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CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
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IQUEGO

(PORTARIA 34498-LISTACI)
USOADULTO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido- 100 mg.

VIA DE ADMINISTRACAO:Oral

APRESENTACAO
Envelope de aluminio com 10 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Cloridrato deClorpromazina......... ( DCB02503)........ 100 mg

Excipiente q.s.p. 1 comprimido

(Excipientes: manitol, celulose microcristalina, amido, bissulfito de sodio, sulfito de sédio,
acetato de polivinila, corante azul de indigotina, amidoglicolato de sédio, lauril sulfato de
sodio, estearato de magnésio, talco, alcool etilicoe agua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio esperada do medicamento:

- IQUEGO - CLORPROMAZINA ¢ indicado como neuroléptico, para o tratamento de
pacientes com distirbios psmoucos ou outras enfermidades ncuropsuqulalncz\s, como:

antiemético, i anti i e como po i de

sedativos e anestésicos gerais.

Cuidados de armazenamento:

- Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente ( entre 15 ¢ 30 °C), ao abrigo da
luz e umidade.

Prazo de validade:

- O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem, é
36 meses. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso
para a saude.

Gravidez e lactacdo:

- IQUEGO - CLORPROMAZINA nio deve ser usado durante a gravidez e a lactagdo,
devido ao risco de reagdes adversas graves no feto e lactente.

- Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o
seu término.

- Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracio:

- Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a duragdo
do tratamento.

Interrupgio do tratamento:

- Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

- Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

I a com outras
- IQUEGO CLORPROMAZINA deve ser tomado durante ou logo apoés a ingestdo de
alimentos.
Contra-indicagoes e precaugoes:
- IQUEGO - CLORPROMAZINA ¢ contra-indicado em casos de hipersensibilidade ao
farmaco ou a qualquer componente da formula; no coma; depressdo do SNC; para
pacientes idosos e debilitados.

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA ASAUDE.”

“DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS
OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM
ESTAR PREJUDICADAS.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

A Clorpromazina ¢ um derivado alifatico, seus efeitos sdo evidentes em todos os niveis

do sistema nervoso. Embora as agdes subjacentes aos efeitos antipsicoticos e a muitos

dos agente= antipsicoticos ainda ndo tenham sido esclarecidas, as teorias baseadas na
de izar as agdes da d ina como neurot i nos ganglios da

base e nas regides limbicas do proencéfalo tornaram-se mais proumncntcs e sd0 apoiadas

por inimeras evidéncias. O anta ismo da neur mediada por
dopamina ¢ uma agdo importante dos neurolépticos. Os farmacos com agdes
Iépticas, mas ndo seus éneres inativos, a velocidade de produgdo de
etabolitos da d ina, a velocidade de conversio do ido precursor tirosina

em dopamina e seus bolitos; e a veloc de descarga das supostas células que
contém dopamina no mesencéfalo. Esses efeitos tém sido interpretados como
representantes de respostas adaptativas de sistemas neuronais, que tendem a reduzir o
impacto da presumivel interrupgdo da transmissio sindptica nas terminagdes
dopaminérgicas no proencéfalo. As ev1den01as que apolam esta interpretagdo incluem a
observagio de que peq doses de P iam efeitos comport

ou neuroenddcrinos de inérgicos. Os lépticos também ¢

os efeitos de agonistas no sistema adenilciclase dopamina-sensivel.

FARMACOCINETICA
A absorgdo de Clorpromazina por via oral ¢ erratica e imprevisivel, devido a
biotransformagdo variavel na parede intestinal e no figado. As taxas de absor¢do diferem

consideravelmente de um individuo para o outro. Ha uma tendéncia de acimulo nos
tecidos bem perfundidos, podendo ocorrer, com a administragio repetida, acumulo
varidvel no tecido adiposo e possivelmente na mielina cerebral. As concentragdes
plasmaticas maximas sdo obtidas em cerca de 2 a 4 horas. A absor¢do gastrintestinal da
Clorpromazina ¢ modificada de forma imprevisivel pelo alimento e, provavelmente, ¢
diminuida pelos antiacidos. A Clorpromazina liga-se de forma significativa as
membranas e as proteinas plasmaticas (95 a 98 %). Tipicamente, mais de 85 % da
substancia do plasma esta ligada a albumina. O inicio do efeito ocorre entre 20 a 30
minutos e o efeito maximo ¢ alcangado entre 2 a 3 horas. A meia-vida ¢ de cerca de 30
horas. O desaparecimento da Clorpromazina do plasma inclui uma fase de distribuigao
rapida (¢ %2 de aproximadamente 2 horas) ¢ uma fase de eliminagdo mais lenta (# % de
cerca de 30 horas), mas ja foram descritos valores bastante variaveis. Nao ¢ conhecida a
meia-vida de eliminagdo do cérebro humano. As tentativas de correlacionar as
concentragdes plasmaticas de Clorpromazina ou de seus metabolitos com respostas
clinicas ndo foram bem sucedidas. Os estudos revelaram que ocorrem amplas variagdes
nas concentragdes plasmaticas dos individuos. Embora parega que concentragdes
plasmaticas de Clorpromazina inferiores a 30 mg/ml ndo provoquem provavelmente uma
resposta antipsicotica adequada e que niveis superioresa 750 mg/ml, provavelmente,
estdo associados a uma toxicidade inaceitavel, ainda ndo ¢é possivel afirmar quais
concentragdes plasmaticas provavelmente estdo associadas a respostas clinicas ideais.
Até 10 ou 12 metabolitos da Clorpromazina ocorrem no ser humano em concentragdes
apreciaveis. Do ponto de vista quantitativo, o mais importante destes é a nor,-
clorpromazina, e Clorofenotiazina, produtos metoxi e hidroxi e conjugados
glicuronidicos dos compostos hldf()Xl]ad(lS ‘Na unm\ predominam os metabolitos 7-
hidroxilados e desalquilados (nor,) e seus

INDICACOES PRINCIPAIS

IQUEGO - CLORPROMAZINA ¢ indicado para o tratamento das psicoses agudas de
etiologia desconhecida, incluindo: mania; psicoses idiopaticas agudas; exacerbagdes
agudas da esquizofrenia; distirbios, tanto idiopaticos como orgénicos, nos quais os
sintomas psicOticos e a agitagido grave sdo proeminentes (tensdo, hiperatividade,
agressividade, hostilidade, alucinagdes, delirio agudo, insonia, anorexia, autocuidado
insatisfatorio, negativismo e, algumas vezes, retraimento); nauseas, vomitos, alucinose
alcoolica, solugos incoerciveis, porfiria aguda intermitente, Doenga de Huntington, tétano
(associado com barbituricos), ansiedade e agitagao pré-cirurgia.

CONTRA-INDICACOES

IQUEGO - CLORPROMAZINA ¢ contra-indicado em casos de hipersensibilidade ao
farmaco ou a qualquer outro componente da formula; no coma; depressdo do SNC; para
pacientes idosos e debilitados.

IQUEGO - CLORPROMAZINA ndo deve ser usado durante a gravidez e a lactagdo,
devido ao risco de reagdes adversas graves no feto e lactente.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Sistema_endécrino: A Clorpromazina e outros agentes neurolépticos agem sobre os
horménios reguladores hipotalamicos provocando alteragdes substanciais no sistema
enddcerino. Como conseqiiéncia podem ocorrer galactorréia e ginecomastia; redugdo das
des urinarias de gc inas bem como as de estrogénios e progestinas,
provocando amenorrela em algumas mulheres; redugdo da secre¢do de
ticosteroides como Itado da menor liberagdo de corticotropina; interferéncia
com a secregdo hipofisaria do horménio de crescimento; redugdo da secre¢do de
horménios neuro-hipofisarios; aumento do apetite; comprometimento da tolerancia a
glicose e a liberagdo de insulina a um nivel clinicamente evidente em alguns pacientes
pré-diabéticos; edema periférico.
Sistema_cardiovascular: O oral com a Clorpromazina provoca hipotensdo
discreta, sendo a pressdo sangiiinea sistolica mais afetada que a diastolica. Apos algumas
semanas de tratamento os niveis tensionais tendem a se normalizar. Todavia uma certa
hipotensdo ortostatica pode pem ir por tempo indefinido, sobretudo em pacientes
idosos. A Clorpromazina possui a¢ao vasodilatadora que se deve tanto aos seus efeitos
sobre o sistema nervoso autbnomo como a uma agdo direta sobre os vasos sangiiineos
podendo aumentar o fluxo sangiiineo coronariano. A Clorpromazina tem agdo inotropica
negativa direta e efeito quinidine simile sobre o coragdo.
Sistema _nervoso__auténomo: A Clorpromazina apresenta atividade bloqueadora
colinérgica periférica, agdes bloqueadoras alfa-adrenérgicas e atividades adrenérgicas,
podendo causar: constipagdo e diminui¢do da motilidade e secregdo gastrica; redugio da
sudorese e da salivagdo; miose; reten¢do urindria em homens com prostatismo; inibicao
da ejaculagdo sem mterfenr com a eregdo; bloqueio dos efeitos pressores da
norepinefrina; e efeito poiquilotérmico, que comp: a idade da lagdo da
temperatura corporal du tal forma que ocorre hipertermia ou hipotermia de acordo com a
temperatura ambiente.
thadn Além das reagdes de hlperiemlbllldade algumas vezes encontradas apds a
3o dos agentes antipsicoticos, como uma forma obstrutiva de ictericia, estes
agentes ndo apresentam efeitos hcpaucoa tipicos. Portanto, podem ser prescritos para
pacientes com doengas hepdtl s, mas ¢ aconselhavel cautela.
Tolerdncia e d é) fisica: Os agentes antipsicoticos ndo criam vicio. Embora
ocorra certa dependéncia fisica. Ja foram descritos o aparecimento de desconforto
muscular e dificuldade para dormir alguns dlas apos a interrup¢do abrupta do
A tolerancia aos agentes ant 0 e atol ia cruzada entre agentes
também sdo observadas, sobretudo aquelas voltadas para a avaliagdo do bloqueio dos
receptores dopaminérgicos nos ganglios da base. Embora a tolerancia cruzada para
alguns efeitos ocorra entre os agentes neurolépticos, surgem problemas clinicos quando
se fazem trocas rapidas de doses elevadas de um agente para outro. As conscqucnmas
podem ser: sedagdo, hipotensdo e outros efeitos autd s ou reagdes e i
agudas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante de barbitiricos pode reduzir a eficicia da Clorpromazina devido a
indugdo enzimatica, com apomorfina; diminui a resposta emética desta e ha efeito aditivo
na depressdo central com riscos dos na d

indugdo de sono prol do; com a cimetidina hé di

respiratoria, ci ia e
da absorgdo gastrintestinal




da Clorpromazina; com litio, hd redugdo de 40 % na absorgdo gastrintestinal da
Clorpromazina; com mefentermina ha i do efeito antipsicotico ou do efeito

. A a0 gastri inal da Clorpromazina ¢ modificada de forma
imprevisivel pelo alimento e, provavelmente, ¢ diminuida pelos antiacidos.

REACOES ADVERSAS

As doses terapéuticas de Clorpromazina podem provocar desmaios, palpitagdes e efeitos
anticolinérgicos, incluindo: congestdo nasal, xerostomia (boca seca), visdo obscurecida,
turvagao visual, constipagao, ictericia e, nos homens com prostatismo, reten¢ao urindria.
O paciente pode queixar-se de frio, sonoléncia ou fraqueza. O efeito colateral
cardiovascular mais problemético ¢ a hipotensdo postural, que pode resultar em sincope.
Distonia aguda, acatisia, parkinsonismo e a rara sindrome neuroléptica maligna,
costumam aparecer a0 mesmo tempo que o farmaco ¢ administrado e, o tremor perioral
raro e a discinesia tardia sdo sindromes de aparecimento tardio que ocorrem apds o uso
prolongado por muitos meses ou anos. As reagdes dermatologicas sdo comuns. Urticdria
ou dermatite ocorrem em cerca de 5 % dos pacientes em uso de Clorpromazina. As vezes
pode ocorrer: leucocitose discreta, leucopenia e eosinofilia com o uso de Clorpromazina.
E dificil determinar se a leucopenia que surge ¢ sinal de agranulocitose iminente. Esta
complicagdo grave, embora rara, ocorre em menos de 1 em cada 10.000 pacientes que
recebem Clorpromazina. A ceratopatia epitelial ¢ freqiiente em pacientes que fazem uso
prolongado de Clorpromazina e também foi descrita opacidade na cornea e no cristalino.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar o comprimido com um pouco de agua ou leite.

Adultos: Tnicialmente 200 a 600 mg diariamente em tomadas divididas, aumentadas, se
necessario, até controlar os sintomas ou surgirem efeitos adversos.

Pacientes idosos ou debilitados: Tomar um ter¢o ou metade da dose de um adulto.
Criangas: 0,5 mg/kg cada 4 a 6 horas.

Demais_indicagées: De acordo com a prescrigdo médica: Tomar o comprimido inteiro,
sem mastigar, com um pouco de liquido, durante ou logo apos a ingestdo de alimentos.

SUPERDOSAGEM

Os agentes antipsicoticos apresentam elevado indice terapéutico e sdo farmacos bastante
seguros. Embora ja tenham sido descritas mortes ocasionais por dose excessiva, isso é
raro se o paciente receber assisténcia médica e se a dose excessiva nao for complicada
pela ingestio concomitante de dlcool ou outros farmacos. Pacientes adultos ja
sobreviveram a doses de Clorpromazina de até 10 gramas.

PACIENTES IDOSOS

A posologia para paci idosos ¢ di iada indo critério médico. Para adultos
com mais de 65 anos de idade a dose maxima diaria ¢ de 800 mg/dia. Para adultos com
mais de 65 anos de idade e que sofrem de deméncia a dose maxima diaria recomendada ¢
de 75 mg/dia.

“ATENCAO: EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

“ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CON']:I:IM CORANTES QUE PODEM,
EVENTUALMENTE, CAUSAR REACOES ALERGICAS.”

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30 °C), AO ABRIGO DA
LUZ E UMIDADE.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA. ESTE MEDICAMENTO SO PODE SER
DISPENSADO, COM RETENGCAO DA RECEITA.

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

Registro no MS - 1.0884.0328.0019 - comprimido 100 mg - envelope com 10
comprimidos.

Farmacéutico Responsavel: Dra. Maria Aparecida Rodrigues CRF-GO N° 1.328
N° de lote - Data de Fabricagio - Prazo de Validade: vide envelope.
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