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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Implementor 50 mg comprimidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

A substancia ativa € o pirlindol, sob a formade cloridrato. Cada comprimido contém 50
mg de Cloridrato de Pirlindol.

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Lactose mono-hidratada - 100 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido, com ranhura.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

Implementor é aconselhado no tratamento da depresséo.
4.2 Posologia e modo de administracéo

A dose deve ser individualizada para cada paciente.

E usua comegar o tratamento com 50 mg, 2 vezes a0 dia e, lentamente, incrementar a
dose até dcancar a agdo terapéutica desgjada.

A dose média esta compreendida entre 150-200 mg por dia.
A dose méxima é de 400 mg por dia, em tomas repartidas.

Em idosos e pacientes debilitados, aconsel ha-se uma dose méaxima de 150 mg por dia,
em varias tomas.

Via e modo de administracdo:

Administrar os comprimidos por via oral. Deglutir os comprimidos com o auxilio de um
pouco de &gua.
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4.3 Contraindicacbes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
- Doencas hematol 6gicas graves.
- AlteracBes hepédticas ou renais graves.

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacéo

- Em caso do doente sofrer de transtornos cardiovasculares graves (tais como
perturbacdes da conducéo, angina de peito ou enfarto do miocardio recente) paraaém
das precaucdes habituais, devera ser vigiada aadministracéo de qualquer terapéutica
concomitante. No caso dos doentes epil éticos, deverd ser vigiada a frequéncia das
crises. Nao hé noticia de que tenham surgido crises provocadas por pirlindol. No
entanto, aadministracéo de pirlindol em doses elevadas (324 mg Kg—1i.p.) aratos
provocou crises convulsivas.

- Nos doentes nos quais Implementor produza insénias, aconselha-se que a Ultima
administracdo se faga 5-6 horas antes do deitar.

- Evitar o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

N&o é recomendavel a administraco de Implementor a criancas com idade inferior a12
anos.

Implementor contém 100 mg de lactose mono-hidratada. Doentes com problemas
hereditarios raros de intolerancia a galactose, insuficiéncia em lactase ou malabsorgéo
de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

Suicidio/ideacdo suicida/agravamento da situago clinica

A depressio estd associada ao aumento do risco de ideacdo suicida, autoagressividade e
suicidio (pensamentos/comportamentos relacionados com o suicidio). O risco prevalece
até que ocorraremissdo significativa dos sntomas. Como durante as primeiras semanas
ou mais de tratamento pode ndo se verificar qualquer melhoria, os doentes deverdo ter
uma vigilancia mais rigorosa até que essa melhoria ocorra. De acordo com a prética
clinica, em geral o risco de suicidio pode aumentar nas fases iniciais da recuperacgéo.

Os doentes com histéria de pensamentos/comportamentos relacionados com o suicidio,
gue apresentem um grau significativo destes sintomas antes do inicio do tratamento,
apresentam também um maior risco de ideagcdo suicida ou de tentativa de suicidio,
devendo por este motivo ser cuidadosamente monitorizados durante o tratamento. Uma
meta-andlise de estudos clinicos controlados com placebo em adultos com distirbios
psiquidtricos demonstrou um aumento do risco de comportamentos relacionados com o
suicidio em doentes com menos de 25 anos a tomar antidepressores comparativamente
aos doentes atomar placebo. A tergpéutica medicamentosa devera ser acompanhada de
uma monitorizag&o rigorosa em particular nos doentes de maior risco especialmente na
fase inicial do tratamento ou na sequéncia de ateracdes psicoldgicas.

Os doentes, e os prestadores de cuidados de salide, devem ser dertados paraa
necessi dade de monitorizagdo rel ativamente a qualquer agravamento da sua situagéo
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clinica, pensamentos/comportamentos rel acionados com o suicidio e para procurar
assisténcia médica imediatamente caso estes ocorram.

4.5 InteragBes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o administrar Implementor simultaneamente com I.M.A.O. nem com aminas
simpaticomimeéticas (dopamina, metaraminol, epinefrina, norepinefrina, isoproterenol),
pois corre-se o risco de hipertensdo. Recomenda-se um intervalo de 14 dias entre a
administracéo de |.M.A.O. e o inicio de um tratamento com Implementor.

A administracdo concomitante de Implementor com antihipertensores (metildopa,
guanetidina, reserpina) podera potenciar o efeito destes, pelo que se desaconselha a sua
associagao.

A administracdo simultanea de Implementor e de antidepressores triciclicos ndo revela
umaincidéncia de efeitos adversos superior a dos farmacos administrados isoladamente,
no entanto, recomendam-se as seguintes precaucoes.

- aconsel ha-se que a associagdo dos dois farmacos seja feita em simultaneo, iniciando-se
aterapéutica com doses mais baixas que as usuais,

- em caso de substituicdo da terapéutica com Implementor, o doente que o esteja atomar
deveria fazer um periodo de washout de 7 dias antes de iniciar um antidepressor
triciclico;

- administrar, preferencialmente, a amitriptilina a outros antidepressores triciclicos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Apesar das experiéncias farmacol 6gicas demonstrarem ainocuidade da administracéo
do farmaco em animais gestantes, ndo se recomenda a sua administracdo durante a
gravidez nem durante o periodo de a eitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méagquinas
E aconselhavel alguma precaucio na condugdo ou no manuseamento de maguinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

- Nauseas, vomitos, securade boca, cefaleias.

- AlteracOes do sono.

- Raramente ocorrem: tremor, hipotensdo e taquicardia (aquando da administracéo de
doses elevadas).

De frequéncia ndo conhecida foram notificados casos de ideacdo/comportamento
suicida durante o tratamento com Implementor ou imediatamente apos a sua
descontinuagéo (ver seccdo 4.4.).

Notificacdo de suspeitas de reacBes adversas

A notificagcdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite umamonitorizagcdo continua darelacdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionai de salide que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, |.P.:
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INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Em caso de intoxicagdo massiva com o medicamento, proceder a tratamento
sintomético. A sobredosagem aguda, por pirlindol, em ratos produziu efeitos
semel hantes aos da sobredosagem por imipramina (i.e. convulsdes tonicas, morte),
revelando-se o Diazepam como antagonista eficaz desses efeitos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.9.3 Sistema Nervoso Central. Psicofarmacos.
Antidepressores

Codigo ATC: NOBAX

O Pirlindol é um antidepressor tetraciclico. Apresenta como atividades farmacoldgicas a
inibicéo seletiva, reversivel e competitivada MAO do tipo A, ainibicéo darecaptacéo
da serotonina e o aumento da afinidade para os recetores adrenérgicos que sO se daem
administragdo cronica.

Pirlindol combina, assim propriedades farmacol 6gicas dos antidepressores de estrutura
triciclicae dos1.M.A.O. No entanto, os efeitos I.M.A.O. de Pirlindol séo seletivos e
reversiveis.

Pirlindol mostra escassos ou nul os efeitos anticolinérgicos e ndo promove a reducéo da
atividade psicomotora.

Pirlindol ndo modifica os paréametros cardiovascul ares e tem boa tolerancia bio-
hematol 6gica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Apbs administracdo oral, Pirlindol é rapidamente absorvido e digtribuido pelos vérios
orgaos e tecidos. Trinta minutos apds a sua administracdo detetaram-se quantidades

apreciaveis no pulmao, figado, rim, medula e cérebro.

Dois dias ap0s a sua administracdo detetam-se quantidades aprecidvel s de metabolitos
naurina e fezes.
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5.3. Dados de seguranca pré-clinica

O pirlindol ndo demonstrou riscos especiais parao Homem, nas doses recomendadas,
com base em estudo de toxicidade aguda e toxicidade reprodutiva.

Num estudo de toxicidade sub-cronica efetuado no céo observou-se involugéo testicular
reversivel, naauséncia de toxicidade gera. Na mesma espécie, a administracdo cronica
de pirlindol conduziu a atrofia do epitélio germinativo no parénquima testicular, dose-
dependente, e reducdo do nimero de espermatozoides, em associagdo atoxicidade geral.
A relevancia deste efeito para a utilizac8o clinica ndo esta esclarecida. O pirlindol ndo
afetou afertilidade do rato.

O pirlindol ndo evidenciou propriedades mutagénicas ou carcinogénicas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Lactose mono-hidratada, amido de milho, amido de milho pré-gelatinizado e estearato
de cécio.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagdo

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Os comprimidos sdo acondicionados em frascos de polietileno, em embalagens de 20 e
60 comprimidos.

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentagoes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento
N&o existem requisitos especiais para a eliminagéo.

Quaguer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.
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7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n° 2 - Abrunheira

2710-089 Sintra

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N° deregisto: 9596932 - 20 comprimidos, 50 mg, frascos de polietileno.

N° de registo: 9596940 - 60 comprimidos, 50 mg, frascos de polietileno.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacéo: 15 de outubro de 1984

Data darevisdo: 08 de marco de 1996
Data da ultima renovacdo: 08 de margo de 2001

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



