(riassunto del foglietto illustrativo a cura della Farmacia Internazionale- per 1’uso interno della Farmacia)

ARISTO Jatrosome 10mg compresserivestite con fill

Pharma GmbH

1. Nomedel farmaco L'improvvisa interruzione di un lungermine tutti gliinibitori selettividella ricaptazione
La terapiacon Jatrosoma 10 fjm pfgompressa della serotonina,clomipramina, venlafaxina,
Jatrosome 10mg compresserivestite confilm dieci deve essereevitata poiché si verificano Duloxetina, Milnacipran,Sibutramina
e L. fenomeni di astinenza comeansia, irrequietezza, — L-Triptofano
2. Qualltat!v.o e quantitativo disturbi del sonno, sonnolenza odelirio — Agonisti dellaserotonina come friptani per il
composizione Potere. Senecessario, il trattament@ trattamento dell’emicrania
Principio attivo: riducendo lentamentela dose — Buspirone
1 compressarivestita con filmcontiene 10mg di tranilcipromina da effettuare. — Imipramina
come tranilcipromina emisolfato. Quando si passa da un alatidepressivo, — simpaticomimetici indiretti(contenuti
ad esempio neglagenti cheaumentano la pressione sanguigna,
Altro ingrediente: contiendattosio geﬂeralmente Jatrosoma 10 fim rfgmpressa cosi come in alcuni rimedinasali, contro la
Lelenco completo degli altri dieci sj deve effettuare un'interruzione del tosse olinfluenza)

trattamento dialmeno 7 giorni e dopo l'iniziodel
trattamento solo 10 mg/dieper almeno la prima

) i settimana
3. Forma di dosaggio essere prescritto.

Per icomponenti vederela sezione6.1. — Anfetamine (lecosiddette “ammine di risveglio” o
soppressore dell'appetito)
— petidina, tramadolo, destrometorfano

(Destrametorfano contenuto in Antitus-siva)
Compresse rivestite con film

Bambini e giovani

gorfnpressg rivest.ilt.e comlmlverdL-SZap-TTU_a linea Jatrosoma 10 Compresse rivestitecon fim € @ — Disulfiram
i fratturaviene utilizzata solo pedividere lacompressa . gA . ) . . .
deglutizi i facil farl Controindicato neibambini e negli adolescenti — Levodopa, ameno che non siassociata a
tna degiutizione piu taclle nonfarlo (vedi 4.3“Controindicazioni). inibitori delladecarbossilasi (comebenserazide o
Dividere in dosuguali. S Carbidopa) ricevutoin combinazione (vedi
Pazienti anziani w . ) )
anche 4.5 “Interazioni comltri farmaci ed
4. Informazioni cliniche Nel pazienti piianziani épit lento altre interazioni”).
i A B Aumentare la dose monitorando regolarmente la
4.1 Areedi applicazione pressione arteriosa(vedere 4.4 “Avvertenze
Sindromi depressive indipendentementelalla speciali emisure precauzionali pefimpiego”). Jatrosoma 10 gy, pgCompresse rivestitecon & con bambini
loro classificazione no-logica controindicato nei bambini e negli adolescenti.
4.2 Dosaggio, tipoe durata del Pazienti con insufficienza renale 4.4 Avvertenze speciali e precauzioni
Applicazione Per avdGHAROMA 10 gy g Compresse rvesiitecon precauzioni perl'applicazione

Non esiste esperienza sufficiente conla terapia
di pazienti con funzionalitarenale compromessa.

Il trattamento deveessere conlO mg ditranilcipromina Gli alimentiricchi di tiramina sono consentiti entro urerto periodo di tempo

ivesti ilm) Jatrosoma 10 . o da lgiorno prima d4 giorni dopo titattamento
(& compressarivestita con film) mg Pertanto, i pazienti dovrebbero Jatrosoma 10 s mpressa
dovrebbe essere iniziatouna volta agiorno al - . o con film nfg®
gravi disturbidella funzionalitarenale dieci

non essereconsumato (vedianche
4.5.2 “Interazioni con gllimenti”).

mattino. L'iniziodell'effetto dimiglioramento
dell'umore odi alleviamento della depressione di
solito éprevedibile solo dopd-3 settimane. La

non essere Jatrosoma 10 mg  Compresse rivesite corim
trattato. Altripazienti con

s : ) La funzionalitirenale compromessadeve essere Pazienti con aument@ diminuzione
dose iniziale pussere inclusa attentamente monitorata (vederd.4 “Avvertenze Pressione sanguigna o pazierion pressionesanguigna elevata
A seCOﬁda _de" ef_fer e_della tollerabilita, ino speciali emisure precauzionali petimpiego”). Rischio direazioni ipertensive (ades
10 mg/die di tranilcipromina (dompressa Ipertiroidismo) deve essere Jatrosoma

rivestita con film) asettmaema 10mg )
10 fiim mg Compresse rivestite con - assunto solocon il

€ possibile aumentarela dose terapeutica Pazienti con disfunzioneepatica . . . .

P . . ) . P K P N regolare monitoraggio dellapressione arteriosa.
corrispondente allasituazione direazione Jatrosoma 10 gy ygCompresse rivestite con €
individuale. controindicato nei pazienti con funzionalita La tranilcipromina éaratterizzata da a

epatica compromessa (vederd.3 “Controindicazionif). toSsicita acuta non trascurabile. Questo
deve essere presan considerazione anchejuando
gomo (622 a 4 compresse rmesite con AAHOSOMA 10Mg 4.3 Controindicazioni si prescrive a pazienti rischio disuicidio.

Il dosaggio individuale & sostanzialmente

La doseefficace abitualeé compresa tra 20 40 mg/

- . K R ) ) Jatrosoma 10 film mg Compresse rivestite con  non autorizzato . " . .
determinato in basalla situazione dieazione e al essere applicato a: Quando si verifica uno stato d'animmaniacale
Adattato alla gravita della malattia. PP ) ' ¢ istajaaresoma 10 g g Compresse rivestite con

- Feocromocitoma

da interrompere(vedere anche 4.8 “Effetti
indesiderati”). Lo stessovale per l'evento acuto
sintomi produttivinel trattamento

Resistenza allaterapia: Se larisposta terapeutica — Carcinoide
€ inadeguata, malattievascolari del cervello

la dose in condizioni stazionarie — Malformazioni vascolartome aneurismi ) ) L ) )
X . o . o - sindromi depressive irtorso di malattie
continuare con incrementi di 10 mg/giorno per 1 a — forme grauii ipertensioneo schizofreniche.
3 settimane possono essere aumentate fiad delle malattiecardiovascolari
una dose massimagiornaliera di60 mg/giorno — Disfunzione epatica malattia epatica E necessariaparticolare cautela se dha una storia
disponibili Jatrosoma 10mg (6 film). Sono di abusodi droghe o alcol.
compresse rivestitecon film contenenti20 mgdi - malattie Disfunzione renale
tranilciprotafisgoipa 20mg). gravi orenali Jatrosoma 10 g g Compresse rvesiie con  PUO il
La dose giornaliera totale pud essere suddivisa —_I;’izrk:glzmsipido Abbassa lasoglia convulsiva, cosipud farlo
in 1-3tempi di assunzione. L'ultimo | pazienti epiletticihanno maggiori probabilita di

ipertermia malignaanche nellanamnesi

precedente
delirio acuto

avere convulsioni. Perquesta ragione
dovrebbelatrosoma 10

La giornata nondovrebbe essere successiva
15:00 perevitare disturbi del sonno.

film mg Compresse rivestite con

Pazienti con epilessianota solo con
Da usare con cautela.

- nellavvelenamentoacuto con farmaci ad azione

Come dose di mantenimento fmolti casi depressiva centrale (comesonniferi,
Sono sufficienti dal0 a 2(mg/die di tranilcipromina analgesici efarmaci psicotropicome Peri pazienti cortiabete, trattamento con:
(da la 2 compresse rivestite coiiim). Jatrosoma neurolettici, antidepressivi, litio) e Jatrosoma 10 fjjm pfgPompressa
10 ;g alcol dieci influenzare lo zucchero nesangue.
. ) ) ) — nota ipersensibilital principioattivo Potrebbe essere necessario aggiustareil
La durata mediadi unperiodo ditrattamento fino - . ; — i - - .
. ) . ) tranilcipromina o dosaggio dell'insulina e/odegli antidiabetici orali
alla risoluzione dei sintomi . . - K o
- uno degli altricomponenti di (vedi anche 4.5 “Interazioni
€ generalmente almeno d& a . L .
R o . . Jatrosoma 10 mg  Compresse rivestitecon film con altri medicinali altri
6 settimane. Dopo che i sintomi depressigi -
T . Interazioni”).
sono risolti, iltrattamento deve essere continuato Jatrosoma 10 film mg Compresse rivestitecon  non autorizzato
____ Jatrosoma 10mg  Compresse rvestie con fim possibilmente essere somministrato a pazienti cheontemporaneamente: Questo medicinalecontiene lattosio. Pazienti
continuato auna dose ridotta per 4-6 mesi. — Medicinali coruna marcata inibizione della con raraintolleranza ereditariaal galattosio,
ricaptazione dellaserotonina, come ad es deficit di lattasio deficit di glucosio
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Jatrosome 10mg compresse rivestite con film

ARISTO

Pharma GmbH

Il malassorbimento del galattosio dovrebbdatrosoma
10 fim mgCompresse rivestite con  NON prendere.

Suicidio/idea suicidaria_goeggioramento_clinico:

Le malattiedepressive nederivano una

aumento del rischio di scatenare pensieri suicidi,
comportamenti autolesionistici esuicidio (eventi
correlati al suicidio)

legati insieme.Questo aumento del rischiesiste
finché non ci saran sollievo significativo

| sintomi arrivano. Poiché cid nasi verifica
necessariamente durante le primsettimane di
trattamento, i pazientdovrebbero farlo

Pertanto, dovrebbe essere monitorato attentamente
fino a quando non si verifica umiglioramento. Ilpreceden
L’esperienza clinicadimostra che il rischidi

suicidio aumenta all'inizio del trattamento
Potere.

Nei pazienti corcomportamento suicidario

storia medica o coloro che avevano forti intenzion
suicide prima della terapia,

Il rischio diinnescare pensieri dentativi disuicidio
aumenta. Dovreste pertanto essere monitoration
particolare attenzionedurante il trattamento. Una
meta-analisi di studi clinidontrollati con placebo
sulluso di antidepressivi negli adulton disturbi
psichiatrici hadimostrato che pei pazienti:

25 anni che assumeva antidepressivi
un aumentodel rischiodi comportamento suicidario

rispetto alplacebo.

La terapia farmacologica deve essengreceduta
da un attentamonitoraggio del paziente
soprattutto pazienti ad alto rischio dliicidio,
soprattutto all'inizio del trattamento

e dopo aggiustamentidel dosaggio.

| pazienti (e i loroaregiver) sono sul
Necessita dimonitorare eventuali peggioramenti
clinici

Presenza di comportamentisuicidari o
Sottolinea pensieri suicidi e cambiamenti insoliti
nel comportamento. dovrebbero

consultare immediatamenteun medico,

se siverificano tali sintomi.

Pazienti_con _insufficienza renale
Per o ealLpROMa 10
Non esiste esperienza sufficienteon la terapiadi

film mg Compresse rivestite con

pazienti con funzionalitd renaleompromessa.
Pertanto, i pazientdovrebbero

gravi disturbi dellfunzionalita renale

non con  Jatrosoma 10 mg
essere trattati. Altrpazienti con

Compresse rivestitecon film

La funzionalita renale compromessa deve essere
attentamente monitorata (vedere anche 4.2
"Dosi, tipologia e tempi di utilizzo").

Pazienti anziani

Quando si trattand pazientianziani dovrebbe

la dose giornaliera sottocontrollo regolare

la pressione sanguigna puo essere aumentata pit
lentamente. Le dospgiornaliere somministrate dovrebber
essere mantenutoil piibasso possibile

(vedere anche 4.2'Dose, tipo e durata

della domanda”).

4.5 Interazioni congli altri

medicinali e altro
Interazioni

4.5.1 Interazioni corgltri farmaci

Va notatoche per alcuni farmadurante la
transizione a Jatrosoma 10mg

compresserivestite con fim, COSI COMe viceversa

p

caso, prendersi una pausa dal trattamento

E. Quandosi passa daino non con
Jatrosoma 10y mgCompresse rivestite con  COMbinare
Il farmaco subira undase di washoupari a circa
5 voltel'emivita

del principio attivo e deuoi meta-

Si raccomanda l'uso di boliten prima di jatro
som 10 gy mgCompresse rivestitecon  jnjziare il
trattamento. Al contrario, dopda Jatrosoma
10 mg Compresse rivestitecon fim - gospensione del
trattamento fare ungpausa di 14giorni prima di
iniziare il trattamento con uarmaco con jatro
con fimglQ mg

consigliato.

Compresse rivestite cui e incompatibile

Influenzare I'effettodi Jatrosoma

10 mg

Compresse rivestite ca.ofm@ JatroSmmaresse rivestitecon film non autorizzato

essere assunto insiemeai seguenti principattivi
(vedi anche 4.3 “Controindicazioni”):

— Medicinali con unanarcata inibizione della
ricaptazione della serotoninacome ad es
tutti gli inibitori selettivi della ricaptazione della
serotonina, clomipramina, venlafaxina,
Duloxetina, milnacipran, sibutramina(rischio di
scatenare una sindrome serotoninergica con
sintomi qualiipertensione, irritabilita, ipertermia
con alcuni
esito fatale)

— L-Triptofano (possono verificargintomi deliranti)

— Agonisti della serotonin@ome i triptanper il
trattamento dell’emicrania(rischio di sindrome
serotoninergica, vedere primo paragrafo)

— Buspirone (éstato segnalato un gravaumento
della pressionesanguigna)

— Imipramina (gravi effetti collaterali
quali irritabilita, comajpertermia,

Possono verificarsi convulsione gravi fluttuazioni
della pressione sanguigna, soprattutt;n caso di
aumento della pressionesanguigna)

— simpaticomimetici indirett{contenuti
ad esempio negli agenti cheumentano la pressione sanguigna,
cosi come in alcunmedicinali nasali,contro la
tosse ocontro linfluenza (rischio di graufisi
ipertensive)

— Anfetamine (lecosiddette “ammine di risveglio”o
soppressore dell'appetito) (pericolo dinsorgenza
gravi crisi ipertensive)

— petidina, tramadolodestrometorfano
(Destrametorfano contenutoin Antitussi-va)
(effetti collaterali potenzialmente letali).
nell'area del sistemanervoso centrale o sono
possibili influenze potenzialmenteetali sulle
funzioni respiratorie e circolatorie)

— Disulfiram (delirio possibile)

— Levodopa, aneno che non sia associata a
inibitori della decarbossilasi (come benserazide
Carbidopa) combinato (rischio di aumento
incontrollato della pressione sanguigna)

La combinazione con simpaticomimetici direiad
esempio in circolatori per aumentada pressione
sanguigna, per la broncolish in gocce nasali) deve
essere evitata. Leconcentrazioni solitamente basse

Sono previsteadrenalina o norepinefrina in
anestetici locali aolliri

Nessun paziente trattato con tranilcipromina
rappresenta unrischio particolare perchéalternativo
E possibilela viadi degradazionetramite catecol-
O-metil transferasi. La combinazione

con simpaticomimetici betaXelettivi

Anche l'uso peinalazione non € associatad

alcun rischio particolare.

Per la depressione resistente al trattamento e
Se vengono preseutte le precauzioni necessarie,
si raccomanda una dose aggiuntivali conun lento
aumento della dose

Jatrosoma 10 Compresse rivestite con  CON

film mg
precedente terapiacon antidepressivi triciclicima
non con clomipraminae

antidepressivi somministrati per via parenteralein
Possibile in singoli casll piuclinico

Esiste esperienza corla combinazione
tranilcipromina/amitriptilina.

Influenzare l'effetto di altfarmaci

L'effetto ipotensivo dei farmaci

contro l'ipertensione (ad es. guanetidina,
Metildopa) pud passare Jatrosoma 10 mg
Compresse rivesiite con finessere rinforzato; nell'individuo

In alcuni casiun aumentodella pressione sanguigna (con
stati di eccitazione).

L'effetto dell'insulinae dei farmacantidiabetici

orali pud essere aumentato (vedi anche

4.4 “Avvertenze speciali enisure precauzionali per
l'uso”).

Effetti collateralidel bupropione (o Am-febutamon
— farmaco per smettere di fumare)
come convulsioni e stati di agitazione

possoNno essere prescontemporaneamente

di Jatrosoma 10 fim mg Compresse rivesiite con  VEr-
essere rafforzato. Questacombinazione dovrebbequind

restare sotto.

L'effetto deifarmaci depressori del sistema nervosq
centrale (neurolettici, antidepressivi, antidolorifici,
benzodiazepine) puo

quando siprende allo stessdempo
10 g mgCompresse rivestite con €Ssere rinforzato.

Jatrosoma

Interazioni_durante le operazioni
e_cure_dentistiche

14 giorni prima din'operazione operativa pianificata
Procedura che utilizza anestetici

o dovrebbero essere assunti alcuni antidolorifici
Interruzione di film nfgPmpressa

Jatrosoma 10

dieci essere considerato laggil

Sono state segnalate interazioni irreversibiiegli
IMAO (come la tranilcipromina) con ghestetici,
in alcunicasi

i casierano gravi (pitinstabili

circolazione, stati comatosi)petidina, a

Non devono essere utilizzati in nesseaso antidolorifici
forti, ad esempio per la terapia del dolpostoperatorio
esselargammninstratgai, pasientinattaticoon (vedi

anche 4.3 “Controindicazioni).

La possibilita di sovraeccitazione del

Il sistema nervoso simpatico presente Jatrosoma 10mg
Compresse rivestite con fimpa@zienti sempre  trattati
dato.

Anestetici per inalazionead eccezione di
Etere che nordovrebbe essereutilizzato

non comportano alcumischio aggiuntivo oltre a quellp
degli anesteticiinalatori di per sé.

Le concentrazioni solitamente basse

L'adrenalina ola noradrenalinapresenti negli
anestetici locali(ad esempio durante le procedure
odontoiatriche) o nei collirion rappresentan@tro
con fimsd@ mg un rischio
particolare per i pazientrattati con essi.

Compresse rivestite

Queste interazioni sapplicano anche a
un'applicazione abreve termine di quantsopra
medicinali menzionati.
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Jatrosome 10mg compresserivestite con fili

di di
anche 4.4 “Avvertenze speciaé
Precauzioni per l'uso")
Le ammine biogene sono sostanze fisiologiche
presenti nei microrganismi, nelle pianteegli animali
e nell'uomoche svolgono un ruolo nelle funzioni
nervose e comeormoni.
Si possono trovare anche netibo

arricchirsi attraverso processmetabolici microbici:
durante i normalprocessidi fermentazionenel

processo diproduzione, ma anche a causa dna
conservazione troppo calda o di deterioramento.

Se le ammine biogenevengono utilizzatein eccesso (ca.
da 800 a 2000 npmer pasto, senza inibitoMAO)
assunti con itibo,

Possono verificarsi fenomeni tossicisoprattutto in
forma di cambiamenti nella pressione sanguigna
fino alla crisi ipertensivanclusa. Durante il
trattamento con inibitorMAO si verificano effetti
spiacevoli

da un contenuto di g di tiramina

e 1 mgli feniletilamina per pasto

possibile. Con reazioni gravieve

da un contenuto di 28g di tiramina per

il pasto puo essere contato. Decisivo per

c'e una possibile intolleranza

non solo itontenuto di tiramingper grammo

o millilitridi undeterminato alimento maanche la
quantita consumata

di questo ciboLa parte assorbita

D'altro canto, la tiramina relativamenteaumentata
per ipiccoli pasti e contemporaneamente peltalcol.

La tranilcipromina ne inibisce uno

Sistema enzimatico (inibizioneMAO), che éresponsabile
e necessaria la detossificazione delle ammibégene
E. Eccoperché 1 giornoé prima, durantee fino auando
14 giorni dopo ffattamento con una dieta Jjatro
som 10 g, mgCompresse rivestite con Speciale

rispettare le normative (dieta Basso contenuto ditiramina),
a disturbi di salutsotto forma di

Nausea, mal di testa e pressione alta
impedire.

| pazientidovrebbero essere sani e versatili
essere nutrito.Tutti i cibsono cosi

da utilizzarefresco possibilee non

o e accesdl cibo poco cotto

Da consumareil giorno dellgpreparazione.

Formaggio con crostaad esempiolLimburger,
Butterkése, Rotschmierekése, Harzer
Formaggio, formaggio fatto anano

Gelato atioccolato etorrone

Fegato di manzo e pollame
Reni diutti gli animalimacellati e selvatici

Dadi pezuppa e da brodo
Sughi pronti commerciali
Carni dselvaggina con fortestagionatura e

odore forte
Salame duro stagionato, ecc. salsicce crude,

soprattutto conrivestimento in muffa nobile
Aringhe salate, aringhe, sardinsalate,

Acciughe, caviale e relativiprodotti crudi
conservati sotto sale

Pesce affumicat@ freddo (ad es. salmonasinghe,

.

sgombro salmoneecc.)
Pesce essiccato, merluzzobaccala
Fegatodi merluzzo

Calamari (calamari)
Salse dpesce, salse asiatiche salse di soia,

prodotti a base di tofu stagionato, ecc.
Sol uova

Marmite, estratti di lievito, idrolizzati lievito,

(Gli estratti diievito sonodisponibili incommercio
Le salsepronte sono inclusee utilizzate

cucine commerciali per completare salse,
utilizzato instufati e sughi,

vedere “Consentito irpiccole quantita”).

Bevande prodottecon lievitoattraverso la
fermentazione (birra, vino, spumante, spumante,

anche varieta analcoliche) bevande alcoliche
ad alta gradaziongliquori,

Brandy, whisky,rum, ecc.)
Piantine d'orzo (malto)

Fagioli marroni maturi (aes. fagiolirossi), fave
(anche favette

o fave), fagioli bianchi
Piantine di fagioli
Cioccolato fondenten tavolette solide o

in cifre (vedi“In piccolequantita

consentito”)

Chicchidi cognac, praline al liquore, liquore al cac
Torrone alle noci o non dichiarato

Banane molto mature, pere avocado, prugne

rosse, fichi(vedi “In

sono consentite piccolegquantita”)
Pentola drum
Crauti crudi

Cetrioli salati crudi, cetriddibttaceto

0

Bocconcinidi aringa in maionese gelatina fino
a 100 g

Tonno irscatola fino &0 g

Sughi esughi pronticommerciali

eccetera. dalle cucine commercialton una piccolaproporzione
Estratto dilievito (<10%)* finoa 50 mbi salsa
Polveri disponibilin commercio per la produzione

dalle salsecon una piccola percentualdi

estratto dilievito (<10%)* &0 gdi polvere
Piattipronti commercialicon unapiccola

percentuale diestratto dilievito (<10%)*nel
Salsa finoa 50 ml dialsa
Cioccolatini con panndyutta o marzi

Ripieni per padelléino a 2@
Torrone allanocciola fino &0 g

Marzapane fino 20 g
Cioccolato alatte fino &0 ge barrette di
cioccolato con ripienaal latte, panna o
marzapane fino &0 g(anche come cioccolato
bianco)

Barrette di muesli ricopertg cioccolatofino a20 g
Cioccolato con nocciole intere,

Anacardi omandorle fino &0 g
Succhi d'arancia disponibiin commercio fino 400 ml
Ribesnero, pere verdi

fino a50 g, uve rosse fino280 g

Fruttasecca fino &0 g

Crautial vino pastorizzati fino 200 g

Cetriolini pastorizzatfino a100 g

Carote(cioe carote giovani, solitamente piu corte

e con fogliefino a20 g
Torrone allaNocciola 20 g

La ricerca halimostrato che lgroporzione di
Estratto dilievito pit comune in questi prodotti-
saggio emolto inferioreal 10%. Anche

rivolgersi alproduttore deipiatti pronti/salse.

Gli effettidell'alcol possono essere aumentati se
assunti contemporaneamente.Jatrosoma 10 mg

Compresse rivestite corfilm

4.6 Gravidanza eallattamento

Non ci sondlati sufficienti per questo
Uso nelledonne in Jatrosoma 10 mg Filmta-
beletto  gravidanza. C'erano

Inoltre, non esistono sufficienti studperimentali
sugli animali sulla tossicitaiproduttiva

di tranilcipromina (vedere 5.3).

la cann_a o . . Effetti negatividella tranilcipromina
Gli allmen.n semi-in scatola eprodot_n_surgel_atl  Sottaceti misti, funghih salamoia in gravidanza sono dovuta uno
scongelati devonoessere consumati immediatamente * Noce

Cibo in scatolantero apertoo
il cibo completamente cotto € a 4°C
in frigoriferoper unmassimo di 48 ore

da conservare per donsumo.

Indipendentemente dalla dose dell'inibitore MA®,
seguenti alimentisono 1 giorno

prima, durante e fina 14 giorndopo l'uno
Il trattamentocon & Jatrosoma 10 mg Filmta-

beletto  vietato oe disponibilesolo in piccole quantita

Quantita consentite:

Si pregadi notarequanto segue:Pro
Il pastoé al massimain solo alimento

consigliato in piccole quantita
consentito e.

Vietato:

« Formaggi a pasta dura stagionati salamoia (ad
es. Emmentaler, formaggio di montagna,
parmigiano e similformaggi a fettee grattugiati
a lattecrudo)

« Formaggio erborinato, ad esempiRoquefort, Ca-
membert e varieta simili

Succhi ricchi dvera, banana o
Contenuto di prugne

Succhi dpompelmo commerciali
Nettari dagrumi

* Formaggio semiduro (conservato brevemente
al freddo, pocoodore) prodottocon latte
pastorizzato (ades. Gouda, ChesterEdam)
1 fetta d&20 g cad

* Mozzarella o formaggio tipo fetéaascuno
a basedi latte pastorizzatocon contenuto diatte
vaccino finoa 20 g

* Yogurt, kefie loro preparazioni ca.

100 ml

« 1pallina ciascuno di gelatalla vaniglia e all&utta

* Fegato di maiale massimb00 g

* Crackers freschi massimd00 g (fermi

morbido!)

« Salsicce da te, Mettwurst, pregiate Braunschweige

fino a50 g
 Aringhe acide, rollmops fino 180 g

Sono possibili ipertensione riscontrata frequentemen|
e ridotta perfusione placentare. jatro
som 10 g, mg Compr titg dovrebbe presente

non nelprimo trimestre dgravidanza
e solo nebecondo e terzo trimestre

essere utilizzato se esisten’indicazione convincente.
Se undatrosoma 10

flm mgCompresse  rivestite con

Se viene prescritta un paziente in etiproduttiva,
occorre avvisarlo dtontattare immediatamente il
paziente

Contattare il medicese lodesiderano

vuole rimanere incintao uno

Si sospetta unagravidanza inmodo che possa

passare intempo adun altro medicinale
pud essere.

Non & noto sda tranilcipromina

Gli esseri umaniengono escretinel latte materno.
La tranilcipromina entranegli animali

piccole quantita passano nelatte materno.
Jatrosoma 10 g, oCompresse rivesite con Non dovrebbe

essere assunto durantd'allattamento.

Se esisteun'indicazione convincente, I'allattamento al seno deve essere interrott
diventare.
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4.7 Impatto sul traffico

efficienza e capacitai
Macchine operatrici

Jatrosoma 10

film mg Compresse rivestite con ha

un'influenza minima o moderata sulleapacita di
guidare e di operare

di macchine.

Cio valein misuramaggiore duranteil consumo
Alcool o in combinazione con altri

sostanze cheagiscono sul sistema nervoso centrale.
Pertanto, i pazienti dovrebbergercare untrattamento
Non guidareun'auto o ureltro veicolo né utilizzare
strumenti elettrici all'inizio del trattamento

e utilizzare macchineo svolgerealtri lavori
potenzialmente pericolosi. IL

Ulteriori azionidipendono dalla capacitadel singolo
paziente di reagirenel corso del trattamento.

4.8 Effetti collaterali

Quando sivalutano gli effetti collaterali
Vengono utilizzate le seguenti frequenze: molto
comune (y1/10), comune (>1/100,

<1/10), occasionalmente (>1/1.000, <1/100),
raro (>1/10.000, <1/1.000), moltaaro
(<1/10.000), non nota(frequenza attiva

non puo esserestimato sulla basedei dati
disponibili).

Quando siverifica_uno statad'animo maniacale
& istal psoma

film mg Compresse rivestite con
(vedi anche 4.4 “Speciale
Avvertenze e precauzioni

per la domanda”).

| seguenti effetti collateraono moltocomuni,
soprattutto all'inizio detrattamento

prevedibili: disturbidel sonno, ipotensione,
Reazioni di ortostas{disregolazione ortostatica).

malattie del Sangue e  Sjstemi

linfatici
rari: anemia, leucopenia, neutropenia,
Agranulocitosi, trombocitopenia

Malattie psichiatriche
spesso: ansia,agitazione, irrequietezza

raramente: dipendenza psicologica
raro/molto raro: allucinazioni, confusione

non nota: pensieri suicidarcomportamento
suicidario*

*

Casi di pensieri o comportamemstiicidari durante
la terapia

sonoJaliPS¥FHlatton o subitadopo lafine del
trattamento

(vedi paragrafo 4.4. “Speciale

Avvertenze e precauzioni

per la domanda”).

malattie del sistema nervoso

molto comune: insonniadisturbi del sonno

spesso: sensazione diertigini, secchezza delle fauci
fatica

raro: convulsioni cerebrali

raro/molto raro: polineuropatie

Ci sono rapporti che la tranilcipromina

nei pazienti aremore, sonnolenza e

ha portatoa vertigini.

malattie del orecchio e |l

labirinti

Ci sono rapporti che la tranilcipromina
ha portato all’acufene nei pazienti.

Cardiopatia

Comune: palpitazioni

Malattie vascolari

molto comune: ipotensione, reazione ortostatica
(disregolazione ortostatica)

spesso: ipertensione fino a

occasionalmente: crisi ipertensiveassociate a
Tachicardia, rossore aviso, mal di testa (soprattutto
mal di testa occipitale), torcicollo, nausea, vomito

e lafotofobia pudessere associata

Potete farloin singolicasi, in particolarenel casodi:
Mancato rispetto delle prescrizioni dietetiche

(vedi punto 4.4'Avvertenze particolari

e precauzionid'impiego”) oin caso dinterazioni

con farmaci (vedi punto 4.8nterazioni con altri
farmaci e altri).

Interazioni"), portano asanguinamento intracranico.

raro: edema
Malattie degli occhi

raro/molto raro: disturbi dell'accomodazione
gene
malattie del

raro: stitichezza, diarrea

Ci sono rapportche latranilcipromina
ha causato nausea con senza vomito nonché

tratto gastrointestinale

disturbi gastrointestinali norspecifici nei pazienti.

Fegato e Malattie biliari

raro/molto raro: disfunzione epaticaaumento
dell'attivita degli enzimepatici

malattie del
cellulare sottocutaneo

pelle e il tessuto
raramente: sudorazione

raro/molto raro: eruzioni cutanee allergiche

molto raro: perditadi capelli

muscoli scheletrici, tessutaonnettivo E
Malattie ossee

raro: spasmi muscolaridolore muscolare
raro/molto raro: dolore articolare

Ci sono rapportche latranilcipromina

ha portato acontrazioni muscolari nei pazienti
ha.

malattia IL  rene E Urina-

molto raro: ridotta produzioneli urina

corrisponde allasindrome da inadeguata secrezione

di ADH

Ci sono rapportche latranilcipromina

ha portato adisuria nei pazienti.

malattie di e di organi sessuali
ghiandola mammaria

rari: anorgasmia, impotenza erettile, disturbi

dell'eiaculazione

Malattie generali e malattie Esere-

al  sito diamministrazione

comune: aumento dpeso, perdita di peso,
debolezza, raro/molto raro:ipertermia

Ci sono rapportche latranilcipromina
ha portato nepazienti a dolore toracico, sensazione
di freddo e statii esaurimento.

4.9 Sovradosaggio

La tranilciprominaé caratterizzata da a
tossicita acuta non trascurabile.

a) Sintomidi intossicazione

| sintomi potenzialmente letalilell'intossicazione da
tranilcipromina colpiscono il sistemaervoso
centrale (confusione, sovraeccitazione).

fino aconvulsioni, annebbiamentodella coscienza
fino alcoma, febbre, ipertermia), funzione respiratori

(fino all'arresto respiratorio) @lel sistema
cardiovascolare (gravi sbalzi dpressione sanguigna,
disturbi della conduzione)nonché il

Muscoli (gravi crampimuscolari). 1L

| sintomi possono verificarsi solo daterminate circostanze
diverse ore dopcaver presoil

Puo verificarsi ursovradosaggio.

b) Terapia dell'intossicazione
Il trattamentodell'intossicazione con tranilciproming
deve essere effettuatoin condizioni di terapia
intensiva. Oltre adun attento monitoraggio del
polso, della pressione sanguigna dellarespirazion
e la temperatura deve esserpossibile

E necessariogarantire la ventilazione.

A causa detapido assorbimento, le misure per
prevenirne l'assorbimento (lavandagastrica,
somministrazione di carbone attivagono utili solo
nei casidi monointossicazione riconosciuti precoce|
In linea dprincipio, si dovrebbesempre considerare
la possibilita di intossicazioni multiple. Lo sono
I'emodialisi el'emoperfusione

indicato solo entro le prime ore dall'ingestioae
successivamente solo a partire dal

valore incerto.Un'acidificazione del

L'urina (ad esempicattraverso lasomministrazione
di cloruro dammonio) pud portare ad un aumento
dell'escrezione ditranilcipromina

Si pregadi notare, tuttaviache I'eliminazione

La tranilcipromina non ha alcun effetto sul

| sintomi sono causati dalla monoaminossidasi
viene irreversibilmenteinibito. Gli effetti

Il sovradosaggiodeve essere trattato imodo

sintomatico fino allai-sintetizzazione della
monoaminossidasi.

La terapiafarmacologica dell'individuo
| sintomi dipendono dal quadro clinico
Corso di intossicazione.

Nelle crisi ipertensivéad esempio aumento acuto

della pressionesanguigna superiorea 180/100mm Hg]).

Sono indicatigli antipertensivicome lanifedipina o
la prazosina.

L'ipotensione minacciosa deve essergreferibilmente
trattata con norepinefrina (infusioneontinua). E

necessario un attentomonitoraggio della pressione
arteriosa.

Nei casidi grave agitazione e/grave rigidita dei
muscoli scheletrici si consigliluso delle
benzodiazepine.

Se soffridi forti crampi muscolari, potrestiverne uno
Rilassamento muscolare con nomlepolarizzante
Diventano necessari miorilassantipancuronio,
vecuronio) eventilazione controllata.

Se possibile, essendo disponibile sokptto formadi
dosaggio orale,la ciproeptadinapud essereutilizzata

per il blocco dell&-HT nella sindrome serotoninergica
essere provato.

La clorpromazina pud essengtilizzata per la sindrome serotoninergica
Provato anche per il blocco 5-HTnegli stati agitati,
ci sono

ma i rischi din possibile

Abbassamento della sogliaconvulsiva, inibizione

di sudorazione, calo della pressionsanguigna e
distonia.

In caso diperpiressia il trattamento decessario

non appena la temperatura raggiunge40°C. In
questo caso sono soliti

b

mente.

misure diterapia intensiva (energetiche
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raffreddamento, ad esempio impacchi dghiaccio sul corpo,
Trattamento dell'acidosi,se necessario
digitalizzazione, somministrazione dicorticosteroidi). E
Rari disturbimotori extrapiramidali sono anticolinergid
(ad es. Biperiden)

applicare.

Il trattamento dun grave
La sindrome serotoninergicalovuta ad interazioni
con farmaci serotoninergiccorrisponde allaterapia
della monointossicazione.

E essenziale urattento monitoraggiodella pressione
arteriosa. llpaziente & per almeno

1 settimanadopo l'assunzionedel sovradosaggio
deve esseremonitorato attentamente, poiché i
sintomi disovradosaggio simanifestano con ritardo
oppure puo durarea lungo.

. Proprietafarmacologiche

Gruppo farmacoterapeutico: antidepressivo, inibitore
non selettivo dellenonoaminossidasi

Codice ATC: NO6AF04

5.1 Proprietafarmacodinamiche

La tranilciprominaappartiene algruppo degli inibitori
irreversibili e non selettidlelle monoaminossidasi

(MAO) senza struttura idrazina. Han esordio rapido-

l'effetto fortemente stimolantee di attivazione
psicomotoria (entro2 - §jiorni), mentre l'effetto di
miglioramento dell'umore entidepressivo si sviluppa
pit lentamente(circa 3 - Settimane).

Il meccanismo dell'effetto antidepressivaon édel
tutto chiaro.Tramite la

Inibizione non selettiva che si verifi@ntro due ore
dalla somministrazione

le MAO-A e -BRliventano intracellulari

e previenel'inattivazione intraneuraledelle ammine
biogene come laserotonina, lanorepinefrina ela
dopamina. Questone creauno piugrande

Quantita di trasmettitoredisponibile nelistema nervoso centrale.
Sebbene la tranilcipromina ei suoimetaboliti
vengano completamente eliminatientro 24 ore
dall'ultima dose

essere, ci vuoldempo a causa dell'irreversibile
Inibizione delle MAO da 3 5 giornfino al ripristino

della completa attivitaenzimatica
Monoamminossidasi.

A lungo terminela densita diminuisce
y-adrenorecettori e 5-HT2-serotonergici
Recettori.

La tranilcipromina € uracemo di(—)- e
(+)-isomeri: l'isomero (+) ne ha uno

effetto inibitoriopiu fortesulla monoaminossidasi,
anche lisomero(-) puo

Inibire laricaptazione della norepinefrina.

5.2 Proprietafarmacocinetiche

Assorbimento

La tranilciprominaviene rapidamenteassorbita dopo
somministrazione orale. | livelli plasmatichassimi
possono essereattesi 0,5 -3,5 oredopo I'assunzione
di forme didosaggio orali.Per

| pazienti corassunzione cronica di tranilcipromina
sono stati trattati dopo una singola dose

di 20 mg dtranilcipromina almassimo

Livello plasmatico mediodi 112 ng/ml2 ore

misurato dopol'ingestione.

distribuzione
Puo avereun volume diistribuzione di

1,1 - 5,4/kg dipeso corporeo assunto

diventare. E notache la tranilcipromina
passa nel latte maternaisultati

ntrambisullo sforzo sullacircolazione fetale

non sono noti.

Metabolizzazione

| prodotti primari della biotrasformazione epatica
sono la p-idrossitranilcipromina la N-
acetiltranilcipromina. Quasi

Il 4% della dose é costituital farmaco immodificato
nilcipromina contenuta nelle urineAnche dopo

La somministrazionedi dosi elevateera

Gli esseri umani non hanno I'anfetaminame metabolita
trovato nelle urine o nel plasma.

eliminazione
E stata riportata un’emivita di circa 2,%re
trovato in uno studioon pazienti depressi dopana

singola dose di 20 mdi tranilcipromina. L'eliminazion|

si presenta in gran parsotto forma di metaboliti
(acido ippuricoe acidobenzoico).

la bile e soprattutto itene. IL

I'escrezione renale di tranilcipromina
fortemente dipendente dal valordel pH, valordi
pH bassi favorisconol'escrezione.

Stereoselettivita

La concentrazione plasmatica dellisomero (-).
supera sempre quello dellisomero (+).

I livelli ematicmassimi sono solitamente
Ottenuto 0,5— 3,50re dopola somministrazione.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

Sulla base degli studi convenzionali

alla farmacologia di sicurezza,alla tossicita
somministrazione ripetuta e cancerogeno

| dati preclinici lasciano del potenziale

non riconoscono particolari pericofier 'uvomo. La
tossicita acutadi

Tranilcipromina (rispettoalla dosegiornaliera).
Applicazione sugli esseri umang paragonabile
gli antidepressivi triciclici. Ci sono

nessun esperimento suglanimali sufficiente

dati suglieffetti sulla fertilita,

sulla tossicitaembrionale/fetale e peri/postnatale
della tranilcipromina.

Gli effetti preclinici soncstati osservati solalopo
esposizioni sufficienti

superiore al livellderapeutico massimo per I'uomo
Livelli di esposizionetn elettrofisiologico

e studi sugli animasiulla stimolazione centrale,
sono statidescritti effettisimili alle anfetamine.
Tuttavia, ilprofilo farmacologicostimolante
complessivo della tranilciprominae dell’anfetamina
differisce. La rilevanza per il

Le persone sonovalutate in moddasso.

Effetti collaterali chenon sonoclinici

Sono stati osservati studima negli animali

dopo l'esposizionein ambito terapeutico umano
L'area sie verificata e piu possibile

rilevante per l'usclinico

da valutare erand seguenti: Quandalato

di dosi singolelevate di tranilciprominaaonché dosi
moderate nell'arcodi 6 mesi

(circa un quarto della duratdella vita) era sodio
aumentato nelle urine degli animatia laboratorio.

6. Informazionifarmaceutiche

6.1 Elencodegli altri ingredienti

Nucleo della compressa: lattosianonoidrato, amido
di mais,cellulosa microcristallina, biossido di silicio

altamente disperso

Rivestimento inpellicola
Alcol polivinilico, Macrogol 3350, TitaniqIV)-
ossido, talco, idrossido di ferro (lidssido di uovo
sen (IL1I), carminio indaco, sald alluminio

6.2 Incompatibilita
Non applicabile.

6.3 Periodo divalidita
3 anni

6.4 Precauzioni speciali

per magazzino

Non conservarea temperatura superiore ai 25°C.

6.5 Tipo e contenutdel contenitore
Blister (pellicolain PVC/PE/ACLAR con foglidi
alluminio a provadi bambino o pellicola in PVC/

PVDC confoglio di alluminioa provadi bambino).

10 compresserivestite con film.

Confezione campioneda 20 compresse rivestite con film

Confezioni originali cor20 N1 D N E
[ N3 [compresseriyestité confilm

E possibileche non tutte le confeziosiano

commercializzate.

6.5 Precauzioni speciali
per l'eliminazione
| medicinali norutilizzati o i materiatli scarto sono
conformi alle normativenazionali
Smaltire i requisiti.

7. Titolare dell'autorizzazione
Aristo PharmaGmbH
Wallenroder Strasse 8 — 10
13435 Berlino
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Co-distributore:
esparma GmbH
Parco dellago 7

39116 Magdeburgo
Tel.: 0391-6360 9870

Fax: 0391-6360 9879

8. Numerodi approvazione
6348105.00.00
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11. Delimitazione delle vendite

Richiede unaprescrizione

Requisito centrale per:

Red List Service GmbH
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10831 Berlino
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