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La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa de la existencia de problemas de suministro de
Tofranil y Tofranil pamoato como consecuencia de un cambio en el
lugar de fabricacion de ambos medicamentos, Unicos autorizados
en Espaia cuyo principio activo es la imipramina.

La imipramina es un antidepresivo triciclico inhibidor no selectivo de la
recaptacion de monoaminas que se utiliza en: depresion, crisis de ansiedad
y dolor crénico en adultos y en enuresis nocturna en adolescentes y nifios
mayores de 5 afos cuando no se consideren apropiadas otras terapias
alternativas y se haya descartado una causa organica. En Espana, el
hidrocloruro de imipramina esta comercializado con el nombre de Tofranil a
las dosis de 10, 25 y 50 mg, mientras que el pamoato de imipramina esta
autorizado pero no comercializado con el nombre de Tofranil pamoato a la
dosis de 150 mg.

En el transcurso de la transferencia de titularidad de la autorizacion de
comercializacién de Tofranil y Tofranil pamoato a un nuevo titular, éste ha
tenido que cambiar también el lugar de fabricacion de estos medicamentos.
Todo ello ha tenido como consecuencia un problema de suministro de
ambos medicamentos.

Este problema de suministro tiene una especial repercusion asistencial
porque Tofranil y Tofranil pamoato son los unicos medicamentos
autorizados en Espafia que contienen como principio activo imipramina,
aunque existen otros medicamentos cuyos principios activos son del mismo
grupo terapéutico:(NO6AA) y que podrian suplir a la imipramina como
amitriptilina, clomipramina, doxepina, maprotilina, nortriptilina vy
trimipramina.
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La AEMPS ha intentado localizar en otros paises imipramina y pamoato de
imipramina, pero hasta el momento sélo se ha podido importar TOFRANIL
10 mg compresse rivestite, procedente de lItalia, que se ha estado
suministrando como medicamento extranjero hasta ayer, 16 de octubre,
fecha en la que el representante local del titular de autorizacion de
comercializacion de TOFRANIL 10 mg, Noventure S.L., ha informado que
ha iniciado la liberacion de unidades y, por tanto, se ha restablecido el
suministro de esta dosis.

Desde la AEMPS se continuara haciendo gestiones a fin de que se
restablezca el suministro del resto de las presentaciones a la mayor
brevedad, y asimismo se informara puntualmente de cualquier cambio en
esta situacion.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Pagina 2 de 2 Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS
	PROBLEMA DE SUMINISTRO DE TOFRANIL (hidrocloruro de imipramina) Y TOFRANIL PAMOATO (pamoato de imipramina)

