adecuada. E! tratamiento debera discontinuarse de forma gradual para disminuir la
incidencia de reacciones adversas. La interrupcion brusca del tratamiento después de ia
administracion prolongada puede producir nduseas, cefalea y malestar. La reduccion
gradual de la dosis puede producir en lac dos primeras semanas, sintomas transitorios de
irritabilidad, inquietud y alteracion del suedic.

CONTRAINDICACIONES
¢ Hipersensibilidad al principio active o a aiguno de los excipientes.
+ Uso simuitaneo con IMAOs:
La administracién simulianea de amuariptilina e IMAO puede causar un sindrome

serotoninérgico (una combinacion de sintomas, entre los que pueden encontrarse
agitacién, confusién, temblor, micclonias e hipertermia).

4
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El tratamiento con amitriptilina puede instaurarse 14 dias después de la suspension

de los IMAO no selectivos irreversibles y como minimo un dia después de fa

suspensién del IMAO reversible noclobemida. El tratamiento con IMAO puede

introducirse 14 dias después de la suspension de la amitriptilina.

¢ Hepatopatias graves

¢ Pacientes durante la fase agudz de recuperacion tras infarto de miocardio.

» Pacientes que toman cisaprida debido a la posibilidad de interacciones cardiacas
adversas incluyendo prolongacién del intervalo QT, arritmias cardiacas y
trastornos en el sistema de conduccién.

* Nifios menores de 8 afjos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
General
Es probable que con dosis aitas se produzean arritrnias cardiacas e hipotensién grave.

También pueden producirse en pacientes con cardiopatia preexistente tratados con dosis
normales.

Prolongacion del intervalo QT

Se han notificado casos de prolongacion del intervalo QT y de arritmia durante el periodo
poscomercializacién. Se aconseja precaucidn con los pacientes con bradicardia
significativa, con insuficiencia cardiaca-descompensada o que estan tomando de manera
simultanea farmacos prolongadores del intervalo QT. Se conoce que las alteraciones
electroliticas (hipopotasemia, hiperpotasemia, hipomagnesemia) aumentan el riesgo
proarritmico.

La administracion de anestésicos durante la terapia con antidepresivos triftetraciclicos
puede aumentar el riesgo de arritmias e hipotension. Si es posible, suspender este
medicamento varios dias antes de Ia intervencion quirdrgica; en caso de intervencion
quirdrgica urgente inevitable, se depe nformar al anestesista de que el paciente esta
recibiendo este tratamiento.

Es necesario tener especial cuidado si se administra amitriptilina a pacientes
hipertiroideos o tratados con medicacién para fa tiroides, ya que pueden producirse
arritmias cardiacas.

Los pacientes de edad avanzada son especialmente propensos a ia hipotensién
ortostatica,

Este medicamento se debe usar con precaucidn en los pacientes con trastornos
convulsivos, retencién urinaria, hipertrofia prostatica, hipertiroidismo, sintomatologia

paranoide y hepatopatia o enfermedad cardiovascular avanzada, estenosis pildrica e ileo
paralitico.

i
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En los pacientes con el raro rasgc de camara anterior estrecha o 4angulo cameral

estrecho, pueden producirse ataques de glaucoma agudo debido a dilatacion de la pupila.

Suicidio/ pensamientos de suicidio

La depresion estd asociada con un riesgo aumentado de pensamientos suicidas, dafio
automflingido y suicidio (acontecimientos relacionados con el suicidio). Este riesgo
persiste hasta que se alcanza una remisién significativa. Dado que la mejoria puede no
alcanzarse durante las primeras semanas 0 mas de tratamiento, los pacientes deben ser
vigitados estrechamente nasta que se outiene dicha mejoria. La experiencia clinica
general indica que el riesgo de suiciuic puede aumentar en 10s primeros estadios de la
recuperacion. -

Los pacientes con histotia de aconiecimientos retacionados con el suicidio, a los que
presenten un grado significativo de ideanion suicida previo al comienzo del tratamiento,
son l0s que presentan mayor riesge de pensamientos suicida o intentos de suicidio y por
lo tanto deben recibir una estrecha vigitancia durante el tratamiento. Un meta-analisis de
ensayos clinicos con medicamemos antidepresivos. controlados con placebo, en
pacientes adulios con trastornos psiquidtricos, ha mostrado un riesgo mayor de conducta
suicida con antidepresivos que con placebo en pacientes mernores de 25 afios de edad.
Por lo tanto, se debe supervisar estrechamente los pacientes durante el tratamiento,
particularmente a aquellos de alio resgo, especialmente en las fases iniciales del
tratamiento y después de cambios en iz dosis. Los pacientes (y los cuidadores de los
pacientes) deben ser alertados sonrs i necesidad de vigilar la aparicion de cualquier
empeoramiento clinico. conducta o punsamientos suicidas ¢ cambios inusuales en ia
conducta del paciente y buscar atencién rmédica inmediatamente si se presentan estos
sintomas

En los maniaco-depresivos, pueds producirse un cambio hacia la fase maniaca; ia
amitriptilina se debe suspender si i pacisnie entra en fase maniaca.

Tal como se ha descrito con otros ps'catrdpicos, la amitripiiina puede modificar ias
respuestas a la insulina y la glucosa, haciendo necesario un ajuste de la terapia
antidiabética en los pacientes con diabstes; ademas, la enfermedad depresiva puede
afectar por sf misma al balance de giucosa de l0s pacientes.

Se ha notificado hiperpirexia con los artidepresivos triciclicos cuando estos se
administran con medicamentos con pro{medades anticolinérgicas o neurolépticas,
especialmente en condiciones climatoidgicas clidas.

Tras la administracion proiongada, 1a itterrupcion brusca del tratamiento puede producir
sintomas de abstinencia como cefales, .nacstar general, insomio e irritabilidad.

La amitriptilina se debe usar con precaun 21 los pacientes tratados cor ISRS.

Enuresis nocturna
"

Dy
i
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Se debe realizar un ECG antes dei inicio de ia terapia con amitriptilina para descartar un
sindrome del QT largo.

Para ja enuresis, no se debe combinar ia amitriptilina con un farmaco anticolinérgico.
Durante las fases tempranas del trawmiento con antidepresivos para trastornos distintos
de la depresion también pueden producise pensamientos y conductas suicidas: por io
tanto. al tratar a los pacientes con enuresis, se deben observar las mismas precauciones
que al tratar a los pacientes cont depresior.

Los pacientes con intolerancia heteditaria 2 yalactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp
(insuficiencia observada en ciertaé pob’ia;;)onésd‘e Laponia) o maiabsorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicanienio.

Poblacién pediatrica
No se dispone de datos de seguridad a largo plazo en nifios y adolescentes con respecto
a crecimiento. maduracion y desarrallo cognitivo y de comportamiento.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
- Combinaciones contraindicadas

IMAOQ (tanto no selectivos como seiectivos. A [monociobemidal y B [selegilinall: riesgo de
*sindrome serotoninérgico”

Combinaciones no recomendacas

- Farmacos simpaticomimeéticos

La amitriptilina puede potenciar los efectos cardiovasculares de la adrenalina, a efedrina,
la isoprenalina, la noradrenalina, la ferimiring y la fenilpropanolamina (p. ej., comoe parte
de ta composicion de anestésicos locales y génerales y descongestionantes nasales).

- Bloqueantes neuronales adrenérgicos
Los antidepresivos triciclicos pueden contrarrestar los efectos antihipertensivos de los
antihipertensivos de acciéon central como ia guanetidina, la betanidina, fa reserpina, la

clonidina y la metildopa. Es aconsejable revisar toda la terapia antihipertensiva durante el
tratamiento con antidepresivos triciciizos.

- Farmacos anticolinérgicos

Los antidepresivos triciclicos pueaen potenciar los efectos de estos farmacos sobre el
ojo, el sistema nervioso centrai. ei intesting y la vejiga; se debe evitar su uso
concomitante debido a un riesgo aumentads de ileo paraiitico, hiperpirexia, etc.

Farmacos que prolongan el intervaio 07

Los farmacos que prolongan el mtervalc QT. inciuidos antiarritimicos como la quinidina,

r
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los antihistaminicos astemizol y terferadina, algunos antipsicéticos (particularmente la

pimozida y el sertindol), la cisaprida, ix tsiefantrina y el sotalol, pueden aumentar la
probabilidad de arritmias ventriculares cuando se toman con antidepresivos triciclicos.
Tomar precaucién cuando se usen amitriptilina y metadona concomitantemente debido a
la posibilidad de efectos aditivos sobre el intervalo QT y &l riesgo aumentado de efectos
cardiovasculares graves. También se aconseja precaucin en la administracién
concomitante de amitriptilina y diuréticos inductores de hipopotasemia (p. ej..
furosemida).

- Tramadol

El uso concomitante de tramadol (un sustraio de CYP2D6) y antidepresivos triciclicos
(ATC), como ia amitriptiina, aumenta el riesgo de conwvulsiones y sindrome
serotoninérgico. Ademas, esta combinacién puede inhibir el metabolismo del tramadol a
su metabofito activo, con el consiguienie aumento de las concentraciones de tramadol y
la posibilidad de causar toxicidad por opidcuos.

- Antifiingicos
Los antifingicos como el fluconazol y la terbinafina aumentan las concentraciones séricas

de los triciclicos y la toxicidad derivada de ellos. Se han producido sincopes y torsaide de
pointes.

Combinaciones que requieren precauciones de empleo

- Depresores del sistema nervioso centrat

La Amitriptilina puede potenciar los efectos sedantes del alcohol, los barbitusicos y otros
depresores del SNC.

Potencial de otros medicamentos pava afectar a la Amitriptilina

Los antidepresivos triciciicos {ATC), ‘ncivida la amitriptilina, se metabolizan
fundamentalmente a través de las isociizmas hepaticas del citocromo P450 CYP20D6 y
CYP2C19, que son polimérficas en la poblacién. Otras isoenzimas implicadas en el
metabolismo de la amitriptilina son CYF3A4, CYP1A2 y CYP2C9.

- Inhibidores de CYP2D6

Diversos farmacos como, p. e}, los neulolgpticos, los inhibidores de la recaptacion de
serotonina, los betablogqueantes y los antiarritmicos, pueden inhibir a la isoenzima
CYP2D6.

Algunos ejemplos de inhibidores potentes de CYP2D6 son el bupropion, la fluoxetina, la
paroxetina y la quinidina. Estos farmacus pueden producir una sustancial disminucion del
metabolismo de los ATC y un marcado sumento de 8us concentraciones plasmaticas.

IF-20 1 258568933-APN-DERM#ANMAT
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Siempre que se administre un ATC coricomitantemente con otro farmaco que €s un
inhibidor * conocido de CYP2D8, se debe considerar la monitorizacion de las
concentraciones plasmaticas del ATC. Puede ser necesario ajustar la dosis de
Amitriptilina.

- Otros inhibidores del citocromo P450

La cimetidina, el metilfenidato y los antagonistas de los canales del calcio (p. e,
dialtiazem y verapamifo) pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de los
antidepresivos triciclicos y la toxicidad derivada de ellos Se ha observado que los
antifingicos como el fluconazol (inhibidor deCYP2CE) y la terbinafina (inhibidor de
CYP2D6) aumentan las concentracibnaa wericas de amitriptilina y nortriptilina.

- Isoenzimas CYP3A4 y CYP1A2

Las isoenzimas CYP3A4 y CYP1A2 metabolizan la amitriptiina en menor grado. No
obstante, se ha constatado que la fluvoxamina (inhibidor potente de CYP1A2) aumenta
las concentraciones plasmaticas de amitriptilina y esta combinacién debe evitarse. Es
previsible que el uso concomitante de anHitriptilina con inhibidores potentes de CYP3A4,

como ketoconazol, itraconazol y ritonavir, dé lugar a interacciones clinicamente
relevantes.

- Antidepresivos triciclicos y neurolépticos

Los antidepresivos triciclicos y los neurolépricos producen una inhibicion mutua de sus
respectivos metabolismos, lo que puzde generar un umbral convulsivo mas bajo y
convuisiones. Puede ser necesario ajustar ia dosis de estos farmacos.

- Inductores del citocromo P450: Los anticonceptivos orales, Ia rifampicina, la fenitoina,
los barbituricos, la carbamazepina y la hierba de San Juan (Mypericum perforatum)
pueden aumentar el metabolismo de lcs antidepresivos triciclicos, con la consiguiente
reduccion de sus concentraciones plasmaticas y de la respuesta antidepresiva.

- Etanol

En presencia de etanol, aumentaron las concentraciones plasmaticas libres de
amitriptilina y las concentraciones de nortriptilina.

Fertilidad, embarazo y lactancia
- Embarazo

Solo se dispone de datos clinicos limitacics sobre embarazos expuestos a la amitriptilina..
Estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion. Su
administracion no deberia realizarse durante el embarazo a menos gue se considere
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estrictamente necesario.

Durante el uso cronico y tras la administracion en las Gitimas semanas del embarazo, se
pueden producir sinftomas de abstinercia neonatal, entre los que pueden encontrarse
irritabilidad, hipertonia, temblor, respiracion irregular, mala succién y Hanto fuerte y,
posiblemente, sintomas anticolinérgicos (retencion urinaria, estrefiimiento).

- Lactancia

La Amitriptilina se detecta en la leche materna. Debido a la posibilidad de que Ila
Amitriptilina cause reacciones adversas graves en los lactantes, [a decision de continuar
o0 no con la lactancia o el tratamiento debera hacerse teniendo en cuenta el beneficio de
la lactancia para el nifio y el beneficio de ia Amitriptilina para la madre.

-Fertilidad
La amitriptilina redujo la tasa de gestacion en ratas.
No se dispone de datos sobre los efectos de la amitriptilina en la fertilidad humana.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La amitriptilina es un farmaco sedante. Cabe esperar que los pacientes tratados con
medicacion psicotropica tengan un cierto deterioro de la atencion general y la
concentracion y se les debe advertir sobre su capacidad para conducir o manejar

maquinaria. La ingestion concomitanie de alcohol puede potenciar estos efectos
adversos.

REACCIONES ADVERSAS

La amitriptilina puede inducir efectos adversos similares a los de ofros antidepresivos
triciclicos. Algunos de los efectos adversos mencionados a continuacién como, p. ej.,
cefalea, temblor, alteraciones de la atencion, estrefiimiento y disminucién de la libido
también pueden ser sintomas de depresién y suelen mitigarse al mejorar el estado
depresivo.

A continuacién se listan las reacciones adversas seqin la clasificacion de drganos del
sistema MedDRA. Ademas, la frecuencia de ocurrencia se expresa de la siguiente
manera. Muy frecuentes (> 1/10); Frecuentes ( >1/100, < 1/10); Poco frecuentes
{>1/1.000, <1/100); Raras (>1/10.000, <1/1.000); Muy raras (<1/10.000); Frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

- Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Raras. Depresion de médula o6sea, agranulositosis, leucopenia. eosinofilia

'
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trombocitopenia.

- Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Raras: Disminucion del apetito.

No conocidas: Anorexia, aumento o disminucion de los niveles de azticar.

- Trastornos psiquiatricos
Muy frecuentes: Agresion.

Frecuentes: Estado de confusion, disminucién de la libido, agitacién.
Poco frecuentes: Hipomania, mania, anisiedad, insomnio, pesadillas.

Raras: Delirio (en pacientes de edad avanzada),
esquizofrénicos), pensamientos 0 conaLcias suicidas.*

No conocidas: Paranoia.

alucinacion (en pacientes

*Durante el tratamiento con amitriptiling o justo después de su finalizacién, se notificaron

casos de pensamientos o0 conductas suicidas (ver seccion ‘“Precauciones y

Advertencias”).

~ Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Somnolencia, temblor, mareo, cefalea, letargia, trastorno del habla

(disartria).

Frecuentes: Alteraciones de la atencion, disgeusia, parestesias, ataxia.

Poco frecuentes: Convulsion,
Muy raras: Acatisia, polineuropatia.
No conocidas: Alteraciones extrapiramidales.

- Trastornos oculares

Muy frecuentes: Alteraciones de ia acmodacion.
Frecuentes: Midriasis.

Muy raras: Glaucoma agudo.

- Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes: Tinitus.

- Trastornos cardiacos

Muy frecuentes: Taquicardia, palpitaciones.

Frecuentes: Blogueo auriculoventricular, bloqueo de rama.

Poco frecuentes: Situaciones de colapso, empeoramiento de la insuficiencia cardiaca.

LAFEDAR S.A.
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Raras: Arritmia.
Muy raras: Miocardiopatias, torsade de pointes.
No conocidas: Miocarditis hipersensible.

- Trastornos vasculares
Muy frecuentes: Hipotensién oriostatica.
Poco frecuentes: Hipertension.

No conocida: Hipertermia.

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Muy frecuentes: Congestion nasal.

Muy raras. Inflamacion alérgica ds! alvesio pulmonar y del tejido pulmonar.
respectivamente (alveolitis, sindrome Lotfler).

- Trastornos gastrointestinales
Muy trecuentes: Nauseas, sequedad en la boca, estrefimiento.
Poco frecuentes: Diarrea, vomitos, edema tingual.

Raras: Agrandamiento de las glandulas salivales, ileo paralitico.

- Trastornos hepatobitiares
Raras: Ictericia.

Poco frecuentes: insuficiencia hepatica {£. 8. enfermedad hepatica colestasica).
No conocidas; Hepatitis.

- Trastornos de la piel y del tejido subqntémeo
Muy frecuentes: Hiperhidrosis. '

Poco frecuentes: Exantema. urticans, eaema tacial.
Raras: Reaccién de fotosensibilidad, aiopscia.

- Trastornos renales y urinarios

Frecuentes: Trastornos uriniarios, retencién urinaria.

- Trastornos del aparato reproductor y ¢ie ia mama
Frecuentes: Disfuncion eréciil.
Raras. Ginecomastia.

- Trastornos generales y alteracioies n &) tugar de administracién
Frecuentes: Fatiga, sensacion ae sei.

\ :
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Raras: Pirexia.

- Exploraciones complementarias

Muy frecuentes: Aumento de peso.

Frecuentes. Anomalias en ei electrocardiograma, prolongacion del intervalo QT
electrocardiografico, prolongacion uvei complejo QRS en el electrocardiograma.
hiponatremia.

Poco frecuentes. Aumento de la presién intraocular.

Raras: Peérdida de peso. Anomalias & 1as pruebas de funcidn hepatica, aumento de la
fosfatasa alcalina sanguinea, aumenic ue las transaminasas.

Estudios epidemiologicos, realizados principaimente en pacientes de 50 afios 0 mayores,
muestran un mayor riesgo de fracturas dseas en pacientes que reciben inhibidores
selectivos de la recaptacion de la serotonina {(ISRS) y antidepresivos triciclicos. Se
desconoce el mecanismo gile produce este riesgo.

SOBREDOSIS

Con esta clase de farmacos se pusgoer: producir muertes por sobredosis. La ingestion
multipie de farmacos (inciuyendo aiconol) es frecuente en la sobredosis deliberada del
antidepresivc triciclico. Como @l tratamisnite de ia sobredosis es compiejo y cambiarite, se
recomienda que el médico contacte cuny tn céntro de toxicologia para tener informacion
actual sobre el tratamiento. Los signos v sintomas de la toxicidad se desarrollan
rapidamente después de la sobredosis por ei antidepresivo triciclico, por lo tanto se
requiere lo antes posible monitorizacion r.osbifa?aria.

Manifestaciones

Las manifestaciones criticas de Ia sobredosis incluyen arritmia cardiaca, prolongacion del
intervalo QT hipotension severa, convulsiones y depresion del SNC, incluyendo coma.
Los cambios en e} electrocardiograma. particutarmente en et eje o anchura del QRS, son
indicadores clinicamente significativos o. toxicidad por antidepresivos triciclicos.

Otros signos de sobredosis pueden incluir confusion, alteracidn de la concentracion.
alucinaciones visuales transitorias. pupiias dilatadas, irritacion, refiejos hiperactivos.
estupor, somnolencia, rigidez muscular, vomitos, hipotermia, hiperpirexia o cualquiera de
los sintomas incluidos en "Reacciones adversas”.

Tratamiento

- General

Realizar un electrocardiograma e innuiatamente iniciar la monitorizacién cardiaca.
GUST/:\,@ 2IN LAFE% S.A.
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Proteger las vias respiratorias del paciente, establecer una via intravenosa e iniciar |a

descontaminacion gastrica. Es necesario un minimo de seis horas de observacion con
monitorizacién cardiaca y observacion de los signos del SNC.o depresion respiratoria,
hipotension, arritmias cardiacas y/o bloqueos en la conduccion y convulsiones. Si se
producen signos de toxicidad en cualquier momento durante este periodo, se requiere
una monitorizacion prolongada. Hay informes sobre el caso de pacientes que
sucumbieron a arritmias mortales después de la sobredosis. Estos pacientes tenian
evidencias clinicas de intoxicacion significativa antes de Ja muerte y la mayoria recibieron
descontaminacion gastrointestinal inadecuada. La monitorizacién de los niveles
plasmaticos de! farmaco no deberia guiar el tratamiento del paciente.

- Descontaminacién gastrointestinat

Todos los pacientes sospechosos de una posible sobredosis por un antidepresivo
triciclicd deberian recibir descontaminacion gastrointestinal. Esto deberia incluir grandes
volimenes de lavado gasirico sequido de carbén activado. Si se altera la consciencia,
deben asegurarse las vias respiratorias anies del Iavado‘ El vémito esta contraindicado.

- Cardiovascular

Una duracidn maxima de la derivacion de rama QRS de = 0.10 segundo puede ser la
mejor indicaciéon de la gravedad de la sobredosis. Se debe utilizar bicarbonato sédico
intravenoso para mantener el pH sérico en el intervalo 7.45 a 7.55. Si la respuesta es
inadecuada, también puede utilizarse la hiperventilacién. E! uso concomitante de
hiperventilacién y bicarbonato sodico debe realizarse con extremo cuidado, con frecuente
monitorizacion del pH. En pH > 7.60 o una pCO, < 20 mg Hg es indeseable. Las arritmias
que no responden al tratamiento con bicarbonato sodico / hiperventilacion pueden
responder a lidocaina, bretilio o fenitcine, Les antiarritmicos Tipo 1A y 1C normaimente
estan contraindicados (por ejemplo quinidina, disopiramida y procainamida).

En raros casos, la hemoperfusién puede ser beneficiosa en la inestabilidad
cardiovascular refractaria aguda en pacientss con toxicidad aguda. Sin embargo, Ia
hemodidlisis, la dialisis peritoneal, ia axénguinotransfusién y la diuresis forzada

normalmente han sido comunicadas come ingficaces en la intoxicacion por antidepresivos
triciclicos.

-SNC

En pacientes con depresion del SNC, se recomienda la inmediata entubacién debido a la
posibilidad de deterioro repentino. Las convuisiones deben controlarse con
benzodiacepinas o, si é&stas son incficaces, ofros anticonvulsivos (por ejemplo
fenobarbital, fenitoina). No se recomisnda fisostigmina excepto para tratar sintomas

GUSTAVO O, SEIN LAFE S.A.
Farmgcéutico y Lid en
E():l; armacéuﬁ%gco RICARDO C IMAREY
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potencialmente mortales que han sido resistentes a otros tratamientos y solo entonces en

estrecho contacto con un centro de toxicelogia.

Seguimiento psiquiatrico
Dado que la sobredosis es a menudo deliberada, los pacientes pueden intentar suicidarse
de ofras maneras durante la fase de recuperacion. La remision psiquiatrica puede ser

B

apropiada.

Poblacion pediatrica .

Los fundamentos para el tratamiento de ja sobredosis en nifios y en adultos son
similares. Se recomienda firmemente que &t médico contacte con el centro de toxicologia
para el tratamiento pediétrico especifico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologig, en especial:

- Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 ¢ (011) 4962-2247

- Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Curia): (011) 4300-2115

- Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Fosadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

PRESENTACIONES

Fiorda 75 mg: Envases conteniendo 10, 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo las dos titimas de Ua(; huspitalario exclusivo.

Fiorda 10 mg: Envases conteniendo 19, 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo las dos Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

CONSERVACION

Mantener en su envase original, entre 15°C y 30°C en lugar seco y protegido de la luz.
Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N¢: 39.662

Fecha de la Gltima revisién: ...............[...
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LAFEDAR

PROYECTO DE PROSPECTO: informacion para el paciente

FIORDA
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 75 mg

AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 10 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

S1 USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON SU MEDICO.

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE DARSELO A
OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS SINTOMAS, DADO QUE
PUEDE PERJUDICARLES.

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE
LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢QUE CONTIENE FIORDA?

Cada comprimido recubierto de 75 mg contiene: Amitriptiina Clorhidrato 75 mg.
Excipientes: Fosfato dibasico de calcio, croscarmelosa de sodio, almidén glicolato de
sodio. diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, cellactosa, alcohol polivinilico,
polietilenglicol 3350, talco y dibxido de titanio. '

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene: Amitriptitina  Clorhidrato 10 mg
Excipientes: Fosfato dibasico de calcio, croscarmelosa de sodio. almidon glicolaio de

i
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sodio, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, cellactosa, alcohol polivinilico,
polietilenglicol 3350, talco y didxido de titanio.

¢QUE ES Y PARA QUE SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Fiorda pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como antidepresivos triciclicos
y contiene Amitriptilina Clorhidrato. -

Fiorda esta indicado en el tratamiento de:

- Depresion.

- Enuresis nocturna (emision de orina involuntaria durante el suefio).

- Dolor crénico neuropatico (dolor causado por una lesién en los nervios).

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

No tome Fiorda en los siguientes casos:

- Si Usted es alérgico a Amitriptilina o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento. '

- Si Usted esta siendo tratado de una depresién con ciertos farmacos conocidos como
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ).

- Su Usted esta siendo tratado con cisaprida (medicamento utilizado para el tratamiento
de la enfermedad del reflujo gastroesofagico o para la prevencion de nduseas y vomitos).

- 8i Usted ha tenido recientemente un infarto de miocardio, por ejemplo, en el Ultimo mes.
- 8i Usted tiene una enfermedad grave del higado.

- Si su hijo/a tiene menos de 6 afios.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Advertencias y Precauciones:
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Fiorda.
Informe a su médico si tiene o ha tenido en el pasado cualquier problema médico,
especialmente si tiene:

¢ glaucoma de angulo estrecho (pérdida de vision debida a una presién

anormalmente alta en &l ojo)

» epilepsia, antecedentes de convulsiones o crisis epilépticas

« dificultad para orinar

e aumento del tamafio de la préstata

« enfermedad de |a tiroides

o trastorno bipolar

* esquizofrenia

+ enfermedad del higado grave

¢ enfermedad del corazén grave

i
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« estenosis pildrica (estrechamiento de Ia salida del estdbmago) e ileo paralitico
(bloqueo de! intestino)

» diabetes, ya que puede ser necesario ajustarle el medicamento antidiabético

Se ha observado un aumento del riesgo de fracturas 6seas en pacientes tratados con
esie tipo de medicamentos.

Si usa antidepresivos como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
(ISRS), es posible que su médico considere cambiarle la dosis de! medicamento ver
también “Toma de Fiorda con otros medicamentos’ y “(Cémo se usa este
medicamento?”).

Las personas de edad avanzada tienen una mayor probabilidad de sufrir ciertos efectos
adversos como mareo cuando se pone en pie debido a una presion arterial baja.

intervalo de QT proiongado

Se han notificado casos de una alteracién del corazén denominada “prolongacion del
intervalo QT (observada en e elecirocardiograma, ECG) y de trastoros del ritmo
cardiaco (latido cardiaco rapido o irregular) relacionados con la administracion de
Amitriptilina. informa a su médico si:

- nota un ritmo cardiaco lento.

- tiene o ha tenido un problema en el que el corazon no podia bombear la sangre por el
cuerpo de manera adecuada (un trastorno denominado “insuficiencia cardiaca”).

- esta tomando cualquier otra medicacion que puede causarle problemas del corazon.

- ha sufrido un problema que le haya dismintido el nivel de potasio 0 de magnesio, o ha
presentado un nivel alto de potasio en sangre.

- tiene una intervencion quirirgica programada, ya que puede ser necesario interrumpir ei
tratamiento con amitriptilina antes de que se le administrer anestésicos. En caso de
intervencion quirGrgica urgente, se debe informar al anestesista sobre el tratamiento con
amitriptilina

- tiene una glandula tiroides demasiado activa o recibe medicacion para la tircides.

Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresion o trastorno de
ansiedad '

Si Usted estad deprimido y/o tiene un trastorno de ansiedad, a veces puede tener
pensamientos de hacerse dafio o suicidarse. Esto puede aumentar al principio de
comenzar a tomar antidepresivos, debido a que todos sstos medicamentos tardan un
tiempo en hacer efecto, normalmente unas dos semanzs pero a veces puede ser mas
tiempo.

LAFEDAR S.A.

[~/
RICARDO C! GUIMAREY
Presidente
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Es mas probable que suceda esto st Usted:

- ha tenido previamente pensamientos de suicidio o de hacerse dafio.

- es un adulto joven. Hay informacion de ensayos clinicos que muestran que existe un
aumento del riesgo de conductas suicidas en adultos menores de 25 afios con
enfermedades psiquidtricas que estaban siendo tratados con antidepresivos.

Episodios de mania

Algunos pacientes con enfermedad maniaco-depresiva pueden entrar en fase maniaca,
que se caracteriza por ideas profusas que cambian rapidamente, alegria exagerada y
actividad fisica excesiva. En estos casos, es importante que se ponga en contacto con su
médico, que probablemenie le cambiara la medicacion.

Nifios y adolescentes

Fiorda puede ufilizarse en nifios Unicamente para tratar la enuresis nocturna. Sin
embargo, este medicamento no depera utilizarse en el tratamiento de la depresion en
nifios y adolescentes menores de 18 afios. A la vez, debe saber que en pacientes
menores de 18 afios, existe un mayor riesgo de efectos adversos como intentos de
suicidio, ideas de suicidio y hostilidad (predominantemente agresion, comportamiento de
confrontacién e inritacién) cuando ingieren esta ciase de medicamentos. Pese a ello, el
doctor que le corresponda puede prescribirio a pacientes menores de 18 afios. cuando
decida qué es lo mas conveniente para el paciente. Si el médico que le corresponda ha
prescripto este medicamento a un paciente menor de 18 afios y desea discutir esta
decision, por favor vuelva a su médico. Debe informar a su medico si aiguno de los
sintomas indicados anteriormente progresa o experimenta complicaciones cuando
pacientes menores de 18 afios estan tomando este medicamento.

Uso en mayores de 65 afios
Los pacientes de edad avanzada son especialmente susceptibles para presentar

reacciones adversas, fundamentalimente agitacién, confusion y disminucién de la tension
arterial al ponerse de pie.

Uso de Fiorda con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utitizar cualquier otro medicamento.

Aunque normaimente Fiorda puede tomarse con otros medicamentos, hay excepciones.
Su médico puede prevenirle sobre el usc con ciertos medicamentos o ajustar la dosis. Es

especialmente importante que informe a su médico si toma uno de los siguientes
medicamentos:

oy
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+ inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO) como, p. €], fenelzina, iproniazida.
isocarboxazida, niatamida o traniicipromina (utilizados para tratar la depresion) o
selegilina (utilizada para tratar la enfermedad de Parkinson). Estos medicamentos no
deben tomarse al mismo tiempec que Fiorda;

« adrenalina, efedrina, isoprenalina. noradrenalina, fenilefrina y fenilpropanolamina (que
pueden estar presenies en medicamentos para la tos o los resfriados y en aigunos
anestésicos);

e medicamentos para tratar la presion arterial alta como, por gjemplo, los antagonistas
de los canales del caicio (p. gj.. diltiazem y verapamiio), ia guanetidina, la betanidina
la clonidina. la reserpina y la metildopa,

» farmacos anticolinérgicos como ciertos medicamentos para tratar la enfermedad de
Parkinson y los trastorncs gastrointestinales {p. ej., atropina, hiosciamina);

¢+ tioridazina (utilizada para tratar la esquizofrenia);

» tramadol (para aliviar el dotor);

» medicamentos para tratar las infecciones producidas por hongos (p. ej., fluconazot,
terbinafina, ketoconazol e itraconazol);

* sedantes (p. ej.. barbituricos);

» antidepresivos (p. ej., ISRS [fluoxetina, paroxetina, fluvoxamina] y bupropion)’

» medicamentos para ciertas enfermedades dei corazén (p. &j.. betabioqueantes y
antiarritimicos);

» cimetidina {(utilizada para tratar las ulceras de estomago):

« metilfenidato (utilizado para tratar & THOA),

e ritonavir (utilizado para iratar el ViiH);

* anticonceptivos orales;

» rifampicina (para tratar infecciones);

» fenitoina y carbamazepina (utifizadas para tratar ia epilepsia) ;

¢ Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), un medicamento a base de plantas
utilizado para Ia depresion:

» medicamentos para la tiroides.

También debe informar a su meédico si estd tomando o ha tomado recientemente

medicamentos que puedan afectar al ritmo del corazén coma. p. el

+ medicamentos para tratar los iatidos caraiacos irrégulares (p. &j.. quinidina y sotalol):

« astemizol y terfenadina (utilizados para tratar las slergias y la rinitis estacionai),

* medicamentos utilizados para tratar aigunas enfermedades mentales {L. €., pimozida
y sertindol):

* cisaprida (ulilizada para tratar cizcios upos de indigestion);

» halofantrina (utifizada para vata: ia nalana),

;

}
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* metadona (utilizada para tratar ei dolor y para la desintoxicacion);

+ diuréticos ("comprimidos para otinar’ como, p. ., furosemida);

Si va a someterse a una intervencion quirirgica y a recibir anestésicos generales o
locales, debe informar a su médico de que esta tomando este medicamento.

Asimismo, debe informar a su dentista de que toma este medicamento si va a recibir un
anestésico local.

Uso de Fiorda con alimentos, bebidas y alcohol
Camoe con todos los medicamentos de este tipo, que actdan sobre el sistema nervioso

central, es necesario evitar el consumo de alcohol mientras esté tomande este
medicamento.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencibn de dquedar embarazada, consulte a si médico antes de utilizar este
medicamento.

La amitriptiina no se recomienda durante el embarazo a menos que su meédico lo
considere claramente necesario y solo tras una cuidadosa consideracion del beneficio y el
riesgo. Si ha tomado este medicamento durante 1a Gitima parte del embarazo, el recién
nacido puede presentar sintomas de abstinencia como irritablidad, aumento de la tension
muscular, temblor, respiracién irregutar, mata succién, llanto fuerte, retencion urinaria ¥
estrefimiento.

Su médico le aconsejara si iniciar/continuar/suspender la lactancia o interrumpir el uso de
este medicamento teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el
beneficio de! tratamiento para usted

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

- Si se encuentra agitado, irritable o nota cambios extrafios en su humor o
comportamiento, informe a su meédico inmediatamente.

- Preste especial atencién a los signos que indiquen que su depresion o ansiedad
empeoran, principalmente en las primeras semanas de tratamiento.

Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresion o trastorno de
ansiedad

Informe a su médico inmediatamente si experimenta cualquiera de los siguientes
sintomas, especialmente si son graves, o si no ha tenido estos sintomas antes o si
aparecen de repente. ’ ,
i
{
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- ansiedad o agitacion.

- atagues de panico.

- dificultad para dormir.

- hostilidad o impulsividad.

- insomnio.

- hiperactividad o comportamiento desinhibido.

- pensamientos de suicidio.

Si Usted tiene pensamientos de hacerse dafio o suicidarse en cualquier momento,

contacte a su médico o acuda al hospital inmediatamente.

Puede ser util para Usted explicarie a algin familiar o amigo cercano que Usted esta

deprimido o que tiene un trastorno de ansiedad y pediries que lean este prospecto. Puede
: pedirles también que le digan si piensan que su depresion o ansiedad estd empeorando.

o si estan preocupados por los cambios en su conducta.

Conduccién y uso de maquinas
Durante el tratamiento con Fiorda puede que se sienta somnoliento o mareado. No

conduzca ni maneje herramientas o maquinas hasta que sepa como le afecta el
tratamiento con Fiorda.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

informe répidamente a su meédico sobre cualquier cambio en su estado. dado que puede
requerir un ajuste de la dosis.

No deje de tomar este medicamento repentinamente, a menos que se o haya indicado
asi su médico.

Recuerde tomar su medicamento.

Dosis recomendada
- DEPRESION

La dosis de Fiorda varia de un paciente a otro y sera ajustada por su médico segun su
respuesta al tratamiento. En Ja mayoria de los pacientes, los médicos empiezan e
tratamiento con una dosis baja y luego aumentan la dosis, si es necesario, hasta que los
sintomas mejoran. Las dosis se deben tomar preferentemente, en la UGitima toma de la
tarde y/o al acostarse. No debe superarse 2 dosis de 150 mg al dia. Su efecto puede
aparecer en 3 0 4 dias o pueden necesitarse hasta 30 dias para alcanzar un efecto
adecuado. Cuando se haya alcanzado una mejoria satisfactoria, es conveniente continuar
coin el tratamiento durante 3 meses o mas para evitar una posible recaida.

GUSTI}@’IN LAFEDAR S.A.

Faracgutico y Lu; en 1T
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Pacientes mayores de 65 afios: se podria iniciar el tratamiento con dosis de 10-25 mg
en dosis divididas y si es necesario se podria incrementar lentamente.

- ENURESIS NOCTURNA
La dosis diaria varia de un nifio a otro y seré ajustada por su médico segun la edad y el

peso dei nifio. El tratamiento no exceder4 los 3 meses sin revision del mismo.

- Dolor crénico neuropético

Dosis inicial de 25 — 50 mg, administrada en una sola toma al acostarse. La dosis puede
aumentarse progresivamente a medida que los posibles efectos secundarios son
tolerados y/o hasta que el dolor remita. Se demostrd que la dosis mas eficaz era de 75
mg al dia. La dosis maxima es de 150 mg al dia.

La dosis y frecuencia de administracion de este medicamento sera establecida por su
médico segun la respuesta al tratamiento.

Pacientes de edad avanzada mayores de 65 afios y pacientes con enfermedad
cardiovascular

Se recomienda una dosis inicial de 10 mg-25 mg por ia noche.

Las dosis superiores a 75 mg se deben usar con precaucion.

En general, se recomienda iniciar el tratamiento en el intervalo posolégico mas bajo
recomendado para los adultos. La dosis podré ser aumentada por su médico en funcion
de la respuesta individual de cada persona y la tolerabilidad.

Poblacion pediatrica

No se debe utilizar amitriptilina en nifios y adolescentes menores de 18 afos ya que no se
ha establecido la seguridad y eficacia a largo plazo.

Duracién del tratamiento

Dolor neuropatico

Ef tratamiento es sintomdtico, por lo que se debe continuar durante un periodo de tiempo
apropiado. En muchas personas, la terapia puede ser necesaria durante varios afos. Su

médico podra realizar reevaluaciones periddicas para confirmar que sigue siendo
apropiado para usted continuar con el tratamiento

POBLACIONES ESPECIALES
Uso en pacientes con problemas hepaticos

Fiorda debe ser utilizado con precaucion en personas con alteraciones de la funcion del
higado.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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Si estima que la accién de Fiorda es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico.

Uso en pacientes con problemas renales

Este medicamento se puede administrar en sus dosis habituales a las personas con
insuficiencia renal.

Uso en pacientes que reciben medicamentos de inhibidores de la enzima de
CYP2D6 del citocromo P450

Dependiendo de la respuesta individual de cada persona, su médico podra considerar una
dosis méas baja de amitriptilina si se afiade un inhibidor potente de CYP2D6 (p. &,
buproprion, quinidina, fluoxetina, paroxetina) al tratamiento con amitriptilina.

Uso en pacientes que reciben medicamentos de metabolizadores lentos conocidos
de CYP2D6 o CYP2C19

Estas personas pueden tener concentraciones plasmaticas mas altas de amitriptilina y de
su metabolito activo nortriptilina. Su médico podra considerar reducir a la mitad la dosis
de inicio recomendada.

Si toma mas Fiorda del que debe

Si toma mas dosis de la prescripta, contacte a su médico inmediatamente para que se le
pueda administrar répidamente atencion médica. Pueden producirse sintomas graves.

Si olvido tomar Fiorda

Tome Fiorda como se le ha prescripto. Sin embargo, si ha olvidado tomar una dosis, no
tome una extra. Simplemente toma la siguiente dosis como siempre.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe al tratamiento con Fiorda

No deje de tomar Fiorda o disminuya ia dosis, sin consultarlo con su médico. La
interrupcion repentina puede préducir nauseas, dolor de cabeza y fatigs. Se ha
demostrado que la disminucion gradual de la dosis durante un periodo de dos semanas
produce irritabilidad, insomnio, pesadilias y alteraciones del suefio.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

¢(QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO EL
MEDICAMENTQ?
Al igual que todos los medicamentos, este puede producir efectos adversos, aungue no

todas las personas los sufran.

r~

¥
i

GUSTAVOL LAFE!| S.A.
Farmacautfo ¥ Lic, én

Cs. Farmigod RICARDO C. GUIMAREY
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pagina 9 de 13

IF-2018-26505474-APN-DERM#ANMAT



R — :

POALNLML AT !
{

poowne ST ¢

N s v

taberaterios

LAFEDAR

Si nota cualquiera de los siguientes sintomas, debe acudir a su médico inmediatamente:

» Ataques de visién borrosa intermitente, visién en arcoiris y dolor ocular. Se le debe
realizar una exploracion ocular inmediatamente antes de poder proseguir el
tratamiento con este medicamento. Estos sintomas pueden ser un signo de glaucoma
agudo. Efecto adverso muy raro, puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas.

o Un problema del corazén ‘“intervalc QT prolongade” (que se puede ver en su
electrocardiograma). Efecto adverso frecuente, puede afectar hasta 1 de cada 10
personas.

« Estrefiimiento importante, hinchazén del estémago, fiebre y vomitos. Estos sintomas
pueden deberse a una paralisis de partes de!l intestino. Efecto adverso raro, puede
afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.

« Cualquier grado de coloracion amarilienta de la piel y de la parte blanca de los ojos
(ictericia). Es posible que su higado esté afectado. Efecto adverso rarg, puede afectar
hasta 1 de cada 1.000 personas.

e Moretones, sangrados, paiidez o dolor de garganta y fiebre persistentes. Estos
sintomas pueden ser los primeros signos de una posible afectacién de la sangre o
médula 6sea. Los efectos sanguineos pueden ser una disminucién del nimero de
gidbulos rojos (que transportan el oxigeno por el cuerpo), glébulos blancos (que
ayudan a combatir las infecciones) y plaquetas (que ayudan a la coagulacién). Efecto
adverso raro, puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.

* Pensamientos o comportamientos suicidas. Efectos adversos raros, puede afectar
hasta 1 de cada 1.000 personas.

Se han notificado los efectos adversos indicados a continuacién en las siguientes
frecuencias:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
s adormecimiento/somnolencia
+ temblor de las manos u otras partes del cuerpo
¢ mareo
e dolor de cabeza
+ latido cardiaco irregular, fuerte o rapido
mareo al ponerse en pie debido a baja presion arterial (hipotensiénortostética)
¢ sequedad de boca
* estrefiimiento
* nauseas
* sudoracidn excesiva
* aumento de peso

f\
¥
i
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GUSTAYO O. SEIN
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balbuceo o habla lenta
agresion

congestién nasal

Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas

L]

]

confusion

alteraciones sexuales (disminucion del apetito sexual, problemas de ereccion)
alteraciones de la atencion

cambios en el sentido del gusio

entumecimiento u hormigueos en ios brazos o las piernas
alteraciones de la coordinacidn

pupilas dilatadas

bloqueo cardiaco

fatiga

concentracion baja de sodio en la sangre

agitacion

trastornos urinarios

sensacion de sed.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas

excitacién, ansiedad, dificultades para dormir, pesadilias

convuisiones

tinitus

aumento de la presion arierial

diarrea, vomitos

exantema cutaneo, exantema en ronchas (urticaria), hinchazén de la cara y la
lengua

dificuitades para orinar

aumento en la produccion de leche en la lactancia o secrecion de leche materna
sin lactancia.

aumento de la presion en el globo ocular

situaciones de colapso

empeoramianto de la insuficiencia cardiaca

empeoramiento de la funcion hepética (p. ej. enfermedad hepética colestasica)
aumento de la presion en el giobe ocular, ataques de vision borrosa intermitente,
vision en arcoiris y dolor ocular

Raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas

,
i
i
i
LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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¢ disminucion del apetito
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» delirio (especiaimente en pacientes de edad avanzada), alucinaciones

(especiaimente en pacientes con esquizofrenia)

» ritmo cardiaco o patrén cardiaco anormalhinchazén de las glandulas salivales

s caida del cabelio
« aumento de {a sensibilidad a la luz del sot

.« aumento del tamaiio de las mamas en los hombres
N %

¢ fiebre

e pérdida de peso

« resultados de pruebas de funcion hepatica andmalas

Muy raros: puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

« enfermedades del mdsculo cardiaco

+ sensacion de inquietud y necesidad de estar en continuo movimiento

» alteracion de los néefrvios periféricos

+ aumento agudo de |a presion en el ojo

+ formas particulares de ritmo cardiaco anormal (también ilamado torsades de

pointes)

¢ inflamacién alérgica del alveolo pulmonar y del tejido pulmonar

Frecuencia no conocida {no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e ausencia de sensacion de apetito

« aumento o descenso de los niveles de aziicar en sangre

e paranoia

e alteraciones del movimiento (movimientos
disminuidos)

involuntarios © movimientos

» inflamacién por hipersensibilidad del musculo cardiaco

» hepatitis

s sofoco

Se ha observado un aumento del riesgo de fracturas 6seas en los pacientes tratados con

este tipo de medicamentos.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

LAFEGAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurra al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

- Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez; (011) 4962-8666 6 (011) 4962-2247

- Hospital Pedro de Elizaide (ex Casa Cuna): (011) 4300-2115

~ Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 ¢ (011) 4658-7777

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR S.A. al
teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuentra en la
Pagina Web de la ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica): hitp:/iwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234

PRESENTACIONES

Fiorda 75 mg: Envases conteniendo 10, 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo las dos itimas de uso hospitalario exclusivo.

Fiorda 10 mg. Envases conteniendo 10, 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo tas dos Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

FORMA DE CONSERVACION:

Mantener en su envase original, entre 15°C y 30°C en lugar seco y protegido de la luz.
Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°: 39.662

Fecha de la 0ltima revisién: ....... fon Lo

Elaborado en: LAFEDAR S.A,
Valentin Torra 4880 — Parque Industriai Gial. Belgrano ~ Parana ~ Ente Rlos.

Director Técnico: Gustavo O. Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs Farmacéuticas.
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RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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