VENTA BAJO
RECETA SIMPLE
ARCHIVADA

ANTIDEPRESIVO

COMPRIMIDOS
VIA ORAL

Neurotol®
Amitriptilina

necesario, la dosis se puede aumentar en 25 mg en dias alternos, hasta un

méaximo de 150 mg al dia divididos en dos tomas. La dosis de mantenimiento

eslamisma que la dosis eficaz mas baja.

-Pacientes de edad avanzada mayores de 65 afos y pacientes con
- Inici: , 10 mg-25 mg al dia. La dosis diaria

puede aumentarse hasta 100 mg o 150 mg divididos en dos tomas, en funcion

de la respuesta individual del paciente y la tolerabilidad. Las dosis superiores a

100 mg se deben usar con precaucion. La dosis de mantenimiento es la misma

que ladosis eficaz mas baja.

-Poblacion pediatrica: No se debe utilizar amitriptilina en nifios y adolescentes

menores de 18 afios ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia a largo

plazo.

Duracion def tratamiento: El efecto antidepresivo suele establecerse al cabo

de 2 a4 semanas. El tratamiento con antidepresivos es sintomatico, por lo que

se debe continuar durante un periodo de tiempo apropiado, generalmente de

hasta 6 meses después de la recuperacion, con el fin de evitar recaidas.

*Dolor neuropatico, tratamiento profllacnco de la cefalea crénica tipo tensional

y tratamiento profilactico de la migrafia

Ladosis debe ajustarse de forma individualizada en cada paciente, hasta aquella

que proporclone una adecuada analgesia con reacciones adversas al

Comprimidos:

Cada comprimido de Neurotol® 10 contiene:
ptilina clorhidrato. 10,0 mg.

Excipier c.

Cada comprimido de Neurotol® Forte contiene:
Amitriptilina clorhi 25,0 mg.

En general se debe utilizar la dosis eficaz mas baja
durante el penodo de tiempo mas corto necesario paratratar los sintomas.
-Aduitos: Las dosis recomendadas son de 25 mg a 75 mg al dia por la noche.
Dosis superiores a 100 mg se deben utilizar con precaucién. La dosis inicial debe
serde 10 a 25 mg por la noche. Las dosis pueden aumentarse en 10 mg 0 25 mg
cada 3 a 7 dias, segun tolerancia. La dosis se puede tomar una vez al dia o
dividirse en dos tomas. No se recomienda una dosis Unica superior a 75 mg. El
efecto analgésico suele observarse al cabo de 2 a 4 semanas de dosificacion.
—Pac:emes de edad avanzada mayores de 65 afios y pacientes con enfermedad

Excipier C.

Cada comprimido de Neurotol® 75 contiene:
itriptilina 5,0 mg.
c

p
Excipier

Mecanismo de Accion:
La amitriptilina tiene como mecanismo de accion la inhibicion no selectiva de la
recaptacién de noradrenalina y serotonina por la membrana neuronal
presinaptica, que seria la base de su actividad antidepresiva. La amitriptilina
parece ser mas polente en eI bloqueo de Ia serolonma que en el de
noi 3ecien muestran una
desenslb zac n de Ios receptores de Ia seroionlna y de los alfaadrenérgicos
1érgicos. También importantes efectos antimuscarinicos
penfencos y centrales debido a su potente y alta afinidad de unién a los
receptores colinérgicos muscarinicos; efectos sedantes por su gran afinidad
de unién por los receptores H1 de la histamina, y posibles efectos depresores
miocardicos semejantes a los producidos por la quinidina.

Farmacocinética:

La amitriptilina se absorbe bien y rapido por via oral. Se metaboliza
exclusivamente en el higado y su metabolito activo es la nortriptilina. Su unién
a proteinas es elevada en plasma y en tejidos (96%). Su eliminacion es
principalmente renal, durante varios dias y no es dializable por su alta unién a
las proteinas. Su vida media es de 10 a 50 horas.

Indicaciones:

Trastorno depresivo mayor en adultos. Migrafia. Cefaleas vasculares y las
asociadas a depresion. Dolor crénico neuropatico debido a enfermedades
inflamatorias o degenerativas que afectan el sistema nervioso periférico
(cancer, enfermedades reumaticas, neuralgia posherpética, neuropatia
postraumatica o diabética). Tratamiento de la enuresis nocturna en los nifios
de edad igual o superior a 6 afios, cuando se haya descartado patologia
organica, incluido espina bifida y alteraciones relacionadas, y no se haya
logrado una respues(a con ninguno de los demas tratamientos farmacolégicos
yno incluido anti y produmos relacionados con
la presina. Este medi ito sélo debe pi un profesional
sanitario con experiencia en el tratamiento de la enuresis persistente.

Posologia:

No todas las pautas posoldgicas pueden alcanzarse con todas las formas
farmacéuticas/concentraciones. Se debe seleccionar la forma farmacéutica
/concentracion adecuada para las dosis iniciales y para cualquier aumento en
las dosis posteriores.

Adultos:

Trastorno depresivo mayor:

-Aduftos: La dosis debe iniciarse a un nivel bajo y aumentarse gradualmente,
vigilando cuidadosamente la respuesta clinica y cualquier indicio de
intolerabilidad. Inicialmente, 25 mg 2 veces al dia (50 mg al dia). Si es

Se recomienda unadosis inicial de 10 a 25 mg porlanoche.
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 se 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 afios, ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia a

largo plazo.
Duracion del tratam(enro
Doior - El es atico, por lo que se debe continuar

durante un periodo de tiempo apropiado. En muchos pacientes, la terapia
puede ser necesaria durante varios afios. Se recomienda realizar
reevaluaciones periddicas para confirmar que sigue siendo apropiado para el
paciente continuar con el tratamiento.

Tratamiento profildctico de la cefalea cronica tipo tensional y tratamiento
profitdctico de fa migrana en aduitos: El tratamiento se debe continuar durante
un periodo de tiempo apropiado. Se recomienda realizar reevaluaciones
periddicas para confirmar que sigue siendo apropiado para el paciente
continuar con el tratamiento.

*Enuresws nocturna

faciol Dosis par:
. Nlnos de 6 a 10 afios: 10 mg a 20 mg al d\a Se debe utilizar una dosis
adecuada para este grupo de edad.

«Nifios de edad igual o superior a 11 afios: 25 mg a 50 mg al dia

La dosis se debe aumentar gradualmente. Las dosis se administraran de 1
hora a 1 hora y media antes de acostarse. Se debe realizar un ECG antes del
inicio de la terapia con amitriptilina para descartar un sindrome del QT largo. La
duracién maxima del ciclo de tratamiento no debe superar los 3 meses. Si son
necesarios ciclos repetidos de amitriptilina, se debe realizar una revision
médica cada 3 meses. Cuando se interrumpa el tratamiento, la amitriptilina se
debe retirar gradualmente.

Modo de Uso:

Se deben ingerir los comprimidos con abundante liquido. Se recomienda
administrar este producto con los alimentos para evitar la agresién a la mucosa
gastrica. La administracion de una dosis diaria Unica se hara de preferencia
porlanoche.

Suspension del tratamiento: Cuando se interrumpa el tratamiento, el farmaco
se debe retirar gradualmente a lo largo de varias semanas.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la droga o a otros antidepresivos triciclicos, o a alguno de
los excipientes. Fase de recuperacién de un infarto agudo de miocardio.
Insuficiencia cardlaca congestlva Glaucoma de angulo estrecho. Hepatopatia
grave. |Ir 1 agud: o alcohol. Tratamiento con
medicamentos |nh|b|dores de \a MAO (debera transcurrir un intervalo de
cuanto menos 2 semanas antes de pasar a un paciente tratado previamente
con inhibidores de la MAO al tratamiento con amitriptilina). Nifios menores de 6
anos.

Reacciones Adversas:
- Muy frecuentes: Hiperhidrosis, congestién nasal, somnolencia, temblor,
mareo, cefalea, letargia, trastorno del habla (disartria), palpitaciones,
taquicardia
- Fi (10-25%): y e
de boca, estrenimiento que ocaslonalmenle puede inducir un ileo paralitico,
retencion urinaria, vision borrosa, trastornos de la acomodacion, glaucoma e
hipertermia. También se han informado cuadros de hiperhidrosis, congestion
nasal, somnolencia, temblor, mareo, cefalea, letargia, trastorno del habla
(disartria), palpitaciones, y taquicardia.
- O (1-9%): \cia; hipotension ortostatica y taquicardia,
especialmente en ancianos, arritmia cardiaca, depresién miocardica, cambios
en el ECG (prolongacién en los intervalos QT y QRS); erupciones
exantematicas, leucopenia, agranulocitosis, ictericia colestatica y aumento de
peso.
- Raramente (<1%): confuslon especlalmente en ancianos, reduccién de la
concentracion, alt mania, p , cefalea,
neuropatia periférica, ataxia, temblor, convulsiones, tinnitus, estomatitis,
nauseas, vomitos, diarrea, alteraciones del gusto (sabor agrio o metalico),
fotodermatitis, disartria, conjuntivitis, anisocoria, mialgia, galactorrea,
impotencia sexual, perdldas menstruales.
Sindrome por : Se ha comunicado el “sindrome por serotonina”
(alteraciones del conocimiento, compor i , funciones del sistema
ner\noso auténomo y actividad neuromuscular) con amitriptilina cuando se
concon ite con otros potenciadores de la
serotonina.

Precaucionesy Advertencias:

Laamitriptilina se debera administrar con precaucion en pacientes con historia
de crisis epilépticas, disfuncion hepatica y, por su accion anticolinérgica, en
pacientes con historia de retencion urinaria, glaucoma de angulo estrecho o
presién intraocular aumentada. En pacientes con glaucoma de angulo
estrecho, incluso las dosis medias pueden provocar un ataque. Debido a la
posibilidad de hipotension ortostatica y de perturbaciones en la conduccion
cardiaca, deberan adoptarse precauciones al aumentarse la posologia en
personas de edad avanzada o con cardiopatias. La amitriptilina puede
aumentar el riesgo de arritmias, bloqueo cardiaco, insuficiencia cardiaca
congestiva, infarto de miocardio o accidente cerebrovascular, sobre todo a
dosis altas. Ademas, puede causar una mayor fotosensibilidad, por lo que se
tendra mucho cuidado al exponerse al sol. En caso de anestesia general, es
aconsejable interrumpir el tratamiento 1 0 2 dias antes de la cirugia. Elinicio de
la administracion debe realizarse con dosis menores y segun respuesta
aumentarla en caso de necesidad. La suspension del tratamiento se debera
hacer en forma gradual para evitar sintomas de supresién. Se debe vigilar
estrechamente a los pacientes hipertiroideos o que estan recibiendo
medicacién tiroidea cuando se administra amitriptilina, ya que los farmacos
antihipertiroideos pueden incrementar el riesgo de agranulocitosis. En
algunos casos, se han descrito aumentos o disminuciones de Ios niveles de
glucosa con la administracion de ar
deprimidos, se mantiene la posibilidad de suicidio durante el 1ra(am|entc por
lo que se los debe vigilar estrechamente hasta que se oblenga mejona La

Restricciones de Uso:

Este producto debe utilizarse en forma restringida en pacientes con
antecedentes de alteraciones en el ritmo cardiaco, epilepsia, trastornos del
equilibrio, insuficiencia hepatica y renal, discrasias sanguineas, retencion
urinaria, hipertiroidismo, alcoholismo activo o tratado, asma, enfermedad
maniaco-depresiva o bipolar.

Interacciones:
Alcohol, drogas depresoras del sistema nervioso, anticonvulisivantes: se
potencian los efectos depresores sobre el sistema nervioso, sobre el sistema
respiratorio, sobre el sistema cardiovascular (hipotensién). Ademas la
asociacion con alcohol puede producir, durante los primeros dias de la
utlllzamon de la ammnpﬂlma pehgrosos accesos suicidas. Amantadina,
potencian los efectos
antlco\merg\coscomoconfuslon mema\ alucinaciones, insomnio.
Anticoaguiantes: se potencian los efectos anticoagulantes.
Antitiroideos: potencian los efectos sobre la médula ésea (agranulocitosis).
Barbitiiricos y carbamazepina: disminuyen los efectos de la amitriptilina por
aumento del metabolismo, por induccion del sistema microsomal hepatico.
Con otros antidepresivos aumentan los riesgos de efectos adversos y el del
sindrome neuroléptico maligno. Cimetidina: inhibe el metabolismo de la
amitriptilina y eleva sus concentraciones en sangre. Hipotensores: se pueden
incrementar los efectos hipotensores de ambas drogas. Cocaina: aumenta los
riesgos de arritmias cardiacas. Estrégenos: aumenta los niveles de la
amitriptilina al disminuwr su melabollsmo hepatico por competencia
enzimatica. C yg : pueden inducir depresion
mental. Pimozide y Probucoi: aumen(anlos riesgos de arritmias cardiacas.
Inhibidores de fa MAO: aumentan los riesgos de hipertermia, convulsiones,
crisis hipertensiva y muerte. Aunque, algunos estudios, demuestran que si se
utilizan en simultaneo pero, a dosis bajas o agregando el IMAO en dosis
graduales, no se presentan estos sintomas. Nafazofina, oxymentazofina,
fenilefrina, xylometazolina: aumentan los riesgos del efecto depresor sobre el
sistema nervioso. Simpaticomiméticos: aumentan los efectos adversos
cardiovasculares. Hormonas tiroideas: aumentan los efectos adversos
cardiovasculares y producen estimulacion del sistema nervioso.

Sobredosis:

Sintomas y signos: Confusién, convulsiones, trastornos en la concentracion,
mareos, agitacion, disnea, midriasis, bradicardia, taquicardia o arritmias,
vémitos.

Tratamiento: Medidas generales para disminuir la absorcion por via oral y
aumentar su eliminacién: Lavado gastrico, carbén activado, laxante.
Tratamiento sintomdtico especifico y de soporte: Digitalizacion para la
insuficiencia cardiaca. Lidocaina o alcalinizacion llevando el pH sanguineo a
7.5 con bicarbonato de sodio. Fenitiona o propanolol para las arritmias
refractarias. El salicilato de flsosﬂgmlna esta ndlcado en casos especlales de
coma profundo, severa ia, arri otro:
esquemas terapéuticos y convu\slones |ncontrolables nu debiendo usarse en
forma rutinaria.

Medidas de soporte y monitorizacion: Control de la frecuencia cardiaca y
respiratoria por no menos de 5 dias. Mantener balance hidroelectrolitico.
Manlener la temperatura corporal normal. Monitoreo hemodinamico y
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia

administracion simultanea de amitriptilina y que

puede aumentar los rlesgos del tratamiento, por lo que éste debera Ilmltarse a
enlosqueseair

Excipientes: Este producto contiene \actosa Los pacientes con intolerancia

hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia

observada en ciertas poblaciones de Laponia), o malabsorcién de glucosa o

galactosa no deben tomar este medicamento.

-Uso en ancianos: En los pacientes de edad avanzada se necesita una

reduccién de la dosis debido a la lentificacion del metabolismo y/o de la

excrecion.

-Poblacion pediatrica: No se dispone de datos de seguridad a largo plazo en

nifios y adolescentes con respecto al crecimiento, maduracion y desarrollo

cognitivo y de comportamiento.

-Funcion renal reducida: Este medicamento se puede administrar en sus dosis

habituales a los pacientes con insuficiencia renal.

-Funcion hepatica reducida: Es j una ificacion cuit y, si

es posible, una determinacién de los niveles séricos.

Uso durante el embarazo y fa lactancia

- Embarazo: No hay estudios bien controlados en mujeres embarazadas. Su

administracion no deberia realizarse, a menos que se considere estrictamente

necesario.

- Lactancia: La amitriptilina se detecta en la leche materna, por lo que no se

recomienda su uso durante la lactancia.

Efe bre fa ion de vehic yel 3j0 e

Se debe tener mucho cuidado al conducir automéviles o al manejar

maquinarias, debido a que este medicamento puede ocasionar somnolencia y

mareos, sobre todo durante los primeros dias del tratamiento.

en Emergencias Médicas, sito en Gral. Santos y Teodoro S. Mongel6s
Tel.: (595-21) 220418 - Asuncion, Paraguay.

Presentaciones:
Cajas conteniendo 50 comprimidos.

a (i iora30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Laboratorio de Productos ETICOS C.E.LS.A.

Atilio Galfre N° 151y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay
Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.) Fax: (595-21) 521 389
laboratorio@eticos.com.py - www.eticos.com.py

D.T.: Q.F. Myriam Cabriza de Paredes - Reg. N° 2837
Autorizado en Paraguay por el M.S.P. y B.S.
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