Amitriptilina Cevallos

Amitriptilina Clorhidrato

Comprimidos 25 y 75 mg.


        PSI IV

Venta bajo receta archivada                                               INDUSTRIA  ARGENTINA

Formula: cada comprimido contiene 

Comprimidos 25 mg

Amitriptilina clorhidrato




0.025 g

Lactosa anhidra




0.238 g

Celulosa microcristalina



0.080 g

Almidón de maiz




0.035 g

Estearato de magnesio




0.007 g

Comprimidos 75 mg





Amitriptilina clorhidrato




0.075 g

Lactosa anhidra




0.172 g

Celulosa microcristalina



0.060 g

Almidón de maiz




0.035 g

Estearato de magnesio




0.007 g

Rojo punzó 4 R




0.001 g

Acción terapéutica:

Antidepresivo.

Propiedades:

El clorhidrato de amitriptilina es un antidepresivo con efectos sedante. No es un inhibidor de la monoamino-oxidasa ni actúa principalmente por estimulación del SNC.

Inhibe el mecanismo de bombeo de la membrana responsable de la absorción de norepinefrina y serotonina en las neuronas adrenérgicas y serotonérgicas. Farmacológicamente, esta acción puede potenciar o prolongar la actividad neuronal, ya que la reabsorción de estas aminas biogenicas es importante fisiológicamente para terminar su actividad transmisora. Esta interferencia con la reabsorción de norepinefrina y/o serotonina se cree que resalta la actividad antidepresora de la amitriptilina.

La droga sufre un extenso metabolismo principalmente a través de N-demetilación a nortriptilina, un metabolito activo, seguido por extensa hidroxilación a sus respectivos metabolitos 10-hidroxi, que son eliminados como conjurados glucurónidos.

Despues de una sola dosis oral de 75 mg.de amitriptilina, las máximas concentraciones en plasma promedio de 39,4 ng/ml de amitriptilina y 16,1 ng/ml de,nortriptilina fueron alcanza​das en aproximadamente 4 y 10 horas, respectivamente. Las concentraciones en plasma parejas mínimas promedio en pacientes que recibieron 150 mg. diarios de amitriptilina durante un promedio de 32 dias, fueron de 81 ng/nl de amitriptilina, 71 ng/ml de nortriptilina, 12 para 10-hidroxiamitriptilina, 91 ng/ml para la 10-hidroxiamitriptilina conjugada, 82 ng/ml para 10-hidroxiamitriptilina conjugada y 176 ng/ml para 10-hidroxinortriptilina conjugada. Las concentraciones estables en plasma son alcanzadas usualmente para el dia 14. La aparente vida media promedio de eliminación de amitriptilina es de 22,4 horas y la vida media aparente de eliminación de nortriptilina es de 26,0 horas.

Amitriptilina se une aproximadamente un 86% a las proteínas del plasma.

Se ha demostrado que amitriptilina cruza la barrera hemato-encefálica en gatos, ratones y ratas. También se ha demostrado que pasa la barrera placentaria y entra en la circulación fetal en ratones después de la administración intramuscular e intrámuscular e intravenosa . La droga es excretada en la leche materna.

Indicaciones:

El producto está indicado para el alivio de los síntomas de depresión. Posiblemente alivia la depresión endógena más que otro tipo de estados depresivos.

Posologia y forma de administración:

Se debe iniciar el tratamiento con un bajo nivel de dosis; ir incrementando gradualmente la posología, controlando la respuesta clínica y cualquier signo de intolerancia.

Dosis inicial en adultos: Los pacientes externos pueden tomar 75mg/dia en dosis divididas.

En caso necesario, esta cantidad puede aumentarse a 150 mg/día. Realizar los aumentos preferiblemente en las dosis del final de la tarde y/o noche. Puede observarse un efecto sedante antes que aparezca el efecto antidepresivo; puede llevar hasta 30 días lograr un adecuado efecto terapéutico. Un método alternativo es comenzar la terapia en pacientes externos con 50 a 100 mg al acostarse, pudiéndose aumentar 25 ó 50 mg., al acostarse, totalizando 150 mg. diarios.

Los pacientes hospitalizados pueden requerir 100mg/día al comenzar la terapia, dosis que puede ser aumentada gradualmente hasta alcanzar los 200 mg/día en caso necesario. Un pequeños número de pacientes hospitalarios puede necesitar dosis de hasta 300 mg/día.

Pacientes adolescentes y ancianos: Para estos pacientes se recomiendan dosis inferiores. La dosis 10 mg 3 veces al día más una dosis de 50 mg al acostarse puede ser satisfactoria en pacientes adolescentes y ancianos que no toleran dosis superiores.

Dosjs de mantenimiento: La dosis de mantenimiento de amitriptilina es de 50-100 mg/día. En algunos pacientes, son suficientes 50 mg/día. Para la terapia de mantenimiento, el dosaje diario total puede ser administrado en una sola dosis, preferiblemente al acostarse. Cuando se ha logrado una mejoría satisfactoria, la dosis debe ser reducida a la minima cantidad que mantendrá el alivio de los sintomas. Es apropíado continuar la terapia de mantenimiento por tres meses ó más para disminuir la posibilidad de recaidas.

Reacciones adversas:

Nota: En la siguiente lista están incluidas unas pocas reacciones adversas que no han sido informadas con la administración de amitriptilina especificamente. No obstante, las similitu​des farmacológicas entre todos los antidepresivos tricíclicos hacen necesario que cada una de las reacciones sean consideradas cuando se administra amitriptilina.

Cardiovasculares: Hipotensión, particularmente ortostática; hipotensión, hipertensión, taquicardia, palpitación, infarto de miocardio, arritmias, bloqueo cardíaco, fallo.

SNC y neuromusculares: coma; accesos; alucinaciones; confusión; desorientación; incoordinación; ataxia; temblores; neuropatía periférica; entumecimiento, hormigueo y parestesias de las extremidades; síntomas extrapiramidales incluyendo movimientos involuntarios anormales y disquinesias tardías; disturbios en la concentración; excitación; ansiedad; cansancio; pesadillas; síndrome de secreción inapropiada de hormona antidiurética; tinnitus; alteración de los modelos EEG.

Anticolinérgicos: sequedad de boca, visión nublada, disturbios en la acomodación, aumento de la presión intra-ocular, constipación, íleo paralizado, retención urinaria, difatación del tracto urinario.

Alérgicas: rash cutáneo, urticaria, fotosensibilización, edema de cara y lengua.

Hematológicas: depresión de la médula ósea, incluyendo agranulocitosis, leucopenia, eosinofilia, púrpura, trombocitopenia.

Digestivos y gastrointestinales: náusea, malestar epigástrico, vómitos, anorexia, estomatitis, alteración en el gusto, diarrea, inflamación de la parótida, lengua negra. En muy raras oca​siones, hepatitis (incluyendo alteración del funcionamiento del hígado e ictericia).

Endócrinas: inflamación testicular y ginecomastia en el hombre, agrandamiento de pechos y galactorrea en mujeres, aumento o disminución de la lívido, elevación y disminución de los niveles de azúcar en sangre, síndrome de secreción inapropiada de la hormona antidiurética. 

Otras: vahídos, debilidad, fatiga, dolor de cabeza, aumento o pérdida de peso, edema, au​mento de transpiración, frecuencia urinaria, midriasis, somnolencia, alopecia.

Síntomas de retiro: la abrupta interrupción del tratamiento después de la administración pro​longada, puede producir náuseas, dolor de cabeza y malestar. Se ha informado que la re​ducción gradual produce, dentro de las dos semanas, sintomas transitorios que incluyen irritabilidad, cansancio y disturbios en el sueño. Estos síntomas no indican adicción. Muy raramente se ha informado manía o hipomanía dentro de los 2 a 7 días de interrumpida la terapia crónica con antidepresivos tricíclicos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto; puede aparecer re​sistencia cruzada con otros antidepresivos tricíclicos.

Uso concomitante con IMAG. Se han informado casos de crisis hiperpiréticas, convulsiones severas y muertes en pacientes que recibian antidepresivos triciclicos y drogas inhibidoras de la monoamino-oxidasa simultáneamente. Cuando se desee reemplazar un IMAO con Amitriptilina Cevallos, se debe esperar un minimo de 14 días después de la discontinuación del primero. Comenzar entonces la administración de la nueva droga en forma cuidadosa, aumentando la dosis en forma gradual hasta alcanzar la respuesta óptima ​

Infarto de miocardio:

No administrar a menores de 12 años, ya que su eficacia no ha sido establecida en este grupo etario.

ADVERTENCIAS:

Debe ser utilizado con precaución en pacientes con historia de ataques, y, debido a su acción similar a la de atropina, en pacientes con historia de retención urinaria, glaucoma de ángulo cerrado o aumento de la presión intra-ocular. En pacientes con glaucoma de ángulo cerrado, aún dosis promedio pueden precipitar una ataque.

Las pacientes con problemas cardiovasculares deben ser estrechamente controlados. Las drogas antídepresivas triciclicas, incluyendo la amitriptilina, especialmente cuando son ad​ministradas en dosis muy altas, pueden producir arritmias,taquicardia sinusal y prolongación del tiempo de conducción. Con la administración de drogas de este tipo, se han informado infartos de miocardio y fallo.

Cuando se administra el producto a un paciente hipertiroideo o que recibe medicación para su tratamiento, se recomienda un estrecho control.

La amitriptilina puede aumentar la respuesta al alcohol y los efectos de los barbitúricos y otros depresores del SNC. En pacientes que pueden tomar excesivas cantidades de alcohol, debe considerarse que la potenciación puede aumentar el peligro inherente en cualquier intento de suicidio o sobredosis. Se han informado casos de delirio cuando se administró conjuntamente amitriptilina y disolvíera.

Uso durante el embarazo: No fueron observados efectos teratogénicos en ratones, ratas o conejos, cuando recibieron dosis de 2 a 40 mg/kg diarios (hasta 13 veces la máxima dosis recomendada para humanos). Por el contrario, el producto resultó ser teratogénico en rato​nes y hamsters cuando fue administrado por diferentes vias, en dosis de 20 a 100 mg/kg diarios (9 a 33 veces la máxima dosis recomendada para humanos), produciendo malforma​Jnes múltiples. Otro estudio en ratas determinó que una dosis oral de 25 mg/Kg diarios (8 veces la dosis máxima recomendada para humanos) producía retrasos en la osificación de 6 cuerpos vertebrales de los fetos, no observándose otros signos de embriotoxicidad. En conejos, una dosis oral de 60 mglkg diarios ( 20 veces la dosis máxima recomendada para humanos) provocó osificación incompleta de los huesos del cráneo. También se ha demostrado que amitriptilina cruza la placenta. Aunque no se ha establecido una relación causal, hay nuevos informes-de reacciones adversas, incluyendo efectos sobre el SNC, deformidades o retraso en el desarrollo de los miembros de niños cuyas madres han tomado el produc​to durante el embarazo. Aún no han sido llevados a cabo estudios adecuados o bien contro​lados en mujeres embarazadas. Por estos motivos, el producto debe ser administrado sólo si los potenciales beneficios para la madre justifican el posible riesgo para el feto.

Uso durante la lactancia: La Amitriptilina y su metabolito, son excretados en la leche materna. En caso de ser necesario el tratamiento con el producto en mujeres que amamantan, se debe decidir si interrumpir la lactancia o discontinuar la administración de la droga.

Precauciones: Los pacientes esquizofrénicos pueden desarrollar aumento de los síntomas de psicosis; los pacientes con sintomatología paranoica pueden tener una exageración de los mencionados síntomas. Los pacientes deprimidos, particularmente aquellos con conocida enfermedad maníaco-depresiva, puede experimentar un cambio a manía o hipomanía. En estas circunstancias, los dosis de Amitriptilina puede ser reducida o puede ser adminis​trado concomitantemente un tranquilizante como perfenazina.

La posibilidad de suicidio en pacientes depresivos está latente durante el tratamiento y hasta le ocurre una remisión significativa. Los pacientes potencialmente suicidas no deben tener acceso a altas dosis de esta droga.

La administración concurrente de Amitriptilina y la terapia con electro shock puede aumentar los riesgos asociados con tal terapia. Este tratamiento debe limitarse a pacientes en quienes es esencial.

La Amitriptilina debe ser utilizada con precaución en pacientes con función hepática deterio​da.

Se  ha informado tanto elevación como disminución de los niveles de azúcar en sangre. La droga debe ser discontinuada varios días antes de la cirugía electiva, si es posible. Interacciones medicamentosas:

La Amitriptilina puede bloquear la acción antihipertensiva de guanetidina o compuestos de acción similar.

No administrar conjuntamente con IMAO, medicaciones para la tiroides, alcohol, barbitúricos u otros depresores del SNC.

Cuando se administra Amitriptilina con otros agentes anticolinérgicos o drogas simpatomiméticas, concluyendo epinefrina combinada con anestésicos locales, son nece​sarios una estrecha supervisión y un cuidadoso ajuste de la dosis.

Las personas que recibían andidepresivos tricíclicos en combinación con drogas de tipo anticolinérgico, se informaron casos de íleo paralizado.

La cimetidina reduce el metabolismo hepático de ciertos antidepresivos tricíclicos , retrasando la eliminación y aumentando las concentraciones sostenidas de estas drogas, habiéndo​se Informado efectos clinicamente significativos, particularmente de tipo anticolinérgico.

Sobedosis;

sintomas: Altas dosis pueden producir confusión temporal, disturbios en la concentración o alucinaciones visuales transitorias. La sobredosis puede causar somnolencia, hipotermia, taquicardia y otras anormalidades arrítmicas; evidencia ECG de deterioro en la conducción; insuficiencia cardíaca congestiva; pupilas dilatadas; desórdenes en la motilidad ocular; convu​Isiones; severa hipotensión; estupor y coma. Otros síntomas pueden ser agitación, refle​jos hiperactivos ,rigidez muscular, vomitos, hiperpirexia, y cualquiera de los que se mencionan en reacciones adversas. Se ha registrado un caso de disrritmia fatal después de 56 horas de una sobredosis de Amitriptilina.

Tratamiento: Llevar inmediatamente el paciente al hospital. Tratar los síntomas que aparez​can y asistir al paciente. Vaciar el estómago tan rápido como sea posible por emesis seguido por lavaje gástrico al llegar al hospital. Administrar carbón activado (30g cada 4-6 horas durante las 24-48 horas posteriores a la sobredosis). Hacer estudios ECG y controlar estre​chamente la función cardíaca si hay síntomas de anormalidades. Mantener la oxigenación de los pulmones y administrar fluidos adecuadamente; regular la temperatura del cuerpo.

Se ha informado que la administración i.v. de 1 a 3 mg. de fisostigmina salicilato revierte los síntomas del envenenamiento con antidepresivos triciclicos. Debido a que la fisostigmina es rápidamente metabolizada, su dosis debe ser repetida cuando sea necesario, particularmen​te, si recurren o persisten los signos que ponen en peligro la vida del paciente, como arritmias, convulsiones y coma profundo. Tomar medidas standard para el tratamiento del shock circu​latorio y la acidosis metabófica. Las arritmias cardíacas pueden ser tratadas con neostigmina, piridostigmina o propranolol. Si se presenta un cuadro de insuficiencia cardiaca, considerar el uso de digitálicos. Se aconseja un estrecho control del funcionamiento cardiaco durante no menos de 5 días.

Pueden administrarse anticonvulsivantes para el tratamiento de convulsiones. Amitriptilina aumenta la acción depresora sobre el SNC pero no la acción anticonvulsivante de los barbitúricos;por lo tanto, se recomienda administrar anestésicos por inhalación, diazepam o paraldehido, para el control de las convulsiones.La diálisis no es efectiva debido a las bajas concentraciones de la droga en plasma.

Debido a que la sobredosis frecuentemente es deliberada, los pacientes pueden intentar suicidarse por otros medios durante la fase de recuperación. Se han registrado casos de muerte por sobredosis deliberada o accidental con este tipo de drogas.

Presentaciones:

Comprimidos 25 mg: Envases conteniendo 50 y 100 comprimidos.

Comprimidos 75 mg: Envases conteniendo 30 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 

Certificado Nº 46.123

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DE LOS NIÑOS

Elaborado en:
.

Villegas 1510 - San Justo. Pcia. de Bs. As.

"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no puede ser repetido sin una nueva receta"

Cevallos Salud S.r.l.
Zapiola 2836 - (C1428CXT) Capital Federal

Director técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico.

