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LIMBITROL®

clordiazepoxido + cloridrato de
amitriptilina

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Capsula gelatinosa dura

Smg + 12,5 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Limbitrol®
clordiazepoxido + cloridrato de amitriptilina

APRESENTACAO
Capsulas duras de 5 mg de clordiazepoxido e 14,15 mg de cloridrato de amitriptilina em embalagem
contendo 20 capsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa dura contém 5 mg de clordiazepdxido e cloridrato de amitriptilina equivalente a
12,5 mg de amitriptilina.

Excipientes: lactose monoidratada, amido, talco e estearato de magnésio - capsula de gelatina, corante azul
brilhante FD&C n° 01, corante amarelo FD&C n° 06, didéxido de titdnio e 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Limbitrol® ¢ indicado para o tratamento dos principais sintomas da depressao: tristeza e ansiedade.
Estados depressivos acompanhados de ansiedade, inclusive distirbios funcionais de origem depressiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Limbitrol® age especificamente sobre os principais sintomas da depressao: tristeza e ansiedade.

A amitriptilina, substancia timoanaléptica, age em duas fases: fase inicial de sedacao e relaxamento seguida,
em poucos dias, pela fase principal quando se observa o efeito antidepressivo com melhora de humor e
aumento da iniciativa.

O clordiazepoxido reduz seletivamente a ansiedade e a tensao psiquica.

Sua acdo se faz sentir apos cerca de 20 minutos de sua administragéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Limbitrol® nio deve ser administrado a pacientes com reconhecida hipersensibilidade aos componentes
de sua formula e a pacientes com glaucoma.

Nao administrar durante os trés primeiros meses da gravidez, a ndo ser em caso de extrema necessidade,
pois como ocorre com outros benzodiazepinicos, ndo deve ser afastada a possibilidade de ocorréncia de
danos fetais. Evitar o tratamento prolongado em mulheres com possibilidade de engravidar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez (Categoria D).

Nao se deve usar durante o periodo de recuperagdo do infarto agudo do miocardio.

Existe a possibilidade do Limbitrol® passar para o leite materno. Por essa razdo, o Limbitrol® nio deve
ser administrado regularmente a lactantes.

O Limbitrol® s6 deve ser usado quando receitado por um médico.

Nao ¢ recomendado para uso pediatrico.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Nio faca uso de bebidas alcoolicas enquanto estiver em tratamento com o Limbitrol®. O 4lcool intensifica
o efeito do Limbitrol® e isto pode ser prejudicial.

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

Este medicamento ¢ bem tolerado pela maioria dos pacientes, porém, informe seu médico:

- se estiver tomando outros medicamentos e quais sdo eles. Ndo use e ndo misture medicamentos por conta
propria;

- se estd ou deseja engravidar e se planeja amamentar o seu bebé. O Limbitrol® passa ao leite materno,
podendo causar sonoléncia e prejudicar a sucgdo da crianga;

- se sentir sonoléncia e cansaco;

- se apresentar secura na boca, prisdo de ventre, disturbios na visdo, taquicardia;

- se se sentir agitado, irritado e tiver pesadelos.

Estudos sugerem que o uso de benzodiazepinicos durante a gravidez pode aumentar o risco de aborto
espontaneo. Mulheres que podem engravidar devem conversar com o médico para avaliar os beneficios e
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os riscos do tratamento. Informe o seu médico se vocé estiver gravida, achar que possa estar gravida ou se
planeja engravidar.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez (Categoria D).

Pacientes idosos e debilitados necessitam doses mais baixas por causa das variagdes de sensibilidade
individual. E possivel que seu médico tenha receitado uma dose menor e lhe tenha solicitado observar como
reage ao tratamento. Assegure-se de que vocé estd seguindo estas instrugdes. Precaucdo especial ao se
administrar Limbitrol® a pacientes com miastenia gravis (devido ao relaxamento muscular preexistente) e
a pacientes com disfungdes renais e hepaticas graves. Por analogia com outros antidepressivos o Limbitrol®
pode originar, durante o tratamento, estados paranoides ou pré-delirantes e estados de excitacao.

Pacientes com hipertrofia prostatica podem apresentar aumento dos disturbios da miccdo e as vezes
reten¢do urinaria. Como ocorre com outros antidepressivos, o tratamento de condi¢des depressivas com o
Limbitrol® pode exacerbar sintomas esquizofrénicos em pacientes com esquizofrenia ou distiirbios
esquizo-afetivos. Nestes pacientes, portanto, qualquer tratamento prévio prolongado com neurolépticos
deve ser mantido. Os antidepressivos e os neurolépticos devem ser administrados com cautela
particularmente a pacientes idosos, quando ha suspeita de insuficiéncia cardiaca, ou quando ocorrem
perturbacdes do ritmo cardiaco ou da condugdo. Pacientes com historia de epilepsia, que utilizam
Limbitrol®, devem ser mantidos sob observacdo, uma vez que a amitriptilina, como ocorre com outros
antidepressivos triciclicos, pode ocasionar uma ligeira queda do limiar convulsivo.

Produtos contendo amitriptilina (em combinagao em dose fixa) podem produzir sinais e sintomas adicionais
de intoxicagdo pediatrica, interacdo com a duloxetina, e sindrome de Brugada (doenca cardiaca).

- O uso concomitante com cimetidina inibe o metabolismo do Limbitrol®.

- O uso concomitante com antitireoideo aumenta o risco de agranulocitose.

- O uso simultaneo com estrogenos diminui o efeito terapéutico da amitriptilina.

- O uso simultdneo e prolongado de anticoncepcionais orais ¢ clordiazepoxido reduz a segurancga do
anticoncepcional e causa maior incidéncia de hemorragia. Ndo faga uso de bebidas alcodlicas enquanto
estiver em tratamento com o Limbitrol®. Como ocorre com qualquer substincia psicoativa, o efeito do
Limbitrol® pode ser intensificado pelo dlcool.

Se o Limbitrol® for usado concomitantemente com outros medicamentos de acdio central tais como:
neurolépticos, tranquilizantes, antidepressivos, hipnéticos, analgésicos e anestésicos, seu efeito sedativo
pode ser intensificado.

A amitriptilina pode inibir a agdo dos hipotensores que agem por bloqueio dos neurénios adrenérgicos
como, por exemplo, guanetidina, betanidina e debrisoquina.

O Limbitrol® ndo deve ser administrado concomitantemente com IMAO.

Nos pacientes em tratamento com IMAO deve-se intercalar uma pausa de uma ou duas semanas antes de
se iniciar o tratamento com Limbitrol®.

Devem ser tomadas precaucdes quando os benzodiazepinicos sdo usados em combinagdo com
medicamentos para dependéncia de opiaceos.

Pacientes com transtorno depressivo maior (TDM) podem sofrer um agravamento da sua depressdo e/ou
surgimento de pensamentos ¢ comportamentos suicidas (suicidio) ou mudangas incomuns de
comportamento, quer estejam ou ndo tomando medicamentos antidepressivos, e este risco pode persistir até
que ocorra uma remissao significativa.

Em pacientes com transtornos bipolares, pode ocorrer uma mudanga para a fase maniaca. Se o paciente
entrar em uma fase maniaca, a amitriptilina deve ser descontinuada.

Atencio: contém 109,45 mg de lactose/capsula dura.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Atencio: contém lactose abaixo de 0,25g/capsula dura.

Atencao: contém os corantes azul brilhante FD&C n°01, corante amarelo FD&C n°06, dioxido de
titdnio e 6xido de ferro amarelo.

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

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

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteraciio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de
ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio,
inclusive com risco de morte.
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Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do corac¢iio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de
magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do coracio no
eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento
(incluindo medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, chas).

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.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Limbitrol® ¢ uma capsula gelatinosa dura, isenta de sujidades, de superficie lisa. Corpo na cor rosa opaco
e tampa na cor verde opaco.

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 MEDICAMENTO?

Somente o médico sabe a dose ideal de Limbitrol® para o seu caso. Siga a orientagdo de seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a durag@o do tratamento. Assegure-se de que vocé esta seguindo
estas instrugdes. As capsulas devem ser tomadas com um pouco de liquido (ndo alcodlico).

A dose recomendada ¢ de 2 a 6 capsulas ao dia, segundo as particularidades de cada caso. Iniciar o
tratamento administrando uma capsula a noite ¢ uma pela manha. A dose principal deve ser sempre ao
deitar.

Seu médico sabe o momento ideal para suspender o tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Entretanto, lembre-se de que o Limbitrol® nio deve ser tomado indefinidamente. Se vocé toma Limbitrol®
em altas doses e deixa de toma-lo de repente, seu organismo pode reagir. Assim, apds dois a trés dias sem
qualquer problema, alguns dos sintomas que o incomodavam podem reaparecer espontaneamente. Nao
volte a tomar Limbitrol®. Esta reagdo, da mesma maneira que surgiu, desaparece em dois ou trés dias.
Para evitar este tipo de reagdo, seu médico pode recomendar que vocé reduza a dose gradualmente durante
varios dias, antes de suspender o tratamento.

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome-o assim que puder. Se for quase hora da proxima dose,
espere até 14 para tomar o medicamento e pule a dose esquecida. Nao use medicamento extra para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em doses terapéuticas o Limbitrol® é bem tolerado. No inicio do tratamento pode surgir astenia (fraqueza)
passageira que desaparece com adaptagdo da posologia. Reagdes como secura na boca, constipagdo (prisdo
de ventre), taquicardia moderada e distirbios de acomodacdo, desaparecem espontaneamente ou com
adaptacdo da posologia. Pode ocorrer ainda estado de confusdo, ansiedade, ataques de panico, insonia,
irritabilidade, hostilidade, agressividade, impulsividade, acatisia (agitagdo psicomotora), hipomania
(transtorno mais leve que a mania), e mania, tém sido relatados em adultos, agitagdo, diminuicao da libido
(reducdo do desejo), disfungdo erétil, sonoléncia, tremores, tontura, cefaleia, distirbio de fala, disturbio de
atencdo, parestesia (sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem
motivo aparente), midriase (pupila dilatada), hipotensdo ortostatica (pressdo baixa), nausea, hiperidrose
(secregdo excessiva de suor), fadiga (cansago), aumento de peso, olho seco, vicio, dependéncia fisica e
reacdes de retirada.

Os antidepressivos e os neurolépticos podem provocar modificagdes de Eletroencefalografia (EEG)
particularmente em pacientes predispostos; convulsdes foram observadas em raros casos.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

A superdosagem manifesta-se por sonoléncia até coma, confusdo mental, excitagdo, insuficiéncia cardiaca,
distarbios do ritmo cardiaco, com taquicardia, secura das mucosas (ex: secura na boca), obstipacao até ileo
paralitico, retencdo de urina, midriase (pupilas dilatadas).

Recomenda-se lavagem géstrica (mesmo apods varias horas da ingestdo), monitoramento e tratamento
convencional das alteragdes respiratorias e cardiovasculares. Nos casos de intoxicagdes graves por
quaisquer benzodiazepinicos (com coma ou sedagdo grave) recomenda-se o uso do antagonista especifico,
o flumazenil, na dose inicial de 0,3 mg EV, com incrementos de 0,3 mg a intervalos de 60 segundos, até
reversdo do coma. No caso dos benzodiazepinicos de meia-vida longa, pode haver re-sedagéo, portanto,
recomenda-se o uso de flumazenil por infusdo endovenosa de 0,1 - 0,4 mg/hora, gota a gota, em glicose a
5% ou cloreto de sodio 0,9%, juntamente com os demais processos de reanimagédo, desde que o flumazenil
ndo reverta a depressdo respiratoria.

Nas intoxicagdes mistas, o flumazenil também pode ser usado para diagnostico.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0917.0133

Produzido por:

CELLERA FARMACEUTICA S. A
Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba — SP
CNPJ: 33.173.097/0002-74

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255, sala 201 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0001-20

SAC: 0800 032 4087
sac@medquimica.com
www.medquimica.ind.br

VENDA SOB PRESCRICAO. O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA.
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Historico de alteraciao de bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versoes Apresentagoes
. K Assunto . . Assunto N Itens de bula ]
expediente Expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
SIMILAR - Transfergncia de Cf},)S(l}\%(E JI;%’E{}ZI gT
05/05/2023 | 0451932/23-4 | Inclusdo Inicial 19/12/2022 | 5070119/22-2 Titularidade de 09/04/2023 Dizeres Legais VP BL AL PLAS TRANS
de Texto de Bula Regist 5 X 20
_RDC 60/12 egistro (oPeragao
comercial)
INFORMACOES AO
PACIENTE
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
5. ONDE, COMO E
(10450) POR QUANTO
SIMILAR — TEMPO POSSO
Notificagdo de GUARDAR ESTE
" tera(;(eilo . MEDICAMENTO? Cljifé\gg - %}g{z/l&
27/06/2025 0846576/25-2 NA NA NA NA VP/VPS
publicagio no TECNICAS AOS X20
Bulario RDC PROFISSIONAIS DE
60/12 SAUDE
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
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INFORMACOES AO
PACIENTE
4.0 QUE DEVO
(10450) SABER ANTES DE
SIMILAR — USAR ESTE
Noltlﬁcagaodde MEDICAMENTO? 12,5 MG + 5,0 MG
Alteragao de CAP GEL DURA CT
23/12/2025 | 1643527/25-8 | 1 15 de Bula - NA NA NA NA INFORMACOES VP/VPS 151 AL PLAS TRANS
publicagédo no TECNICAS AOS X 20
Bulirio RDC PROFISSIONAIS DE
60/12 SAUDE
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
Inser¢do de informagdes
de seguranca relativas
ao uso do produto
durante a gravidez nas
bulas VP e VPS,
conforme oficio n°
(10450) 0222078264.
, SIMILAR — ~
O numero do Nofificacio de INFORMACOES AO
expediente sera Al % d PACIENTE 12,5 MG + 5,0 MG
20/03/2026 | gerado ap6s o teragao de NA NA NA NA 4.0 QUEDEVO | vypps |CAP GEL DURACT
Texto de Bula - SABER ANTES DE BL AL PLAS TRANS
protocolo desta L
o publica¢édo no USAR ESTE X20
petigao. Buldrio RDC MEDICAMENTO?
60/12 _
INFORMACOES
TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE
SAUDE

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
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