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Folheto informativo: Informacao para o doente

Surmontil 25, 25 mg comprimidos
Surmontil 100, 100 mg comprimidos revestidos

trimipramina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Surmontil e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Surmontil
. Como tomar Surmontil

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Surmontil

. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

1. O que é Surmontil e para que é utilizado

Surmontil (trimipramina) é um farmaco com acdo antidepressiva.
A sua atividade caracteriza-se por um efeito ansiolitico e sedativo clinicamente relevante completado
numa segunda fase pela acdo antidepressiva do farmaco sobre o ténus afetivo (humor).

Surmontil esta indicado em estados depressivos e depressdes com componente ansioso.
2. O que precisa de saber antes de tomar Surmontil

Nao tome Surmontil

- se tem alergia a trimipramina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

- em associagdo com os IMAO (ver "Outros medicamentos e Surmontil").

- no caso de risco de glaucoma por angulo fechado ou de retenc¢do urinaria relacionada com
perturbacdes uretro-prostaticas

- em caso de convalescenca por enfarto do miocardio

- em caso de obstipacdo crénica

Adverténcias e precaucées
E necessaria uma vigilancia médica, tanto psiquica como somatica, no inicio do tratamento.
Os doentes com risco de suicidio devem ser particularmente vigiados no inicio do tratamento.

O Surmontil deve ser utilizado prudentemente:

- no insuficiente renal ou hepatico (acumulag¢éo)

- em caso de hipertrofia prostatica (reten¢do urinaria)

- no doente cardiovascular (perturba¢des hemodindmicas e risco de arritmias)

- no doente epilético (reducao do limiar epiletogénio)

- no individuo idoso (maior suscetibilidade aos efeitos indesejaveis nomeadamente anticolinérgicos
e cardiacos/hemodinamicos)

Utilizagdo em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos

A trimipramina nao deve ser administrada para o tratamento da depressdao em criancas e adolescentes
com idade inferior a 18 anos. Ndo foi demonstrada eficacia dos antidepressivos triciclicos em estudos
com doentes deste grupo etario com depressdo. Os estudos com outros grupos de antidepressivos,
nomeadamente os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina, demonstraram que estes
medicamentos estavam relacionados com ideacdo suicida, auto-agressividade e hostilidade. O
risco de ocorréncia destas reacoes ndo pode ser excluido para a trimipramina. Adicionalmente, a
trimipramina estd associada ao risco de eventos adversos cardiovasculares em todos os grupos etarios.
Para além do exposto, ndo existem ainda disponiveis dados de seguranca de utilizacdo a longo
prazo em criangas e adolescentes no que concerne ao crescimento, maturacdo e desenvolvimento
cognitivo e comportamental.

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

Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressao ou disturbio de ansiedade.

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

Poderd estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes situagoes:

- Se tem antecedentes de ter pensamentos persistentes acerca de se suicidar ou de se auto-agredir.

- Se é um jovem adulto: a informacdo proveniente de estudos clinicos revelou um maior risco de
comportamento suicidio em individuos adultos com menos de 25 anos com problemas psiquiatricos
tratados com antidepressivos.

Se em qualquer momento durante o tratamento sentir um aumento dos pensamentos no sentido
da auto-agressao ou suicidio devera contactar imediatamente seu médico ou dirigir-se ao hospital.

Podera ser Util comunicar a uma pessoa préxima de si (por exemplo a um familiar) que se encontra
deprimido ou que tem disturbios de ansiedade e dar-lhes este folheto a ler. Podera também solicitar-
lhes que o informem caso verifiqguem um agravamento do seu estado de depressdo ou ansiedade,
ou se ficarem preocupados com altera¢des no seu comportamento.

Hiperglicemia/Diabetes

Foi identificado um aumento do risco de diabetes mellitus em doentes deprimidos a receber
tratamento com antidepressivos triciclicos. Se iniciou tratamento com Surmontil e tem diabetes ou
apresenta fatores de risco para a diabetes, podera ser necessaria uma monitorizacdo mais frequente
da glicemia durante o tratamento (ver seccdo" 4. Efeitos indesejaveis possiveis").

Sindrome serotoninérgica

A sindrome serotoninérgica, causada pelo excesso de serotonina, pode ocorrer se tomar em

simultaneo antidepressivos triciclicos (como a trimipramina) e outras substancias pro-serotoninérgicas

(ver seccdo "Outros medicamentos e Surmontil"). A sindrome serotoninérgica pode ser fatal e inclui

os seguintes sintomas:

- Excitagdo neuromuscular (espasmos musculares, reflexos involuntarios, rigidez)

- Alterac¢des do sistema nervoso autonomo (aumento da temperatura corporal, taquicardia,
alteracdes na pressdo arterial, sudacdo excessiva, tremor, rubor, pupilas dilatadas, diarreia)

- Alteracdes do estado mental (ansiedade, agitacdo, confusao, coma).

A combinag¢do de substancias pro-setoninérgicas com trimipramina requer uma monitorizacdo

clinica rigorosa. Em caso de ocorréncia da sindrome serotoninérgica o tratamento com trimipraprina

devera ser descontinuado.

Prolongamento do intervalo QT

A semelhanca de outros antidepressivos triciclicos, Surmontil pode causar alteracdes no ECG tais
como o prolongamento do intervalo QT, isto é, uma alteracdo da conducdo (mais lenta) dos sinais
elétricos no coracao (ver seccao “4. Efeitos indesejaveis possiveis”).

Tome especial cuidado com Surmontil se nasceu com algum problema relacionado com um ritmo
cardiaco anormal (por exemplo, sindrome congénita do QT longo), tem um ritmo cardiaco muito
lento (chamado “bradicardia”), tem um desequilibrio de eletrélitos no sangue (especialmente
niveis baixos de potassio ou magnésio), ou se esta a tomar outros medicamentos que possam levar
a alteracdes no ECG (ver "Outros medicamentos e Surmontil").

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

Atencdo: desaconselha-se fortemente o consumo de alcool durante o tratamento.

- Surmontil pode aumentar o efeito depressor de outros farmacos depressores do sistema nervoso
tais como hipnéticos, tranquilizantes, anestésicos, analgésicos, etc.

- Surmontil pode agravar a secura de boca, retencado urinaria, obstipacdo, em caso de associacdo
a outras substancias com atividade anticolinérgica.

- Surmontil pode bloquear o efeito de alguns anti-hipertensores como a clonidina, guanetidina
e os compostos de a¢do analoga.
Inversamente, a hipotensao ortostatica, caso se verifique, pode ser mais grave se estiver em curso
um tratamento anti-hipertensor.

- Surmontil ndo deve ser associado a anorexigenos do tipo anfetaminas.

- Aassociacao de Surmontil aos IMAO é absolutamente interdita: em média respeitar um intervalo
de, no minimo, 15 dias apds a paragem do IMAO e vice-versa.

- Nao se recomenda a utilizacdo simultanea de Surmontil com especialidades contendo adrenalina
ou noradrenalina.

- A coadministracdo de outras substancias pro-serotoninérgicas (tais como antidepressivos ISRSs,
ISRSN, IMAO, litio; triptanos; tramadol; linezolida; L-triptofano e preparac¢des contendo erva de
S. Jodo - Hypericum perforatum) podem causar sindrome serotoninérgica (ver "Adverténcias e
precaucdes"). A associacdo dessas substancias ao Surmontil requer uma monitorizagdo clinica
rigorosa.

- Surmontil deve ser utilizado com precaucdo em doentes a tomar medicamentos que prolongam
o intervalo QT (ex.: antiarritmicos das classes IA e Ill, macrélidos, fluoroquinolonas, alguns
antifungicos, alguns antipsicoticos), induzem hipocaliemia, ou seja, niveis baixos de potassio no
sangue (ex.: diuréticos hipocaliémicos, laxantes estimulantes, glucocorticoides, tetracosactidos) ou
bradicardia (ex.: beta-bloqueadores, diltiazem, verapamil, clonidina, digitalicos) (ver "Adverténcias
e precaugoes").

- Precaucao especial necessaria também durante as anestesias gerais nos doentes a tomar Surmontil.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O efeito sedativo e consequente risco de sonoléncia, nomeadamente no inicio do tratamento,
pode afetar a execu¢do de tarefas tais como a manipulagdo de maquinas ou conducdo de veiculos.

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



3. Como tomar Surmontil

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

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

A dose total didria ndo deve ultrapassar os 150 mg.

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

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

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

Se tomar mais Surmontil do que deveria dirija-se imediatamente ao hospital.

Sintomas

Agravamento dos sintomas anticolinérgicos, eventualmente estado confusional ou coma (por
vezes retardado), convulsdes, altera¢des cardiovasculares graves, incluindo disturbios da condugao
auriculoventriculares, prolongamento do intervalo QT.

A sobredosagem pode ser fatal.

Em caso de sobredosagem deve tentar retirar-se rapidamente o produto ingerido e hospitalizar
imediatamente o doente num servico especializado e com apoio médico permanente. A monitorizacdo
cardiorrespiratoéria é indispensavel durante um periodo de pelo menos 5 dias.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Surmontil

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

No caso de omissao de uma ou mais doses, o doente devera manter o esquema terapéutico elaborado
pelo seu médico.

A interrupcdo do tratamento com Surmontil deve ser feita através de uma reducdo progressiva
das doses uma vez que estdo descritos raros casos de sindromes de privagdo em doentes que
interromperam bruscamente.

Se parar de tomar Surmontil
Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

O Surmontil é um antidepressivo triciclico quimicamente préximo da imipramina. Por esse motivo os
seus efeitos indesejaveis resultam das caracteristicas farmacoldgicas comuns a este grupo de farmacos:
- Efeitos anticolinérgicos: secura de boca, obstipacdo, altera¢des da acomodag¢do com diminui¢do da
acuidade visual, aumento da frequéncia cardiaca, suores, alteracdes da mic¢do e eventualmente
retencdo urinaria.

- Efeito antiadrenérgico: baixa de pressdo arterial com mudancas bruscas de posicdo, sincope,
impoténcia.

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

- Efeitos relacionados com a doenca depressiva: risco suicidario na sequéncia do levantamento da
inibicdo psicomotora no inicio do tratamento, inversdo do humor e aparecimento de episédios
maniacos, reativacdo delirante no psicético.

Foram notificados casos de idea¢do/comportamento suicida notificados durante o tratamento
com Surmontil ou imediatamente apoés a sua descontinuacao (ver "Adverténcias e precaucdes").

- Alteragdes do metabolismo e da nutricdo: hiperglicemia. Foi identificado um aumento do risco de
desenvolvimento de diabetes mellitus em doentes deprimidos a tomar antidepressivos triciclicos
(ver "Adverténcias e precaugdes").

- Alteracdes cardiacas: prolongamento do intervalo QT, torsades de pointes (ver "Adverténcias e
precaucdes"”).

- Em termos gerais os antidepressivos deste grupo podem ainda provocar: aumento de peso,
perturbacdes do ritmo cardiaco diversas, ginecomastia e galactorreia (aumento da glandula e
secrecdo mamaria), acessos de calor, reacdes cutaneas do tipo alérgico, disartria (dificuldades
na fala), perturbacdes sanguineas raras do tipo leucopenia (diminui¢do dos gldébulos brancos)
eosinofilia (aumento isolado dos eosinéfilos) e trombopenia (diminuicdo das plaquetas),
perturbacdes hepaticas igualmente raras do tipo hepatite citolitica ou colestatica.

Por fim, foi observado um risco aumentado de fraturas 6sseas em doentes a tomar este tipo de
medicamentos.

Em funcdo do tipo e intensidade destes efeitos indesejaveis, o doente deve informar o seu médico
que decidira da atitude a tomar, a qual consiste frequentemente na reducdo da posologia ou, por
vezes, interrup¢ao do tratamento.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos indicados abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53 - 1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Surmontil

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Surmontil
- A substancia ativa é a trimipramina.

Comprimidos a 25 mg:
Cada comprimido contém 35 mg de maleato de trimipramina equivalente a 25 mg de trimipramina.
Os outros componentes sdo: amido de trigo, silica coloidal hidratada e estearato de magnésio.

Comprimidos revestidos a 100 mg:

Cada comprimido revestido contém 139,44 mg de maleato de trimipramina equivalente a 100 mg
de trimipramina.

Os outros componentes sdo: amido de trigo, silica coloidal hidratada, gelatina, lactose e estearato
de magnésio.

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

Qual o aspeto de Surmontil e conteido da embalagem

Surmontil 25

Comprimidos planos, redondos, de cor branco a creme, com uma ranhura numa das faces,
acondicionados em embalagens de 10, 20, 50 e 60 unidades.

Surmontil 100

Comprimidos revestidos biconvexos, de cor branco a creme, com uma ranhura numa das faces,
acondicionados em embalagens de 60 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento queira contactar o Titular da Autorizacdo de
Introducado no Mercado.

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em junho de 2023.
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