Prospecto: informacion para el usuario

Surmontil 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula
trimipramina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Surmontil y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Surmontil
Como tomar Surmontil

Posibles efectos adversos

Conservacién de Surmontil

Contenido del envase e informacion adicional

IS A A

1. Qué es Surmontil y para qué se utiliza

Surmontil es un medicamento antidepresivo triciclico derivado de la dibenzazepina. Se utiliza como
antidepresivo y ansiolitico.

Siempre bajo la prescripcion de su médico, este medicamento esta indicado para el tratamiento de:

- Estados depresivos de todo tipo.
- Trastornos psicosomaticos de fondo depresivo.
- Estados de ansiedad y alteraciones del suefio.

2. Que necesita saber antes de empezar a tomar Surmontil

No tome Surmontil

- Siesalérgico (hipersensible) a la trimipramina, a otros antidepresivos triciclicos o0 a o0 alguno de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

- Sitiene riesgo de padecer glaucoma de &ngulo agudo.

- Sitiene riesgo de retencion de orina debido a problemas de la uretra o de la prostata.

- Si hasufrido recientemente un infarto de miocardio.

- Junto con medicamentos Inhibidores irreversibles de la Monoamino Oxidasa (IMAQ) (iproniazida)
y/o sultoprida (ver “Uso de otros medicamentos”).

- Si consume alcohol

- Junto con clonidina, guanetidina y similares (ver “Uso de otros medicamentos”).

Advertencias y precauciones
Pensamientos suicidas y empeoramiento de la depresion o trastorno de ansiedad

1de8




Si usted esta deprimido y/o tiene trastornos de ansiedad puede que tenga algunas veces pensamientos de
hacerse dafio o de suicidarse. Estos pensamientos pueden ser mas fuertes cuando empiece a tomar los
antidepresivos, dado gue estos medicamentos necesitan tiempo para actuar, generalmente alrededor de dos
semanas aunque a veces el periodo es més largo.

Probablemente usted puede pensar asi:

- si hatenido anteriormente pensamientos de hacerse dafio o de suicidarse.

- siesunadulto joven. La informacidn de los ensayos clinicos ha mostrado un riesgo superior de
comportamiento suicida, en adultos menores de 25 afios, con enfermedades psiquiatricas, que
estaban siendo tratados con un antidepresivo.

Si tiene pensamientos de herirse o suicidarse en algin momento, contacte con su médico, o
bien vaya directamente a un hospital.

Puede ser de ayuda contarle a un pariente 0 un amigo cercano que esta deprimido o que
tiene un trastorno de ansiedad, y pedirles que lean este prospecto. Puede pedirles que le digan si
ellos piensan que su depresion o ansiedad esta empeorando, o si estan preocupados por cambios
en su comportamiento.

Se recomienda reducir progresivamente la dosis y vigilar estrechamente a los pacientes al interrumpir el
tratamiento ya que se han dado algunos casos excepcionales de sindrome de privacién (cefaleas, nauseas,
vomitos, ansiedad, agitacion, sudoracion, malestar, problemas de suefio...).

En el caso de un episodio maniaco, el tratamiento con Surmontil debe interrumpirse y generalmente su
médico deberéa prescribirle tratamiento adecuado.

El insomnio o nerviosismo que se puede presentar al principio del tratamiento podria justificar una
disminucidn de la posologia o un tratamiento sintomatico transitorio.

Se recomienda vigilar clinica y eléctricamente a los pacientes epilépticos o con sospecha de epilepsia ya
gue el umbral epileptégeno puede descender. La aparicion de crisis convulsivas supone la interrupcion del
tratamiento.

Otras advertencias
- Si usted es un paciente de edad avanzada, ya que es mas susceptible de padecer:

- unacaida de la presion arterial sanguinea al ponerse de pie después de haber estado
sentado (hipotension ortostatica),

- sedacion,

- estrefiimiento crénico (riesgo de ileo paralitico),

- una hiperplasia prostatica

- Si padece enfermedades cardiacas y en pacientes de edad avanzada, la funcién cardiaca se debe
controlar regularmente, ya que esta clase de medicamentos aumenta el riesgo de latidos cardiacos
acelerados y presion arterial baja.

- Si padece una insuficiencia renal y/o hepatica.

- Si es diabético o tiene factores de riesgo de padecer diabetes, debe tener un control de la glucosa en
sangre por parte de su médico.
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Puede aparecer sindrome serotoninérgico cuando se administra Surmontil con otros medicamentos
serotoninérgicos. Este sindrome se produce por un exceso de un neurotransmisor llamado serotonina, puede
ser mortal e incluye los siguientes sintomas: excitacion neuromuscular, aumento de la temperatura
corporal, taquicardia, cambios en la presion de la sangre, sudoracién escesiva, temblor, rubor, pupilas
dilatadas, ansiedad, agitacion, confusion y coma.

Se precisa monitorizacion clinica exhaustiva cuando sustancias activas serotoninérgicas se combinan con
trimipramina. Si aparece sindrome serotoninérgico, el tratamiento con trimipramina debe interrumpirse.

Este tipo de medicamentos puede potenciar la aparicion de alteraciones del ritmo cardiaco (prolongacion
del intervalo QT). Debe tenerse especial precaucion en pacientes con factores de riesgo conocido de
prolongacion del intervalo QT, bradicardia, hipopotasemia e hipomagnesemia.

Nifos y adolescentes
Surmontil no debe usarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Surmontil

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta y especialmente si se trata de alguno de los
siguientes:

- Inhibidores de la Monoamino Oxidasa (IMAO): ya que su administracion simultanea puede
producir reacciones adversas graves, asi como comenzar tratamiento con Surmontil antes de cumplir

14 dias de haber dejado el tratamiento con un IMAO.

Buprenorfina / opioides: estos medicamentos pueden interaccionar con Surmontil y usted puede
experimentar sintomas como contracciones involuntarias y ritmicas de los masculos, incluidos los
musculos que controlan el movimiento del ojo, agitacion, alucinaciones, coma, sudoracion excesiva,
temblores, exageracion de los reflejos, aumento de la tensién muscular, temperatura corporal superior
a 38 ° C. Consulte a su médico cuando experimente tales sintomas.

- Otros principios activos serotoninergicos como: inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina,
inhibidores de la serotonina y noradrenalina, litio, triptanos, tramadol, linezolid, L-triptofano y
preparaciones con la hierba de San Juan. Es necesario cuidadosa monitorizacion clinica cuando estos
medicamentos si se combinan con trimipramina.

- Guanetidina, guanfacina y clonidina ya que la trimipramina disminuye su efecto antihipertensivo.

- Simpatomiméticos alfa y beta (epinefrina, norepinefrina, dopamina por via parenteral) ya que se puede
producir hipertension paroxistica con posibilidad de arritmias ventriculares.

- Siesta siendo tratado con los siguientes medicamentos o tipos de medicamentos:

- Anticonvulsivantes; carbamazepina.

- Antidepresivos: citalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina y sertralina..

- Antihipertensivos.

- Otros medicamentos depresores del Sistema Nervioso Central: derivados morfinicos (analgésicos,
antitusivos y terapias de sustitucion), antihistaminicos sedantes, hipnaéticos (p.ej. barbidricos y
benzodiacepinas), ansioliticos diferentes de benzodiacepinas, neurolépticos, antihipertensivos
centrales, baclofeno, talidomida.

- Baclofeno.

- Otros medicamentos que disminuyen el umbral de convulsiones
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- Atropinay otras sustancias atropinicas como bromuro de ipratropio, tiotropio bromuro, cloruro de
trospio, butilscopolamina.

Otras precauciones a tener en cuenta:

Debe evitarse la utilizacion de trimipramina junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT (p. €j.,
Antiarritmicos de clase IA o Ill, antibidticos, antipaltdicos, antihistaminicos, neurolépticos), que inducen
hipopotasemia (p. ej. Ciertos diuréticos, glucocorticoides)), o bradicardia (p. ej. beta bloqueantes,
diltiazem, verapamilo, clonidina, digitalicos) o inhibir el metabolismo hepético de la trimipramina (por
ejemplo, inhibidores irreversibles de la MAO, antimicoticos imidazol) (ver tenga especial cuidado con
Surmontil).

Trimipramina debe utilizarse con precaucion junto con medicamentos anticonvulsivantes ( e.j. &cido
valproico) debido a que el uso de Trimipramida disminuye el umbral de convulsiones, por tanto, existe un
riesgo de que se produzcan crisis convulsivas generalizadas. Su médico debe realizarle un seguimiento
clinico y puede ajustarle la dosis.

Medicamentos antipsicoticos
La terapia combinada con antipsicéticos puede conducir a un aumento de la concentracion plasmatica de
trimipramina.

Cimetidina

Puede aumentar la concentracion plasmatica de trimipramina.

Toma de Surmontil con los alimentos y bebidas

La ingestion de alcohol aumenta el efecto sedante de este medicamento. La disminucion del estado de
alerta puede hacer que conducir vehiculos y usar maquinas sea peligroso.

Se debe evitar el consumo de bebidas alcohdlicas y otros medicamentos que contengan alcohol, mientras se
este tomando este tratamiento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Los estudios experimentales en animales no han demostrado efecto teratdgeno. No hay estudios especificos
sobre los efectos teratogénicos en el hombre. Los estudios epidemioldgicos prospectivos no han puesto en
evidencia efectos teratdgenos de la trimipramina.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que puede estar embarazada o estd planeando tener un
bebé, pida consejo a su a su médico antes de tomar este medicamento. No se recomienda tomar
comprimidos de trimipramina durante el embarazo a menos que sea claramente necesario y solo después de
una consideracion cuidadosa del riesgo/beneficio.

Si ha tomado este medicamento durante la Ultima parte del embarazo, su bebé puede tener dificultades de
adaptacion y sintomas de abstinencia como irritabilidad, tension muscular baja, temblores, convulsiones,

respiracion irregular, dificultad para la lactancia y estrefiimiento.

Lactancia
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Su médico le indicard si debe iniciar / continuar / interrumpir la lactancia o dejar de utilizar este
medicamento teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para su hijo y el beneficio del tratamiento para
usted.

Conduccion y uso de maquinas

Durante el tratamiento con Trimipramina puede que tenga vision borrosa, se sienta
somnoliento o mareado. Estos efectos se pueden potenciar si se toma en combinacion con
depresores del Sistema Nervioso Central. No conduzca ni maneje herramientas 0 maquinas
hasta que sepa cdmo le afecta el tratamiento con Trimipramina.

Surmontil contiene gluten

Este medicamento contiene niveles muy bajos de gluten (procedente de almidén de trigo) y
es muy poco probable que le cause problemas si padece la enfermedad celiaca.

Un comprimido no contiene mas de 11,529 microgramos de gluten.

Si usted padece alergia al trigo (distinta de la enfermedad celiaca) no debe tomar este
medicamento.

3. Como TOMAR Surmontil

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

Este medicamento se administra por via oral.
La dosis normal es, en depresiones menores, estados psicosomaticos, ansiedad y trastornos del suefio una
Unica toma, por la noche, que puede ser de 12,5 mg a 50 mg. En depresiones graves, de 300 a 400 mg al dia

en 2-3 tomas por via oral.

Nunca cambie usted mismo la dosis que su médico le ha recetado. Si estima que la accién de Surmontil es
demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Surmontil. No suspenda su tratamiento antes.
Si toma més Surmontil del que debe

No existe antidoto especifico. En caso de intoxicacion aguda, se han observado convulsiones,
manifestaciones cardiovasculares graves asi como un reforzamiento de los efectos anticolinérgicos,

eventualmente estado confusional e incluso coma. En caso de sobredosis el resultado puede ser mortal.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicolégica. Teléfono
91 562 04 20.

Si olvid6 tomar Surmontil
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Surmontil
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Se recomienda reducir progresivamente la dosis y vigilar estrechamente a los pacientes al interrumpir el
tratamiento ya que se han dado algunos casos excepcionales de sindrome de privacién (cefaleas, nauseas,
vémitos, ansiedad, agitacion, sudoracion, malestar, problemas de suefio...).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Trastornos del sistema nervioso

De forma frecuente: somnolencia o sedacion (efecto antihistaminico) que son méas frecuentes al principio
del tratamiento.

De frecuencia no conocida: especialmente al inicio del tratamiento: temblores (temblores), somnolencia,
mareos. Trastornos del habla, sensaciones (principalmente en la piel, por ejemplo, hormigueo),
enfermedades de los nervios periféricos (polineuropatia), sedacion, convulsiones y trastornos
extrapiramidales como inquietud al sentarse, trastornos de la marcha, disfunciones motoras..

Trastornos del metabolismo y la nutricién
De frecuencia no conocida: hiperglucemia: incremento del riesgo de padecer diabetes mellitus en pacientes
con depresion y en tratamiento con antidepresivos triciclicos (ver “Tenga especial cuidado con Surmontil”).

Trastornos cardiovasculares

Especialmente al inicio del tratamiento: hipotension ortostatica (alteracién de la regulacion de la
circulacion con descenso de la presion arterial), pérdida del conocimiento breve (sincope), aceleracién de
los latidos del corazon.

Disminucion de la presion arterial. Ciertos cambios en el ECG (prolongacion del intervalo QT),
posiblemente "torsade de pointes" potencialmente mortal. En estos casos, se debe interrumpir el
tratamiento.

Trastornos del ritmo cardiaco y de la conduccién (especialmente en casos de sobredosis o enfermedades
cardiovasculares existentes).

Trastornos vasculares

De frecuencia no conocida: mareo o aturdimiento al ponerse de pie (hipotension ortostatica), sofocos.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

De frecuencia no conocida: ciertos cambios en el recuento sanguineo (por ejemplo, leucopenia,
agranulocitosis, trombopenia y eosinofilia). Por lo tanto, deben realizarse analisis de laboratorio periddicos
con hemogramas durante el tratamiento con trimipramina.

Trastornos psiquiatricos

De frecuencia no conocida: inquietud, trastornos del suefio, cambios de humor, confusién en pacientes de
edad avanzada, alteraciones de la conciencia (sindromes delirantes).

Cambio de depresion a hipomania o mania.

Se han notificado casos de pensamientos suicidas y comportamiento suicida durante o poco después del
final del tratamiento (ver seccion 2. en "Advertencias y precauciones").

Trastornos oculares
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De frecuencia no conocida: especialmene al comienzo del tratamiento visién borrosa.

Trastornos gastrointestinales
De frecuencia no conocida: especialmente al comienzo del tratamiento, sequedad de boca, estrefiimiento,
indigestién y nauseas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
De frecuencia no conocida: sudoracion excesiva, reacciones alérgicas, enrojecimiento de la piel. Con
predisposicion adecuada: signos de un evento alérgico, especialmente de la piel. Pérdida de cabello.

Trastornos hepatobiliares

De frecuencia no conocida: como expresion de hipersensibilidad: reacciones por parte del higado y las vias
biliares, que generalmente se manifiestan como un aumento temporal de las enzimas hepaticas y bilirrubina
en suero en el sentido de hepatitis citolitica o colestésica (inflamacidon del higado, incluida la estasis biliar).
Deben realizarse controles de laboratorio periédicos con determinaciones de enzimas hepaticas.

Trastornos renales y urinarios

De frecuencia no conocida: problemas al orinar o posible retencion urinaria.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
De frecuencia no conocida: Aumento del tamafio de los senos, trastornos de la funcién sexual.

Trastornos del oido
Frecuencia no conocida: tinitus

Trastornos endocrinos
Frecuencia no ocnocida: SIADH (sindrome de secrecion inadecuada de ADH), hipoglucemia.
Al igual que con otros antidepresivos triciclicos: un aumento en el nivel de prolactina'y / o galactorrea.

Exploraciones complementarias
De frecuencia no conocida: especialmente al comienzo del tratamiento, fatiga, aumento de peso,
sudoracién.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
De frecuencia no conocida: Se ha observado un aumento del riesgo de fracturas de huesos, en pacientes que
toman este tipo de medicamentos.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmaceutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Surmontil

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 25 °C.

Caducidad
No utilice Surmontil después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es
el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Surmontil

- El principio activo es trimipramina en forma de maleato como base activa. Cada comprimido
contiene 35 mg de maleato de trimipramina (equivalentes a 25 mg de trimipramina).

- Los deméas componentes son: almiddn de trigo (contiene gluten), levilite, estearato de magnesio.
Barniz: hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 20.000, agua purificada, alcohol de 96°.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos son redondos, de color blanco, ranurados por una de las caras y con el texto:
“SURMONTIL 257, grabado. Cada envase contiene 50 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular:

Neuraxpharm Spain, S.L.U.

Avda. Barcelona, 69,

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Espafia

Responsable de la fabricacion:

Famar Healthcar Service Madrid, S.A.U.
Avda. de Leganés, 62

28925 Alcorcon (Madrid).

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 06/2022

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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