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I1-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLO®
cloridrato de clomipramina

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 25 mg. Embalagem contendo 20 ou 30 unidades.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 25 mg contém:

cloridrato de CIOMIPTAIMING ........c.eeuiriiririrtintereet ettt ettt sttt ettt ebeebe s sae st b neene 25 mg
(01 ) (S 1Ll « [RS8 oSSR com rev
*amido, lactose monoidratada, povidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, acido estearico, alcool
polivinilico, talco, 6xido de ferro amarelo, didxido de titdnio, macrogol.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CLO® ¢ usado para tratar a depresséo e distirbios do humor. Outras condi¢des psicoldgicas que podem ser
tratadas com CLO® sdo as obsessdes, estados de panico e fobias (medo irracional), condi¢des de dor cronica
e fraqueza muscular (cataplexia) associados com ataques repetidos de sonoléncia excessiva (narcolepsia)
em adultos, ejacula¢do precoce. Em criangas acima de 5 anos, CLO® ¢ utilizado para tratar obsessdes ¢
incontinéncia urindria noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo deste medicamento, ¢ o cloridrato de clomipramina, o qual pertence ao grupo de
medicamentos conhecidos como antidepressivos triciclicos. Acredita-se que CLO® aumenta a quantidade
da ocorréncia natural de mensageiros quimicos (noradrenalina e serotonina) no cérebro ou faz seus efeitos
durarem mais tempo.

Se vocé tiver alguma diavida sobre como CLO® funciona ou porque este medicamento foi receitado para
vocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se voce:

« for alérgico (tiver hipersensibilidade) a clomipramina, a qualquer outro antidepressivo triciclico ou a
qualquer outro componente deste medicamento, descrito no inicio desta bula;

* estiver tomando qualquer medicamento para o tratamento da depressdo, tais como inibidores da
monoamino oxidase (MAO), inibidores seletivos da recaptagao de serotonina (ISRSs) ou inibidores da
recaptacdo noradrenérgica e de serotonina (ISRSNas);

* teve um ataque cardiaco recentemente ou se vocé tem alguma doenca cardiaca grave.

Se a resposta para qualquer uma das afirmativas for positiva, provavelmente CLO® néo ¢ adequado para
vocé. Se vocé ndo tem certeza se € ou ndo alérgico, consulte o seu médico.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacgio do bebé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante vocé informar ao seu médico se vocé tem outros problemas de satide ou se vocé estd tomando
outros medicamentos.

Tome cuidado especial com CLO®:

Vocé também deve informar ao seu médico se vocé sofre de algumas das seguintes situagdes:
* se vocé€ pensa em suicidio;

 se vocé tem crises convulsivas;

* se vocé tem batimentos cardiacos irregulares ou outros problemas do coragéo;

* se vocé tem esquizofrenia ou outro distarbio mental;

* se vocé tem glaucoma (aumento da pressdo intraocular);

* se vocé tem doenga do figado ou do rim;



* se vocé tem distirbio sanguineo;

* se vocé tem dificuldades em urinar (ex.: devido a doenca da prostata);

* se vocé tem glandula da tireoide hiperativa;

* se vocé tem constipagdo persistente;

* se vocé desmaia facilmente.

Seu médico ira levar em conta essas condi¢des, antes e durante o tratamento com CLO®.
Se alguma se aplicar a vocé, informe ao seu médico antes de tomar CLO®.

Informacao para familiares e cuidadores

Vocé deve monitorar se o paciente em depressdo demonstra sinais de mudangas de comportamento tais
como ansiedade incomum, intranquilidade, problemas de sono, irritabilidade, agressividade, excitagdo
exagerada ou ainda, piora da depressdo ou pensamento sobre suicidio. Se vocé perceber algum desses
sintomas no seu paciente, relate-os ao médico dele, especialmente se eles forem graves, com inicio
repentino ou se forem sintomas novos (ndo ocorridos antes). Vocé deve avaliar a emergéncia de tais
sintomas, baseados no dia-a-dia, especialmente durante o inicio do tratamento com antidepressivo € quando
a dose ¢ aumentada ou diminuida, uma vez que essas alteragdes podem ser abruptas.

Sintomas como estes podem estar associados com um aumento no risco de pensamento ou comportamento
suicida e indicam a necessidade de monitoragdo cuidadosa e possivel mudanga de medicag@o.

Idosos

Os pacientes idosos geralmente precisam de doses mais baixas do que os pacientes mais jovens. As reagdes
adversas sdo mais provaveis de ocorrerem em pacientes idosos. Seu médico ird fornecer qualquer
informagao especial sobre o cuidado da dose e a necessidade de monitoragdo cuidadosa do paciente.

Criancas ou adolescentes

CLO® ndo deve ser administrado a criangas ou adolescentes a menos que seja especificamente prescrito
pelo médico. Seu médico ira fornecer qualquer informagao especial sobre o cuidado da dose ¢ a necessidade
de observacgdo de perto do paciente.

Gravidez
Informe ao seu médico se esta amamentando. CLO® néo deve ser usado durante a gravidez, a menos que
indicado pelo seu médico. Ele ird avaliar o risco potencial de tomar CLO® durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacao

A substincia ativa de CLO® passa para o leite materno. Maes sdo aconselhadas a ndo amamentarem seus
bebés enquanto estiverem tomando CLO® (vide “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

CLO® pode provocar sonoléncia ou diminuir o estado de alerta, ou pode causar visao borrada em algumas
pessoas.

Caso isso ocorra com vocé, ndo dirija ou opere maquinas ou realize qualquer atividade que necessite total
atencdo. A ingestdo de alcool pode aumentar a sonoléncia.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacido podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente
a quedas ou acidentes.

Informagdes importantes sobre alguns excipientes de CLO®
CLO® comprimido revestido, contém lactose. Se vocé tiver intolerancia para lactose, informe ao seu

médico antes de tomar CLO®.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25 g/comprimido revestido.



Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

Contém os corantes 6xido de ferro amarelo e dioxido de titanio.

Outras precaucoes

E importante para seu médico verificar o progresso do tratamento regularmente para que se possa fazer
ajuste de doses ¢ ajudar a reduzir os efeitos colaterais. Ele pode solicitar alguns testes sanguineos e medir
a pressao arterial e fungo cardiaca antes e durante o tratamento.

CLO® pode causar boca seca, que pode aumentar o risco de queda dos dentes. Isto significa que durante o
tratamento de longo prazo, vocé deve fazer avaliagdes odontoldgicas regularmente.

Caso vocé use lentes de contato e apresente irritacdo dos olhos, fale com seu médico.

Antes de qualquer cirurgia ou tratamento dental, informe seu médico ou dentista que vocé esta tomando
CLO"®.

CLO® pode causar maior sensibilidade da pele ao sol. Proteja-se da luz solar direta e use roupas protetoras
e oculos de sol.

Ingestio concomitante com outras substincias

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente outros medicamentos.
Lembre-se também daqueles ndo prescritos pelo seu médico.

Tendo em vista que muitos medicamentos interagem com CLO®, pode ser necessario ajustar as doses ou
interromper o tratamento com um dos medicamentos. E especialmente importante informar o médico sobre
ingestdo didria de alcool, alteragdo dos habitos de fumar ou administragdo de um dos seguintes
medicamentos: medicamentos usados para controlar a pressdo arterial ou fungdo cardiaca, outros
antidepressivos, sedativos, tranquilizantes, anticonvulsivantes (ex.: barbituricos), antiepilépticos,
medicamentos usados para prevenir a agregagao plaquetaria (anticoagulantes), medicamentos usados para
tratar asma ou alergias, medicamentos usados para tratar doenga de Parkinson, preparac¢des para tireoide,
medicamentos usados para tratar ulceras/azia como cimetidina, um medicamento chamado terbinafina
usado oralmente para tratar infec¢des fungicas da pele, cabelo ou unhas, medicamentos usados para tratar
distirbios de atengdo/hiperatividade como metilfenidato, contraceptivos orais, estrogenos, medicamentos
usados para ajudar os rins a eliminar sal e 4gua aumentando a quantidade de urina produzida (diuréticos),
medicamentos utilizados para reduzir a gordura no sangue, e grapefruit/suco de grapefruit, suco de
cranberry.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido na cor amarelo claro, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Siga as instru¢des do seu médico cuidadosamente. Ndo exceda a dose recomendada.

O seu médico ira decidir qual a dose mais adequada para o seu caso. Para depressao, distirbios do humor,
sindromes obsessivo-compulsivas e fobias, a dose diria ¢ normalmente de 75 mg a 150 mg. Para ataques
de panico e agorafobia, o tratamento ¢ geralmente iniciado com 10 mg/dia, e ap6s alguns dias, a dose é
lentamente aumentada para até 100 mg.

Para condigdes de dor cronica, a dose diaria é geralmente de 10 mg a 150 mg. Para incontinéncia urinaria
noturna em criangas (de 5 anos ou mais), a dose diaria é geralmente de 20 mg a 75 mg, dependendo da
idade.



CLO® deve ser administrado conforme orientagdo médica. Nao tome mais CLO® do que o indicado e nem
com maior frequéncia ou por mais tempo que o indicado.
Vocé pode tomar CLO® com ou sem alimentos.

Efeitos quando o tratamento com CLO® é interrompido

Estados de depressao, sindromes obsessivo-compulsivas e ansiedade cronica requerem tratamento de longo
prazo com CLO®. Nio altere ou interrompa o tratamento sem antes perguntar a seu médico. Seu médico
pode desejar reduzir a dose gradualmente antes de interromper completamente. Isto auxilia na prevengdo
de qualquer piora de sua condi¢do e reduz o risco dos sintomas da retirada como dor de cabega, ndusea e
desconforto geral.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, deve toma-la logo que possivel e entdo, voltar ao esquema habitual.
Caso o horario da proxima dose esteja muito proximo, tome-a normalmente, sem dobrar o numero de
comprimido revestido. Se vocé tiver duvidas sobre isso, consulte o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
CLO® pode causar alguns efeitos adversos em algumas pessoas. Estes efeitos geralmente ndo precisam de
atencdo médica e podem desaparecer durante o tratamento uma vez que o organismo se adapta ao
medicamento. Informe ao seu médico se o efeito adverso continuar ou incomodar.

Algumas reacées adversas podem ser sérias

Visao ou audi¢do de coisas ou sons que ndo existem, um distirbio do sistema nervoso caracterizado por
rigidez muscular, febre alta e consciéncia prejudicada, ictericia, reagdes na pele (coceira ou vermelhidao),
infeccdo frequente com febre e dor de garganta (causada pela diminuicdo de células brancas no sangue),
reacdes alérgicas com ou sem tosse e dificuldade de respirar, movimentos descoordenados, aumento da
pressdo ocular, dor grave no estdmago, perda de apetite grave, contracdo repentina dos musculos, fraqueza
ou rigidez muscular, espasmo muscular, dificuldade de urinar, batimentos cardiacos rapidos ou irregulares,
dificuldade em falar, confusdo mental, delirio, alucinagdes, ataques.

Caso vocé apresente qualquer uma destas reacées, informe ao seu médico imediatamente.

Algumas reacdes adversas sio muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Sonoléncia, cansago, tontura, intranquilidade, aumento do apetite, boca seca, constipacdo, visdo borrada,
tremores, dores de cabeca, ndusea, transpiracdo, ganho de peso, dificuldades sexuais. No inicio do
tratamento, CLO® pode causar o aumento da ansiedade, mas este efeito geralmente desaparece em duas
semanas.

Se algumas destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sio comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Desorientagdo, agitacdo, palpitagdes, falta de concentracdo, distirbios do sono, excitacdo exagerada,
agressividade, problemas de memoria, bocejos, pesadelos, dorméncia ou formigamento das extremidades,
fogachos (ondas de calor), dilatagdo das pupilas, queda da pressdo sanguinea associada a tontura apos
levantar-se ou sentar-se repentinamente, vomito, distirbios abdominais, diarreia, sensibilidade da pele ao
sol, piora da depressdo, aumento das mamas e vazamento de leite, sabor desagradavel, zumbido,
irritabilidade, sentir-se fora das situagdes, como se estivesse assistindo de longe.

Se algumas destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sio incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Febre, aumento da pressao sanguinea.

Se algumas destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.



Algumas reacdes adversas sio muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Edema (maos, tornozelos ou qualquer outra parte do corpo inchado), perda de cabelo. Pacientes com 50
anos ou que tomam um medicamento deste grupo sdo mais propensos a sofrer fraturas osseas.

Se algumas destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Reacdes adversas também relatadas (frequéncia desconhecida)

Sentimento de inquietag@o interior ¢ uma necessidade imperiosa de estar em movimento constante, com
movimentos repetitivos, involuntarios, sem propdsito, rabdomiodlise, aumento de prolactina (um hormonio)
no sangue, ¢ sindrome da serotonina (sindrome causada devido ao aumento do mensageiro natural,
serotonina, no cérebro; manifestada por sintomas como agitacdo, confusdo, diarreia, febre, aumento da
pressao arterial, sudorese excessiva e taquicardia), atraso ou auséncia de ejaculagdo de sémen se vocé for
homem.

Se algumas destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Se vocé perceber alguma outra reacdo adversa que ndo foi mencionada nesta bula, por favor, informe ao
seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente tomou uma grande quantidade de CLO®, relate ao seu médico imediatamente.
Vocé precisara de cuidados médicos.

Os seguintes sintomas de superdose geralmente aparecem dentro de poucas horas: tontura grave,
concentragdo prejudicada, batimentos cardiacos rapidos, lentos ou irregulares, intranquilidade e agitacao,
perda da coordenagdo muscular e rigidez muscular, dificuldade em respirar, ataques, vomito e febre.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
(10457) — Similar—
Inclusdo Inicial de Submissdo eletronica para 20 e 30 comprimidos
17/7/2013 | 0579118/13-9 | Texto de Bula RDC N/A N/A N/A N/A . e P VP/VPS P
60/12 disponibilizagdo do texto de bula revestidos.
no bulério eletrénico da ANVISA.
(10450) — Inser¢do da bula referente a
SIMILAR — concentragdo de 10mg, no bulario
10/022015 | 0128677/15-3 N0t1f1~cagao de N/A N/A N/A N/A elfetronrlco,. a.qpal havia sido VP/VPS 20e 30 comprlmldos
Alteragao de Texto incluida inicialmente em revestidos.
de bula—RDC 17/7/2013, sob o expediente n°
60/12 0579118/13-9
(10450) — Alteragdo em: (3;:1s os males que
SIMILAR — . 9
Notificagdo de medicamento pode me causar? 20 e 30 comprimidos
09/03/2015 | 0207301/15-3 ~ N/A N/A N/A N/A - Adverténcias e Precaugdes VP/VPS .
Alteragao de Texto ~ revestidos.
- Reacdes Adversas
de bula— RDC - .
60/12 Conforme alteragdo reall%adg pelo
medicamento de referéncia.
(10450) —
SIMILAR —
09/08/2017 | 1669003/17-6 | , Notificasdo de N/A N/A N/A N/A - Posologia ¢ Modo de Usar VPS 20 ¢ 30 comprimidos
Alteragado de Texto revestidos
de bula—RDC
60/12
(10450) — 10148 - SIMILAR VP .
24/02/2021 | 0741998/21-8 SIMILAR — 18/08/2014 06796284/ M- AlteragioDe | 01/02/2021 COMPOSICAO VP/VPS 20e 3r0 florﬁz“m‘dos
Notificagio de Local De DIZERES LEGAIS cveshdos




Alteragdo de Texto Fabricacdo Do
de bula— RDC Medicamento De VPS
60/12 Liberagdo COMPOSICAO
Convencional DIZERES LEGAIS
0679681/14- 10206 - S}MILAR 9. REACOES ADVERSAS
3 - Alteraqgo .Malor
De Excipiente
0679712/14- 1980 -NSIMILAR -
1 Inclusgq De Novo
Acondicionamento
11024 RDC
73/2016 -
SIMILAR -
0161350/18- | Inclusdo De Local
01/03/2018 2 De Fabricagdo De
Medicamento De
Liberacao
Convencional
(10450) —
SIMILAR —
27042021 | 1611030/21-7 Notiﬁ~cag50 de NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS 2030 comprimidos
Alteragao de Texto revestidos
de bula— RDC
60/12
(10450) —
SIMILAR — N
Notificagdo de 3. QUANDO NAO DEVO USAR VP/VPS 20 e 30 comprimidos
110672021 | 2262487/21-9 Alteragao de Texto NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO? revestidos
de bula—RDC
60/12
(10450) - Comprimido revestido de
SIMILAR —
Notificacio de 25 mg. Embalagem
24/08/2022 | 4602212/22-1 ~ N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS contendo 20 e 30
Alteragdo de Texto .
de bula— RDC unidades.
60/12




4.0 QUE DEVO SABER ANTES

(10450) — DE USAR ESTE
SIMILAR — MEDICAMENTO? A3 Comprimido revestido de
Notificagdo de DIZERES LEGAIS 75 me. Embala
27/03/2025 | 0418821/25-9 | Alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A & gem
de Bula — RDC 5. ADVERTENCIAS E contendo 20 ou 30
60/12 PRECAUCOES unidades.
9.REACOES ADVERSAS VPS
DIZERES LEGAIS
3.QUANDO NAO DEVO USAR VP
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
(10450) MEDICAMENTO?
SIMILAR — IIT - DIZERES LEGAIS VPS Comprimido revestido de
. ; Notificago de N/A N/A N/A N/A 3. CARACTERISTICAS 25 mg. Embalagem
Alteragao de Texto - contendo 20 ou 30
de Bula— RDC FARMACOI:OGICAS unidades
50/12 5 ADVERTENCIAS E :
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS
111 - DIZERES LEGAIS




