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Antidepresivo triclico derivado de la imipramina. Potente inhibidor no selectivo
de la recaptaciéon de serotonina, ya que su principal metabolito activo

(desmeticlomipramina) actla preferentemente inhibiendo la recaptacion de
CM noradrenalina. La accidn sobre la recaptacion de serotonina es notablemente
Comité de mas fuerte que la ejercida sobre la recaptacidn de noradrenalina.

Medicamentos

USO CLIiNICO

La clomipramina esta indicada en nifios en el tratamiento de:

e Trastorno obsesivo-compulsivo (A).
e Enuresis nocturna a partir de los 5 anos y siempre que se hayan descartado causas de origen
organico (A).

Sin embargo, no esta recomendado el uso en nifos y adolescentes (E: off-label) en el tratamiento
de:

e Depresion.

e Trastornos obsesivos.

Fobias.

Crisis de ansiedad.

Eyaculacion precoz.

Narcolepsia con cataplejia en adultos.

 Trastorno por déficit de atencion con o sin hiperactividad.

No esta autorizado, ni en nifios ni en adolescentes, el empleo de la via intravenosa ni intramuscular
(E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Trastorno obsesivo-compulsivo:

La dosis inicial es de 25 mg al dia, que se ird aumentando gradualmente durante las 2 primeras
semanas (administrada también en tomas separadas), mientras sea bien tolerada, hasta un maximo
de 3 mg/kg 0 100 mg, lo que sea menor. Posteriormente, en las siguientes semanas, se podra
aumentar gradualmente la dosis hasta un maximo de 3 mg/kg o 200 mg, lo que sea menor.

Enuresis nocturna:

Se recomienda iniciar con una dosis inferior a la utilizada en adultos: una gragea de 10 mg al diay
aumentar gradualmente durante los 10 dias siguientes hasta alcanzar la dosis de 20 mg diarios en
nifos de 5-7 afios; de 20-50 mg en nifios de 8-14 afios, y de 50 mg para mayores de 14 anos.

Administracion:
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Las grageas se tomaran una sola vez después de cenar; pero los niflos que miccionan en la cama a
horas tempranas de la noche deberan ingerir previamente una parte de la dosis (a las 4 de la tarde).
Cuando se haya conseguido la respuesta deseada, se proseguira el tratamiento (durante 1-3 meses)
reduciendo gradualmente la dosis.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o sensibilidad cruzada a antidepresivos triciclicos.
Hipersensibilidad a cualquiera de los excipientes.

e Tratamiento con inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO).

Cardiopatia grave. Sindrome de QT largo.

PRECAUCIONES

Se ha observado riesgo de ideacion suicida en pacientes adolescentes y adultos con depresion
mayor.

Vigilar el grado de sedacién, especialmente al inicio del tratamiento.

Valorar el riesgo de crisis en pacientes epilépticos, tanto por la disminucién del umbral
convulsivo per se de los ATC, como en caso de uso combinado con neurolépticos.

Uso con precaucion en pacientes con alteraciones de la conduccién auriculoventricular,
hipertensidén arterial (HTA), cardiopatia, disfuncidn tiroidea, glaucoma, psicosis o hepatopatia.
Evitar su suspension brusca debido al riesgo de aparicién de sintomas de retirada.

Puede causar taquicardia e hipotensién ortostatica.

Los vémitos son de dos a tres veces mas frecuentes en nifios que en adolescentes y en estos
comparados con adultos. Para ayudar a reducirlos al minimo, divida la dosis y administrelas con
alimentos al principio.

En caso de sobredosis se puede observar: sintomas anticolinérgicos, arritmias, taquicardia
sinusal, trastornos de conduccién. Se practicaran las medidas generales, con monitorizacién
continua de la funcién cardiorrespiratoria, y administracion de carbén activado. Lidocaina,
propranolol 0 marcapasos en caso de arritmias.

EFECTOS SECUNDARIOS

Cardiovascular: dolor del pecho, edema, hipotensidn ortostatica, palpitacién, taquicardia.
Sistema nervioso central: anomalias del suefo, agresividad, agitacion, ansiedad, enfriamientos,
alteraciones en la concentracion, confusion, despersonalizacidn, depresidn, vértigo,
somnolencia, labilidad emocional, fatiga, fiebre, dolor de cabeza, insomnio, trastornos del
lenguaje.

Dermatoldgicos: acné, dermatitis, sequedad, prurito, urticaria.

Metabdlicos y endocrinos: amenorrea, dolor de pecho, sofocos, lactancia no puerperal,
alteraciones de la libido.

Gastrointestinales: dolor abdominal, anorexia, aumento apetito, estrefiimiento, diarrea,
dispepsia, nadusea, aumento de peso, xerostomia.

Genitourinarios: disuria, desorden de frecuencia en la miccién, retencién urinaria.
Neuromuscular y esquelético: artralgia, mialgia, mioclonias, parestesia, temblor, debilidad.
Otros: conjuntivitis, midriasis, zumbido en los oidos, faringitis, broncoespasmo.
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INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Evitar su uso simultaneo por efecto sinérgico y riesgo de sindrome serotoninérgico con: IMAOQ,
inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS), litio, linezolid.

Disminucién de los niveles plasmaticos con: carbamazepina, fenitoina, fenobarbital,
barbitdricos, rifampicina, tabaco.

Aumento de los niveles plasmaticos con: quinidina, valproato sddico, cimetidina, metilfenidato,
enalapril, antipsicéticos, anticonceptivos orales, zumo de pomelo.

Posible disminucion del efecto antihipertensivo de: clonidina, reserpina, guanetidina, betenidina
y alfametildopa.

Potenciacidn del efecto cardiovascular de: adrenalina, noradrenalina, efedrina, fenilefrina e
isoprenalina.

Potencia el efecto de: barbitlricos, benzodiazepinas, anestésicos generales, antihistaminicos,
agonistas dopaminérgicos, fenotiazina, atropina, biperideno, alcohol.

Potencia accién y toxicidad de: baclofeno, anticoagulantes cumarinicos.

Posible toxicidad cardiaca con: suplementos tiroideos.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

Comprimidos: silice coloidal anhidra, hidrogeno fosfato de calcio, estearato de copolimero de
acido metacrilico y acrilato de etilo dispersos, hipromelosa, rojo éxido de hierro (E 172), aceite
de ricino hidrogenado, talco y didxido de titanio (E 171).

Grageas: sacarosa, lactosa, gelatina, glicerol (E 422), estearato de magnesio, almidén de maiz,
talco, hipromelosa, acetato de vinilpirrolidona, diéxido de titanio (E 171), celulosa
microcristalina, amarillo 6xido de hierro (E 172), polietilenglicol y povidona.

Ampollas: glicerol (E 422), y agua para inyectables.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace Presentaciones

correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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