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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido revestido 100 mg: embalagem contendo 100 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de ClOTPrOMAZING ........cc.eeoieiueiieriertieiesee ettt ettt et et ne e eeeens 112 mg
*Equivalente a 100 mg de clorpromazina base.

Excipientes: amido, lactose monoidratada, povidona, croscarmelose sddica, estearato de magnésio,
celulose microcristalina, didoxido de silicio, hipromelose, macrogol, dioxido de titdnio e amarelo
crepusculo laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de: quadros psiquiatricos agudos, ou entdo no controle de
psicoses de longa evolugdo. CLORPROMAZ também ¢ indicado em manifestacio de ansiedade e
agitacdo, solugos incoerciveis (solugo que ndo para), nauseas (enjoo) e vOmitos e neurotoxicoses
(acelerag@o da respiragdo e convulsdo com os olhos dilatados) infantis; também pode ser associado aos
barbitiricos (medicamento depressor do sistema nervoso central) no tratamento do tétano.

Em analgesia (elimina ou diminui a dor) obstétrica e no tratamento da eclampsia (séria complicagdo da
gravidez caracterizada por convulsdes) e nos casos em que haja necessidade de uma agdo neuroléptica
(diminui a excitagdo e a agitacdo), vagolitica (interrupgdo dos impulsos transmitidos pelo nervo vago),
simpatolitica (efeito oposto a atividade produzida pelo estimulo do sistema nervoso simpatico), sedativa
(diminui a ansiedade e tem efeito calmante) ou antiemética (diminui o enjoo e vomito).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLORPROMAZ tem como principio ativo a clorpromazina, que ¢ um medicamento que age no sistema
nervoso central controlando os mais variados tipos de excitagdo. E, portanto, de grande valor no
tratamento das perturbagdes mentais e emocionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLORPROMAZ nao deve ser utilizado caso vocé apresente:

- glaucoma de angulo fechado (aumento da pressdo intraocular);

- risco de reten¢@o urinaria (urina presa), ligado aos problemas uretroprostaticos (uretra e prostata).

CLORPROMAZ ndo deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das
sindromes apresentadas na Doenca de Parkinson) (ver subitem “Interagdes medicamentosas” no item “4.
O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

CLORPROMAZ também ndo deve ser utilizado caso vocé apresente: comas barbitiricos (coma
temporario provocado por uma dose controlada de medicamento barbitarico) e etilicos (coma provocado
por ingestdo de alcool); sensibilidade as fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doenca
cardiovascular (do corac¢do) grave; depressdo grave do sistema nervoso central.



Além disso, CLORPROMAZ ndo deve ser utilizado junto com alcool, litio e sultoprida (vide “Interagdes
medicamentosas” no item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

O médico vai avaliar se vocé deve usar CLORPROMAZ caso vocé apresente: discrasias sanguineas
(alteracdo nos eclementos do sangue); cancer da mama; distirbios hepaticos (no figado); doenga de
Parkinson; distirbios convulsivos; tlcera péptica (ferida no estomago).

CLORPROMAZ devera ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham retencio urinaria
por problemas de prostata ou uretra.

Este medicamento é contraindicado para uso por paciente com hipersensibilidade a clorpromazina,
outras fenotiazinas ou qualquer outro ingrediente de CLORPROMAZ.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas menores de 1 ano, devido a possivel
associacdo entre o uso de produtos contendo fenotiazina e Sindrome da Morte Subita Infantil
(SMSI).

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

Reagdes alérgicas, incluindo reacdo anafilatica, urticaria e angioedema foram relatados com o uso de
CLORPROMAZ. No caso de reagdes alérgicas, o tratamento com CLORPROMAZ deve ser
descontinuado e o tratamento sintomatico apropriado iniciado (ver item “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).

CLORPROMAZ deve ser evitado em pacientes com disfung@o hepatica ou renal, doenga de Parkinson,
hipotireoidismo, insuficiéncia cardiaca, feocromocitoma, miastenia gravis, ou hipertrofia prostatica, ou
em pacientes com historico de glaucoma de angulo fechado ou agranulocitose.

Sintomas agudos de abstinéncia, incluindo ndusea, vomito, dor de cabega, ansiedade, agitacdo, discinesia
(movimentos involuntarios repetitivos), distonia (movimentos caracterizados por contragdes involuntarias
dos musculos), disturbio da regulagdo de temperatura e insonia, foram muito raramente relatados apos a
interrup¢ao abrupta de altas doses de neurolépticos. Recaida pode acontecer, e foi relatado o surgimento
de reagdes extrapiramidais. Portanto, ¢ aconselhavel a retirada gradual. Sintomas de abstinéncia podem
ocorrer apos o tratamento com qualquer dose. A descontinuagdo do tratamento deve ocorrer sob estreita
supervisdo médica.

Em caso de febre o tratamento com CLORPROMAZ deve ser suspenso e o médico comunicado. A febre
sem causa aparente pode ser um dos elementos da Sindrome Maligna (palidez, febre e distirbios
vegetativos como tremores, palpitagdo, sudorese entre outros) que tem sido descrita com o uso de
medicamentos neurolépticos.

Informe ao seu médico caso vocé tenha doenga de coragdo, figado, rim ou Parkinson, ou se estiver
fazendo uso de outros medicamentos.

CLORPROMAZ deve ser usado com cautela caso vocé apresente fatores de risco de acidentes vasculares
cerebrais (derrame).

CLORPROMAZ também deve ser utilizado com prudéncia em pacientes parkinsonianos, que necessitem
de um tratamento neuroléptico, em geral devido a sua idade avancada (hipotensdo e sedacdo), nos casos
de afec¢do cardiovascular (hipotensdo) ou de insuficiéncia renal e hepatica (risco de superdosagem).
Assim como com outros neurolépticos (classe do CLORPROMAZ), foram relatados casos raros de
prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que estd relacionada aos
batimentos do cora¢do) com a clorpromazina. Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o
prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de arritmias (descompasso dos
batimentos do coragdo) ventriculares graves do tipo forsades de pointes (tipo de alteracdo grave nos
batimentos cardiacos), que € potencialmente fatal (morte subita).

Nos primeiros dias de tratamento, principalmente se vocé ¢ hipertenso (tem pressdo alta) ou hipotenso
(tem pressdo baixa), ¢ necessario que vocé se deite durante meia hora em posi¢do horizontal, sem
travesseiro, logo apds a tomada do medicamento.



Recomenda-se evitar o tratamento prolongado se vocé pretende engravidar.
E desaconselhavel o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Em tratamentos prolongados, ¢ recomendavel controle oftalmologico (dos olhos) e hematologico (do
sangue) regular.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente ¢ um outro medicamento antipsicotico deve ser
considerado como uma alternativa nas seguintes situagoes:

Hepatotoxicidade grave (dano ao figado):

Hepatotoxicidade grave, resultando em algumas mortes, foram relatadas com a utilizagdo da
clorpromazina. Os pacientes ou cuidadores devem ser orientados a relatar imediatamente sinais e
sintomas como astenia (fraqueza), anorexia (perda de apetite), nausea, vOmitos, dor abdominal ou
ictericia (disfungdo do figado caracterizada pela coloracdo amarelada da pele ou olhos) a um médico.
Investigagdes incluindo avaliagdo clinica e bioldgica da fungdo hepatica devem ser realizadas
imediatamente (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Eosinofilia [niimero aumentado de eosinéfilos (um tipo de célula branca do sangue)]:

A presenga de eosinofilia pode indicar uma reagdo alérgica a clorpromazina. Devem ser realizados um
exame clinico completo e um hemograma completo repetido com contagem diferencial para confirmar a
presenca de eosinofilia (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar uma reacdo alérgica (ver item “8. Quais os males
que este medicamento pode me causar?”’).

Como agranulocitose [baixa quantidade de granuldcitos (células do sangue) no sangue] foi relatada, ¢
recomendado o monitoramento regular do hemograma. A ocorréncia de infecgdes inexplicaveis ou febre
pode ser evidéncia de discrasia sanguinea (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me
causar?”) e requer investigacdo imediata do sangue.

Se sentir febre, dor de garganta ou qualquer outro sintoma de infec¢do, informar seu médico
imediatamente e fazer um hemograma completo. O tratamento deve ser interrompido se qualquer
alteragdo [aumento de células brancas, diminuigdo de granulécitos (células do sangue]) for observada no
hemograma.

Sindrome maligna neuroléptica:

E imperativo que o tratamento seja descontinuado em caso de febre inexplicada, pois pode ser um sinal de
sindrome neuroléptica maligna [palidez, hipertermia (aumento da temperatura do corpo), disfungdo
autondmica, alterac@o da consciéncia, rigidez muscular].

Os sinais de disfun¢do autondmica, como sudorese e instabilidade da pressdo arterial, podem preceder o
inicio da hipertermia (aumento da temperatura do corpo) e servir como primeiros sinais de alerta. Embora
a sindrome neuroléptica maligna possa ter origem distinta, a desidratacdo e a doencga cerebral organica
sdo fatores predisponentes (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

A administragdo prolongada de qualquer fenotiazina pode resultar em discinesia tardia (movimentos
involuntarios repetitivos, como fazer caretas e piscar os olhos), particularmente em idosos e criangas.

Tromboembolismo venoso

Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatal, e
casos de trombose venosa profunda, foram reportados com medicamentos antipsicoticos (classe que o
principio ativo de CLORPROMAZ pertence). Portanto, CLORPROMAZ deve ser utilizado com cautela
em pacientes com fatores de risco para tromboembolismo (obstru¢do de um vaso sanguineo por um
coagulo de sangue).

Hiperglicemia (nivel alto de a¢licar no sangue) ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes
tratados com CLORPROMAZ. Os pacientes com diagnoéstico estabelecido de diabetes mellitus ou com
fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com CLORPROMAZ
devem realizar monitoramento glicémico (controle do nivel de aglicar no sangue) apropriado durante o
tratamento (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).



O monitoramento cuidadoso ¢ necessario em pacientes com epilepsia ou historico de convulsdes, pois as
fenotiazinas podem diminuir o limiar convulsivo.

CLORPROMAZ foi associado a reac¢des distonicas (contragdes musculares involuntarias que causam
movimentos repetitivos ou de tor¢do). Portanto, deve ser usado com cautela, especialmente em criangas.

Devido ao risco de fotossensibilizagdo (sensibilidade a luz solar), os pacientes devem ser aconselhados a
evitar a exposicao direta a luz solar.

Os pacientes sdo fortemente aconselhados a ndo consumir alcool e medicamentos que contenham alcool
durante o tratamento com CLORPROMAZ.

As fenotiazinas podem ser aditivas ou potencializar a acdo de outros depressores do SNC, como opidceos
ou outros analgésicos, barbituricos ou outros sedativos, anestésicos gerais ou alcool.

Gravidez e amamentacio

Estudos em animais por via oral demonstraram toxicidade reprodutiva (fetotoxicidade embrionaria
relacionada com a dose: aumento das reabsor¢des e mortes fetais). Aumento da incidéncia de
malformagdes foi observado em camundongos, mas apenas em doses indutoras de mortalidade materna.
Existem dados inadequados em animais sobre a toxicidade reprodutiva com clorpromazina injetavel.

Dados de estudos epidemiolégicos disponiveis em criangas expostas no utero com CLORPROMAZ niao
podem excluir o risco de malformagdes congénitas e distirbios do neurodesenvolvimento.

Portanto, o uso de CLORPROMAZ nio ¢é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial
para engravidar que ndo usam métodos contraceptivos, a menos que os beneficios superem os riscos
potenciais.

O uso de CLORPROMAZ durante a gravidez ou periodo de amamentagdo deve ser orientado pelo seu
médico. Converse com seu médico antes de tomar este medicamento (caso vocé seja uma mulher em
idade fértil e ndo usa métodos contraceptivos eficazes, ou se esta gravida, puder engravidar ou se pensa
em engravidar). Caso vocé engravide durante ou logo apds o tratamento com CLORPROMAZ seu
médico deve ser avisado para a orientagdo adequada. Informe ao seu médico se estiver amamentando. O
aleitamento ¢ desaconselhavel, uma vez que a clorpromazina passa para o leite materno.

O uso de CLORPROMAZ nio ¢ recomendado durante a gravidez.

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento:

- se voc€ é uma mulher em idade fértil e ndo usa um método anticoncepcional eficaz, ou

- se esta gravida, pode engravidar ou pensar que pode estar gravida.

O uso de CLORPROMAZ nio ¢é recomendado durante a amamentagdo. Se vocé esta amamentando ou
planeja amamentar, converse com seu médico sobre o uso de CLORPROMAZ.

Categoria de risco na Gravidez C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados (em experiéncia pos-comercializagdo) em recém-nascidos
que foram expostos a fenotiazinicos durante o terceiro trimestre de gravidez:

- diversos graus de desordens respiratorias variando de taquipneia (respiragdo rapida e anormal) a
angustia respiratdria, bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular),
sendo estes mais comuns quando outros medicamentos do tipo psicotropicos ou antimuscarinicos forem
concomitantemente administrados;

- ileo meconial (obstrucdo intestinal do recém-nascido), retardo da eliminagdo do mecdnio (primeiras
fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentagdo, distensdo abdominal,
taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco);

- desordens neurologicas tais como sindrome extrapiramidal (alteragdo neurologica que leva a disturbios
do equilibrio e da movimentagdo, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistétono,
parkinsonismo), sonoléncia e agitagéo.

Converse com o seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado dos recém-
nascidos de mées tratadas com CLORPROMAZ, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.



As fenotiazinas podem ser excretadas no leite, portanto, a amamentagdo nao ¢ recomendada durante o
tratamento com CLORPROMAZ.

Informe seu médico sobre uma gravidez conhecida ou suspeita. E aconselhavel evitar engravidar durante
o tratamento com este medicamento. E aconselhavel que pacientes do sexo feminino com potencial
reprodutivo usem métodos anticoncepcionais eficazes.

Fertilidade

Devido a interagdo com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia
(aumento na concentracdo sanguinea do hormonio prolactina, que estimula a secrecao de leite), que pode
ser associada a um comprometimento da fertilidade nas mulheres.

Populacdes especiais
Pacientes idosos: pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos
antipsicéticos estdo sob risco de morte aumentado.

E necessario monitoramento cuidadoso do tratamento com clorpromazina quando administrado em
pacientes idosos exibindo maior suscetibilidade a hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo
arterial ap6s assumir a posi¢do de pé), sedacgdo, e efeitos extrapiramidais; constipagdo cronica [risco de
ileo paralitico (auséncia temporaria dos movimentos de contragdo muscular normais do intestino);
possivel hipertrofia prostatica.

CLORPROMAZ deve ser usado cuidadosamente em idosos devido a sua maior suscetibilidade a
medicamentos agindo no sistema nervoso central € uma dose inicial menor é recomendada. Ha um risco
aumentado de Parkinsonismo induzido por medicamento em idosos apds o uso prolongado.

CLORPROMAZ deve ser usado com cuidado em idosos, particularmente em clima muito quente ou
muito frio (risco de hiper-hipotermia).

Nao se recomenda o uso de CLORPROMAZ em criangas com menos de 2 anos de idade.
Nao use em criangas com menos de 1 ano de idade.

Devido ao risco de asfixia, os comprimidos devem ser evitados em criangas com dificuldade em engolir
os comprimidos.

Em criangas, devido ao impacto cognitivo, recomenda-se um exame clinico anual para avaliar as
capacidades de aprendizagem. A dosagem serd regularmente adaptada com base na condi¢@o clinica da
crianga. O uso em criangas menores de 6 anos deve ser feito apenas para situagdes excepcionais em um
ambiente especializado.

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
aten¢do podem estar prejudicadas.

CLORPROMAZ pode causar sonoléncia, tontura e visdao turva. Vocé ndo deve dirigir um veiculo ou
operar maquinas até saber como o CLORPROMAZ o afeta.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

O uso de CLORPROMAZ ¢ contraindicado em associacdo com o medicamento levodopa.

O uso de CLORPROMAZ ¢ contraindicado em associagdo com medicamento dopaminérgicos, exceto em
pacientes com doenga de Parkinson.

Antagonismo mutuo entre dopaminérgicos e neurolépticos. Quando o tratamento para sintomas
extrapiramidais induzidos por neurolépticos for necessario, os agentes antiparkinsonianos anticolinérgicos
devem ser usados em preferéncia a levodopa, uma vez que os neurolépticos antagonizam a agdo
antiparkinsoniana dos dopaminérgicos.



O uso de CLORPROMAZ nio ¢ recomendado ou requer precaugdo com:

Medicamentos dopaminérgicos em pacientes com doenga de Parkinson.

Os dopaminérgicos podem causar ou exacerbar disturbios psicoticos. Se o tratamento com neurolépticos
for necessario em pacientes com doenca de Parkinson tratados com um dopaminérgico, este deve ser
reduzido gradualmente (a descontinuagdo subita de agentes dopaminérgicos expde o paciente a um risco
de “sindrome neuroléptica maligna”). Para pacientes parkinsonianos que requerem tratamento com
agentes neurolépticos e dopaminérgicos, use as doses minimas eficazes de ambos os medicamentos.

A acdo de alguns medicamentos pode ser combatida por neurolépticos fenotiazinicos; estes incluem
anfetamina, clonidina, adrenalina.

H4 um risco aumentado de arritmias quando os antipsicoticos sdo usados concomitantemente com
medicamentos que prolongam o intervalo QT (incluindo certos antiarritmicos, antidepressivos e outros
antipsicoticos) e medicamentos que causam desequilibrio eletrolitico.

As acdes depressoras do SNC dos neurolépticos podem ser intensificadas (aditivamente) pelo alcool,
barbituricos e outros sedativos. Pode ocorrer depressdo respiratoria. A vigilancia prejudicada pode tornar
perigoso conduzir ou utilizar maquinas. Evite o consumo de bebidas alcodlicas e medicamentos que
contenham alcool.

Litio: o wuso concomitante pode aumentar o risco de neurotoxicidade. Em associacdo com
CLORPROMAZ pode ocorrer:
sindrome confusional, hipertonia (rigidez muscular) e hiperreflexia (reflexos elevados).

O uso de CLORPROMAZ ¢ desaconselhado em associa¢do com:

- sultoprida: em associagdo com CLORPROMAZ pode apresentar risco aumentado de alteragdes do ritmo
ventricular (do coragdo).

O uso de CLORPROMAZ exige cuidados quando usado em associagdo com:

- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina)
pode ocorrer elevagdo da glicemia (nivel de agicar no sangue). O paciente deve reforcar a
automonitorizacdo sanguinea e urinaria. Eventualmente, o médico devera adaptar o modo de usar do
medicamento antidiabético durante o tratamento com neurolépticos e depois da sua interrupgao;

- gastrointestinais de acdo toépica que ndo sdo absorvidos (medicamentos para tratar problemas no
estdmago e intestino tais como sais, 6xidos e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de célcio): podem
causar a diminuicdo da absorcdo gastrointestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Esses agentes
gastrintestinais ndo devem ser tomados ao mesmo tempo que os neurolépticos fenotiazinicos. O paciente
deve usar os medicamentos gastrointestinais e neurolépticos com intervalo de mais de 2 horas entre eles,
se possivel.

- inibidores do citocromo P450 isoenzimalA2 (fortes como: ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina,
clinafloxacina, idrocilamida, oltipraz, acido pipemidico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste; ¢ moderados
como: metoxalen, mexiletina, contraceptivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e
zileutona): conduzem a um aumento da concentra¢do plasmatica de clorpromazina. Com isto os pacientes
ficam sujeitos as reagdes adversas dose-dependentes da clorpromazina.

A administragdo de CLORPROMAZ junto com amitriptilina, pode levar a um aumento nos niveis
plasmaticos (quantidade de medicamento no sangue) da amitriptilina. Os pacientes devem ser

monitorados com relagdo a reacdes adversas dose dependente associadas com amitriptilina.

CLORPROMAZ deve ser evitado em pacientes tomando inibidores da monoamina oxidase nos 14 dias
anteriores, e inibidores da monoamina oxidase devem ser evitados durante o uso de CLORPROMAZ.

Devido ao risco de convuls@o, o uso combinado de medicamentos que diminuem o limiar convulsivo
deve ser cuidadosamente avaliado.

O uso de CLORPROMAZ deve ser considerado se usado em associagdo com:



- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressdo alta): pode ocorrer a diminui¢do da pressdo
arterial do paciente e aumento do risco de hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo arterial
apos assumir a posi¢do de pé);

- atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H; sedativos,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adigdo
dos efeitos indesejaveis atropinicos, como retencdo urindria (urina presa), obstipacdo intestinal
(evacuagdo dificil ou pouco frequente), secura da boca;

- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morfinicos
(analgésicos e antitussigenos), anti-histaminicos H; sedativos, barbituricos, ansioliticos, clonidina e
compostos semelhantes, hipnoéticos, metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressdo
central. A alteragdo da vigilancia pode se tornar perigosa na condugdo de veiculos e operacdo de
maquinas;

- guanetidina: pode ocorrer a inibigdo do efeito anti-hipertensivo (causar a diminui¢do da pressdo arterial)
da guanetidina.

Medicamento-substiancia quimica

O uso de CLORPROMAZ ¢ desaconselhado em associa¢do com:

- alcool: os efeitos sedativos (de sonoléncia) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qual o
CLORPROMAZ pertence) sdo acentuados pelo alcool. A alteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa
na conduc¢do de veiculos e operacdo de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcodlicas e de medicamentos
contendo alcool em sua composicao.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta fazendo uso, ou fez uso recentemente, ou se vier a
fazer uso de medicamentos, especialmente:

- medicamentos para o tratamento de batimentos cardiacos irregulares (antiarritmicos)

- medicamentos para o tratamento de epilepsia ou convulsdes (contragdes subitas e involuntarias dos
musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais).

- medicamentos para o tratamento de doengas psiquiatricas (antidepressivos, antipsicoticos)

- medicamentos para o tratamento de infecgdes (antimicrobianos)

- medicamentos para o tratamento de diabetes

- medicamentos para o tratamento de doenca de Parkinson

Atencio: Este medicamento contém lactose (tipo de agticar) abaixo de 0,25¢g / comprimido revestido
e nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Atencio: Contém os corantes amarelo crepusculo laca de aluminio e dioxido de titanio.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.
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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);

proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido revestido, cor laranja, circular, biconvexo, liso, contendo ntcleo branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Uso em adultos



A dose de CLORPROMAZ pode variar desde 25 a 1.600 mg ao dia, dependendo da sua necessidade.
Deve-se iniciar o tratamento com doses baixas, 25 a 100 mg, repetindo de 3 a 4 vezes ao dia, se
necessario, até atingir uma dose 1til para o controle dos sintomas no final de alguns dias (dose maxima de
2 g/dia). A maioria dos pacientes responde a dose diaria de 0,5 a 1 g. Em pacientes idosos ou debilitados,
doses mais baixas sdo geralmente suficientes para o controle dos sintomas.

Uso em criangas (acima de 2 anos)

Deve-se usar o mesmo esquema ja citado de aumento gradativo de dose, sendo usualmente utilizada uma
dose inicial de 1 mg/kg/dia, dividida em 2 ou 3 tomadas. O total da dose diaria ndo deve exceder 40 mg,
em criancas abaixo de 5 anos, ou 75 mg, em criangas mais velhas.

Nao ha estudos dos efeitos d¢ CLORPROMAZ administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Uso em pacientes idosos (acima de 65 anos): Os pacientes idosos sdo altamente suscetiveis aos efeitos
adversos de AMPLICTIL. Para o tratamento desses pacientes, podera ser necessario ajustar a dose. A
dose inicial deve ser cerca de metade da dose habitual para adultos e os incrementos de dosagem devem
ser graduais e revistos regularmente. Sempre tome este medicamento exatamente como seu médico lhe
orientou. Consulte seu médico se ndo tiver certeza sobre a dose que deve tomar.

Se vocé tomou mais CLORPROMAZ do que deveria:
Se vocé acha que tomou muito CLORPROMAZ, procure ajuda médica imediatamente.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

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

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

Reagdes alérgicas (que podem ocorrer imediatamente ou varios dias apos a administragdo do
medicamento) podem ser fatais. Os sintomas podem incluir “rash”, coceira, dificuldade em respirar, falta
de ar, inchago da face, labios, garganta ou lingua, frio, pele umida, palpitacdes, tonturas, fraqueza ou
desmaios. Contate o seu médico ou profissional de saude imediatamente ou dirija-se imediatamente ao
pronto-socorro do hospital mais préximo.

A sindrome neuroléptica maligna (SNM) ¢ uma doencga grave e potencialmente fatal que pode ocorrer.
Pare o tratamento e entre em contato com seu médico imediatamente se vocé tiver febre alta, caibras ou
rigidez musculares, tontura, dor de cabeca intensa, batimento cardiaco acelerado, confusdo, agitacdo,
alucinagdes ou se estiver suando muito.

De modo geral, CLORPROMAZ ¢ bem tolerado.
Como reagdes adversas, vocé€ pode apresentar:

Reacido muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Disturbios do metabolismo e nutricdo: ganho de peso, as vezes, importante.

Distarbios do sistema nervoso: sedagio, sonoléncia, sindrome extrapiramidal [alteragao neurologica que
leva a disturbios do equilibrio e da movimentagdo, hipertonia, mioclonias, opistotono, efeitos atropinicos
[secura da boca, obstipacdo intestinal (prisdo de ventre)], acatisia (impossibilidade de ficar parado).

Distarbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontroldveis que ocorrem apds uso de
medicamento por longo periodo) que podem ser observadas, assim como para todos os neurolépticos,



durante tratamentos prolongados (nestes casos os antiparkinsonianos ndo agem ou podem piorar o
quadro).

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Disturbios do sistema nervoso: parkinsonismo, acinesia (auséncia ou perda do movimento involuntario)
com ou sem hipertonia (muita atividade muscular), parcialmente aliviada por medicamentos
anticolinérgicos antiparkinsonianos.

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Distarbios do sistema imune: lupus eritematoso sistémico. Em alguns casos, anticorpos antinucleares
(anticorpos encontrados em doencas autoimunes) positivos podem ser encontrados sem evidéncia de
doenga clinica.

Disturbios do sistema reprodutivo: priapismo (eregdo persistente ¢ dolorosa) e disturbio de ejaculagdo

Reacgdes cujas frequéncias sio desconhecidas

Disturbios do corac¢io: houve relatos de morte stibita, com possiveis causas de origem cardiaca (ver item
“4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como casos inexplicaveis de morte subita,
em pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos.

Torsades de pointes (um tipo de taquiarritmia).

Alteragdes do eletrocardiograma, arritmias cardiacas, incluindo arritmias ventriculares e arritmias atriais,
bloqueio atrioventricular, taquicardia ventricular, que podem resultar em fibrilagdo ventricular ou parada
cardiaca, foram relatadas durante a terapia com fenotiazina neuroléptica, possivelmente relacionadas a
dosagem.

Disturbios enddcrinos: hiperprolactinemia (produgdo elevada do hormonio prolactina) que pode resultar
em galactorreia (produgdo de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das mamas em
homens), amenorreia, disfungao eréctil.
Disturbio de regulagdo da temperatura.

Distarbios do metabolismo e nutricdo: tolerancia a glicose diminuida, hiperglicemia (nivel alto de
acUcar no sangue) (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia
(nivel aumentado de triglicérides), hiponatremia (diminui¢do da concentracdo de so6dio no sangue) e
secre¢do inapropriada do horménio antidiurético.

Disturbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos [retengdo urinaria (urina presa)], efeitos atropinicos
(retencdo urinaria (urina presa)), tontura, insonia (dificuldade para dormir), convulsdes (contragdes
stbitas e involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais), distonia (contragdes
involuntérias dos musculos) [torcicolo espasmddico, crises oculogiricas (desvio prolongado involuntario
acima dos olhos), trismo (contragdo do musculo responsavel pela mastigacdo)], sindrome neuroléptica
maligna (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”) e discinesia tardia
(movimentos involuntarios repetitivos, como fazer caretas e piscar os olhos), particularmente durante o
tratamento de longo prazo. A discinesia tardia pode ocorrer apos a retirada do neuroléptico e remitir apos
a reintrodu¢@o do tratamento ou se a dose for aumentada.

Sindrome extrapiramidal:

- acinesia (auséncia ou perda do movimento involuntario)

- movimentos hipercinético-hipertonicos, excitagdo motora

Efeitos anticolinérgicos como ileo paralitico (parada temporaria da movimentagdo do intestino), risco de
retencdo urinaria (dificuldade de urinar e de esvaziar completamente a bexiga), disturbio de acomodacao.

Distiarbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isquémica (inflamacao no intestino grosso
por problemas de circulac@o), obstrucdo intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estdmago
e do intestino), colite necrosante (algumas vezes fatal) (inflamagdo do intestino grosso com morte de
células), perfuragdo intestinal (algumas vezes fatal).

Distarbios da pele e tecidos subcutineos: fotodermias (reagdes na pele de sensibilidade a luz) e
pigmentacéo da pele, reagdo cutinea e “rash”.



Distarbios oculares: disturbio de acomodagao, crises oculogiras (convulsdo nos olhos) e depdsito
pigmentar no segmento anterior do olho causados pelo acimulo do medicamento e geralmente sem efeito
na visao.

Distarbios hepatobiliares (do figado e da bile): coloracdo amarelada da pele e olhos (ictericia) e
escurecimento da urina podem ser sinais de dano no figado. Procure aten¢do médica imediatamente. Foi
observada ictericia (deposi¢ao de pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela intensa) por ocasido
de tratamentos com clorpromazina, porém, a relagdo com o produto ¢ questionavel. Ictericia colestatica e
lesdo hepatica.

Distarbios do sistema imunolégico: alergia, reagdo anafilatica, urticaria, angioedema (inchago nas
camadas profundas da pele e pode estar associado a urticaria)..

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: cosinofilia [nimero aumentado de eosindfilos (um tipo de
célula branca do sangue)], trombocitopenia (redugdo no numero de plaquetas (células sanguineas que
ajudam na coagulacdo) que pode levar a sangramento ¢ hematomas (purpura trombocitopénica),
leucopenia (redugdo de células brancas no sangue) ou agranulocitose (diminui¢do acentuada de alguns
tipos de células brancas do sangue), e por isso ¢ recomendado o controle hematoldgico nos 3 ou 4
primeiros meses de tratamento.

Disturbios do sistema reprodutive: impoténcia, frigidez (distirbios do desejo sexual).

Distarbios vasculares: hipotensdo ortostdtica (queda significativa da pressdo arterial apos assumir a
posicdo de pé), idosos ou pacientes com deplecdo de volume s@o particularmente suscetiveis. Casos de
tromboembolismo venoso (obstrugdo de um vaso sanguineo por um coagulo de sangue), incluindo casos
de embolismo pulmonar venoso (obstru¢do de um vaso sanguineo por um coagulo de sangue no pulméao),
algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda (formagdo ou presenca de um coagulo
sanguineo dentro de uma veia), foram reportados com medicamentos antipsicoticos (ver item “4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

Distarbios musculares: discinesias (movimentos incontroldveis) precoces [torcicolo espasmoddico
(enrijecimento dos musculos do pescogo), trismo, etc., que melhoram com a administragdo de
antiparkinsoniano anticolinérgico].

Disturbios psiquiatricos: estado confusional, delirio, ansiedade, humor alterado.

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: depressdo respiratoria, congestio nasal.
Distiarbios renais e urinarias: risco de reten¢do urinaria (incapacidade de urinar).

Gravidez, puerpério e condicdes perinatais: sindrome de abstinéncia de medicamentos neonatal.
Investigagdes: aumento de peso, alteragdo do texto da funcdo hepatica.

Informe ao seu médico, farmacéutico ou cirurgiio-dentista 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?

Os principais sintomas de intoxicacdo aguda por clorpromazina sdo: depressdo do sistema nervoso
central, hipotensdo (pressdo baixa) e sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento).
Recomenda-se nestes casos lavagem gastrica precoce, evitando-se a indu¢ao do vomito; administracdo de
antiparkinsonianos (medicamentos especificos que tratam a Doenca de Parkinson) para os sintomas
extrapiramidais e estimulantes respiratorios (anfetamina, cafeina com benzoato de sodio), caso haja
depressao respiratoria (diminuigdo grave dos movimentos respiratorios).

Doses altas causam depressdo do sistema nervoso central, apresentando-se como letargia (diminui¢do da
energia, da capacidade mental e da motivacao), disartria (fraqueza nos musculos usados para falar), ataxia
(equilibrio ou coordenagdo motora prejudicados), estupor (perda da consciéncia, da capacidade de reagir a
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estimulos, de ter reacdes), redu¢do da consciéncia ao coma, convulsdes (contragdes subitas e
involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais); midriase (pupila dilatada);
sintomas cardiovasculares como hipotensdo (queda da pressdo arterial), taquicardia (aumento dos
batimentos cardiacos) ventricular e arritmia; depressdo respiratdria; hipotermia (queda da temperatura do
corpo). Esses efeitos podem ser potencializados por outros medicamentos ou pelo alcool. A sindrome
anticolinérgica pode ocorrer. Pode ocorrer sindrome parkinsoniana grave.

Em caso de superdose de CLORPROMAZ, tome todas as medidas adequadas imediatamente.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA
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Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

CLORPROMAZ®

(cloridrato de clorpromazina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Solugao injetavel

5 mg/mL



CLORPROMAZ®
cloridrato de clorpromazina Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Solugdo injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo injetavel 5 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 5 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de ClOTPrOMAZING ...........cocueiieieriieiieie ettt 5,57 mg"
*Equivalente a 5 mg de clorpromazina base.

Veiculo: acido ascorbico, sulfito de sodio, cloreto de sodio, citrato de sodio, metabissulfito de sddio e
agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de: quadros psiquiatricos agudos, ou entdo no controle de
psicoses de longa evolugdo.

CLORPROMAZ também ¢ indicado em manifestagdo de ansiedade e agitacdo, solucos incoerciveis
(solugo que ndo para), nduseas (enjoo) e vomitos e neurotoxicoses (aceleragdo da respiragdo e convulsdo
com os olhos dilatados) infantis; também pode ser associado aos barbitdricos (medicamento depressor do
sistema nervoso central) no tratamento do tétano.

Em analgesia (elimina ou diminui a dor) obstétrica e no tratamento da eclampsia (séria complicacdo da
gravidez caracterizada por convulsdes) e nos casos em que haja necessidade de uma agdo neuroléptica
(diminui a excitagdo e a agitacdo), vagolitica (interrup¢do dos impulsos transmitidos pelo nervo vago),
simpatolitica (efeito oposto a atividade produzida pelo estimulo do sistema nervoso simpatico), sedativa
(diminui a ansiedade e tem efeito calmante) ou antiemética (diminui o enjoo e vomito).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CLORPROMAZ tem como principio ativo o cloridrato de clorpromazina, que ¢ um medicamento que age
no sistema nervoso central controlando os mais variados tipos de excitagdo. E, portanto, de grande valor
no tratamento das perturbagdes mentais e emocionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLORPROMAZ ndo deve ser utilizado caso vocé apresente:

- glaucoma de angulo fechado (aumento da pressdo intraocular);

- risco de reten¢@o urinaria (urina presa), ligado aos problemas uretroprostaticos (uretra e prostata).
CLORPROMAZ nao deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das
sindromes apresentadas na doenca de Parkinson) (ver “Interacdes medicamentosas” no item “4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?”’).

CLORPROMAZ também ndo deve ser utilizado caso vocé apresente: comas barbitiricos (coma
temporario provocado por uma dose controlada de medicamento barbitarico) e etilicos (coma provocado
por ingestdo de alcool); sensibilidade as fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doenca
cardiovascular (do coragdo) grave; depressdo severa do sistema nervoso central.

Além disso, CLORPROMAZ nio deve ser utilizado junto com alcool, litio e sultoprida (ver “Interagdes
medicamentosas” no item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

O médico vai avaliar se vocé deve usar CLORPROMAZ caso vocé apresente: discrasias sanguineas
(alteracdo nos elementos do sangue); cancer da mama; distirbios hepaticos (no figado); doenca de
Parkinson; disturbios convulsivos; tlcera péptica (ferida no estomago).

CLORPROMAZ devera ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados.



Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham retencio urinaria
por problemas de préstata ou uretra.

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

Em caso de febre o tratamento com CLORPROMAZ deve ser suspenso e o médico comunicado. A febre
sem causa aparente pode ser um dos elementos da Sindrome Maligna (palidez, febre e disturbios
vegetativos como tremores, palpitacdo, sudorese entre outros) que tem sido descrita com o uso de
medicamentos neurolépticos.

Informe ao seu médico caso vocé tenha doenga de coracdo, figado, rim ou Parkinson, ou se estiver
fazendo uso de outros medicamentos.

Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatal, e
casos de trombose venosa profunda, foram reportados com medicamentos antipsicoticos (classe que o
principio ativo de CLORPROMAZ pertence). Portanto, CLORPROMAZ deve ser utilizado com cautela
em pacientes com fatores de risco para tromboembolismo (obstrugdo de um vaso sanguineo por um
coagulo de sangue).

Hiperglicemia (nivel alto de agtcar no sangue) ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes
tratados com clorpromazina. Os pacientes com diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou com
fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com CLORPROMAZ
devem realizar monitoramento glicémico (controle do nivel de aglicar no sangue) apropriado durante o
tratamento (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

CLORPROMAZ deve ser usado com cautela caso vocé apresente fatores de risco de acidentes vasculares
cerebrais (derrame).

CLORPROMAZ também deve ser utilizado com prudéncia em pacientes parkinsonianos, que necessitem
de um tratamento neuroléptico, em geral devido a sua idade avangada (hipotensdo e sedagdo), nos casos
de afecgdo cardiovascular (hipotensdo) ou de insuficiéncia renal e hepatica (risco de superdose).

Assim como com outros neurolépticos (classe do CLORPROMAZ), foram relatados casos raros de
prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que esta relacionada aos
batimentos do coragdo) com a clorpromazina.

Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o
risco de ataque de arritmias (descompasso dos batimentos do coragdo) ventriculares graves do tipo
torsades de pointes (tipo de alteragdo grave nos batimentos cardiacos), que ¢ potencialmente fatal (morte
subita). O prolongamento QT ¢é exacerbado, em particular, na presenca de bradicardia (diminuicdo da
frequéncia cardiaca), hipopotassemia (reducdo dos niveis de potdssio no sangue) e prolongamento QT
congénito ou adquirido (exemplo: farmacos indutores). Se a situacdo clinica permitir, avaliagdes médicas
e laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis fatores de risco antes do inicio do tratamento
com um agente neuroléptico e conforme necessidade durante o tratamento (ver item “8. Quais os males
que este medicamento pode me causar?”).

Nos primeiros dias de tratamento, principalmente se vocé ¢ hipertenso (tem pressdo alta) ou hipotenso
(tem pressdo baixa), € necessario que vocé se deite durante meia hora em posi¢do horizontal, sem
travesseiro, logo ap6s a tomada do medicamento. Esta precaucdo deve ser rigorosamente seguida quando
se administra 0 CLORPROMAZ injetavel. A vigilancia clinica e, eventualmente eletroencefalografica,
deve ser reforgada em pacientes epilépticos, devido a possibilidade de diminuigdo do limiar epileptogeno.
Recomenda-se evitar o tratamento prolongado se vocé pretende engravidar.

E desaconselhavel o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Em tratamentos prolongados, ¢ recomendavel controle oftalmologico (dos olhos) e hematologico (do
sangue) regular.

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 alteracdo no coracio chamada sindrome congénita
de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de
ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracées do ritmo do coracio,
inclusive com risco de morte.



Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do coraciio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de
magnésio no sangue.

Precaucdes especificas da via parenteral

- em caso de hipovolemia (diminui¢do do volume liquido circulante nos vasos sanguineos), deve-se
instalar rapidamente perfusdo EV;

- o doente deve ser mobilizado rapidamente e colocado em dectbito dorsal na eventualidade de
hipotensdo (pressdo baixa) arterial;

- as mudancas de posi¢do do paciente devem ser efetuadas com cautela por causa do risco de hipotensdo
ortostatica (queda significativa da pressdo arterial apds assumir a posi¢ao de pé).

A solugdo injetavel contém sulfitos que podem eventualmente causar ou agravar reagdes do tipo
anafilatica (alérgica).

Gravidez e amamentacio

O uso de CLORPROMAZ durante a gravidez ou periodo de amamentagdo deve ser orientado pelo seu
médico, que avaliara a relag@o risco-beneficio. Caso vocé engravide durante ou logo apos o tratamento
com CLORPROMAZ seu médico deve ser avisado para a orientagdo adequada. Informe ao seu médico se
estiver amamentando. O aleitamento ¢ desaconselhdvel, uma vez que a clorpromazina passa para o leite
materno.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados (em experiéncia pdés-comercializagdo) em recém-nascidos
que foram expostos a fenotiazinicos durante o terceiro trimestre de gravidez:

- diversos graus de desordens respiratorias variando de taquipneia (respiragdo rapida e anormal) a
angustia respiratoria, bradicardia e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais comuns quando outros
medicamentos do tipo psicotropicos ou antimuscarinicos forem concomitantemente administrados;

- ileo meconial (obstrugdo intestinal do recém-nascido), retardo da eliminacdo do mecdnio (primeiras
fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de alimenta¢do, distensdo abdominal,
taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco);

- desordens neuroldgicas tais como sindrome extrapiramidal (alteragdo neurologica que leva a distarbios
do equilibrio e da movimentagdo, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistétono,
parkinsonismo), sonoléncia e agitacao.

Converse com o seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recém-
nascido de maes tratadas com CLORPROMAZ, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentac¢do do bebé.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Fertilidade

Devido a interagdo com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia
(aumento da concentracdo sanguinea do hormonio prolactina, que estimula a secregdo de leite), que pode
ser associada a um comprometimento da fertilidade nas mulheres.

Populacdes especiais
Pacientes idosos com deméncia: pacientes idosos com psicose relacionada & deméncia tratados com
medicamentos antipsicoticos estdo sob risco de morte aumentado.

Hepatotoxicidade severa (dano ao figado), resultando em algumas mortes, foram relatadas com a
utilizagdo da clorpromazina. Os pacientes devem ser orientados a relatar imediatamente, sinais como
astenia (fraqueza), anorexia (perda de apetite), ndusea, vomitos, dor abdominal ou ictericia (disfun¢ao do
figado caracterizada pela coloragdo amarelada da pele) a um médico. Investigagdes incluindo avaliagdo
clinica e biologica da fung@o hepatica devem ser realizadas imediatamente.



Nao se recomenda o uso de CLORPROMAZ em criangas com menos de 2 anos de idade.

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

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

Interacées medicamentosas

Medicamento-medicamento

O uso de CLORPROMAZ ¢ contraindicado em associagdo com o medicamento levodopa. Em caso de
sindrome extrapiramidal induzida pelos neurolépticos, ndo tratar o paciente com levodopa (os receptores
dopaminérgicos sdao bloqueados pelos neurolépticos), mas utilizar um anticolinérgico.

Nos parkinsonianos tratados pela levodopa, em caso de necessidade de tratamento por neurolépticos, ndo
¢ logico continuar a terapia com levodopa, pois isso pode agravar as alteragdes psicoticas e a droga ndo
pode agir sobre os receptores bloqueados pelos neurolépticos.

O uso de CLORPROMAZ ¢ desaconselhado em associa¢do com:

- litio: em associagdo com CLORPROMAZ pode ocorrer: sindrome confusional, hipertonia (rigidez
muscular) e hiper-reflexia (reflexos elevados);

- sultoprida: em associagdo com CLORPROMAZ pode apresentar risco aumentado de alteragdes do ritmo
ventricular (do coragdo).

O uso de CLORPROMAZ exige cuidados quando usado em associagdo com:

- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina)
pode ocorrer elevagdo da glicemia (nivel de agticar no sangue). O paciente deve reforgar a autovigilancia
sanguinea e urinaria. Eventualmente, o médico devera adaptar o modo de usar do medicamento
antidiabético durante o tratamento com neurolépticos e depois da sua interrupgéo;

- gastrointestinais de agdo topica (medicamentos para tratar problemas no estdmago e intestino tais como,
oxidos e hidréxidos de magnésio, de aluminio e de célcio): podem causar a diminuigdo da absorcdo
gastrointestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrointestinais
e neurolépticos com intervalo de mais de 2 horas entre eles;

- inibidores do citocromo P450 isoenzimal A2 (fortes como: ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina,
clinafloxacina, idrocilamida, oltipraz, acido pipemidico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste; ¢ moderados
como: metoxalen, mexiletina, contraceptivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e
zileutona): conduzem a um aumento da concentrac¢do plasmatica de clorpromazina. Com isto os pacientes
ficam sujeitos as reagdes adversas dose-dependentes da clorpromazina.

A administragio de CLORPROMAZ junto com amitriptilina, pode levar a um aumento nos niveis
plasmaticos (quantidade de medicamento no sangue) da amitriptilina. Os pacientes devem ser
monitorados com relagdo a reacdes adversas dose-dependente associadas com amitriptilina.

O uso de CLORPROMAZ deve ser considerado se usado em associagdo com:

- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressdo alta): pode ocorrer a diminuigdo da pressdo
arterial do paciente e aumento do risco de hipotensdo ortostatica;

- atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H; sedativos,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adigdo
dos efeitos indesejaveis atropinicos, como reten¢do urindria (urina presa), obstipagdo intestinal
(evacuacdo dificil ou pouco frequente), secura da boca;

- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morfinicos
(analgésicos e antitussigenos), anti-histaminicos H; sedativos, barbitaricos, ansioliticos, clonidina e
compostos semelhantes, hipndticos, metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressdo
central. A alteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa na condugdo de veiculos e operagdo de
maquinas;

- guanetidina: pode ocorrer a inibi¢do do efeito anti-hipertensivo (causar a diminuigdo da pressdo arterial)
da guanetidina.

Medicamento-substincia quimica



O uso de CLORPROMAZ ¢ desaconselhado em associa¢do com:

- alcool: os efeitos sedativos (de sonoléncia) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qual o
CLORPROMAZ pertence) sdo acentuados pelo alcool. A alteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa
na conduc¢do de veiculos e operagdo de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcoodlicas ¢ de medicamentos
contendo alcool em sua composicao.

Atencgdo: Este medicamento contém metabissulfito de sédio e sulfito de s6dio, que podem causar
reacgoes alérgicas graves, principalmente em pacientes asmaticos.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com cloridrato de clorpromazina e até 7
dias apés o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Informe seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.
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 MEDICAMENTOQO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C);
proteger da luz e da umidade.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utlizado imediatamente.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?
E necessario adquirir a agulha separadamente. Para aspiracio do produto da embalagem,
recomenda-se o uso de agulha com bisel longo.

A solugio injetavel deve ser administrada por via intramuscular.
CLORPROMAZ deve ser administrado profundamente no musculo. Como a solu¢do ¢ irritante, a
administracdo intramuscular superficial deve ser evitada, de forma a minimizar reagdes locais.

Uso intramuscular (adultos)

Usado em pacientes internados, ¢ preconizada uma dose inicial de 25 a 100 mg, repetida dentro de 1 a 4
horas, se necessario, até o controle dos sintomas. Em pacientes idosos ou debilitados, doses mais baixas
sdo geralmente suficientes para o controle dos sintomas ('/> a !/3 da dose de adultos). A administragdo por
via oral deve ser introduzida quando os sintomas estiverem controlados.

Uso intramuscular (criancas acima de 2 anos)

Deve-se usar o esquema de aumento gradativo de dose, sendo usualmente utilizada uma dose inicial de 1
mg/kg/dia, dividida em 2 ou 3 tomadas. O total da dose diaria ndo deve exceder 40 mg, em criangas
abaixo de 5 anos, ou 75 mg, em criangas mais velhas. Devendo-se passar para via oral tdo logo os
sintomas estejam controlados.

Nao ha estudos dos efeitos da clorpromazina administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficdcia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via

intramuscular, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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



Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
De modo geral, CLORPROMAZ ¢ bem tolerado.
Como reagdes adversas, vocé pode apresentar:

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Distarbios do metabolismo e nutricido: ganho de peso, as vezes, importante.

Disturbios do sistema nervoso: sedacdo, sonoléncia, sindrome extrapiramidal [altera¢do neurologica que
leva a distirbios do equilibrio e da movimentagdo, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo
(contragdo do musculo responsavel pela mastigacdo), opistotono, parkinsonismo] que melhora com a
administragcdo de antiparkinsonianos anticolinérgicos, efeitos atropinicos [secura da boca, obstipacdo
intestinal (prisdo de ventre)].

Disturbios vasculares: hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo arterial apos assumir a
posi¢do de pé).

Distarbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontroldveis que ocorrem apds uso de
medicamento por longo periodo) que podem ser observadas, assim como para todos os neurolépticos,
durante tratamentos prolongados (nestes casos os antiparkinsonianos ndo agem ou podem piorar o
quadro).

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Disturbios do coragio: prolongamento do intervalo QT (altera¢do observada em eletrocardiograma e que
esta relacionada aos batimentos do corag@o).

Distarbios do sistema nervoso: convulsdes (contragdes subitas e involuntarias dos musculos,
secundarias a descargas elétricas cerebrais).

Disturbios endocrinos: hiperprolactinemia e amenorreia (auséncia de menstruagéo).

Distarbios do metabolismo e nutri¢cdo: intolerancia a glicose (ver item “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?”’).

Reacdes cujas frequéncias sdo desconhecidas

Distarbios do coracio: houve relatos isolados de morte subita, com possiveis causas de origem cardiaca
(ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como casos inexplicaveis de
morte subita, em pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos.

Disturbios endocrinos: galactorreia (produgdo de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia
(aumento das mamas em homens).

Distirbios do metabolismo e nutri¢ao: hiperglicemia (nivel alto de agucar no sangue) (ver item “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia (nivel aumentado de
triglicérides), hiponatremia (diminui¢do da concentragdo de sédio no sangue) e secre¢do inapropriada do
hormoénio antidiurético.

Distarbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos [retengo urinaria (urina presa)].

Disturbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isquémica (inflamagdo no intestino grosso
por problemas de circulagdo), obstrugdo intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estomago
e do intestino), colite necrosante (algumas vezes fatal) (inflamagdo do intestino grosso com morte de
células), perfuragao intestinal (algumas vezes fatal).

Disturbios da pele e tecidos subcutineos: fotodermias (reagdes na pele de sensibilidade a luz) e
pigmentacao da pele, angioedema (inchago em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem
alérgica) e urticaria (erupcdes na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira).

Disturbios oculares: crises oculdgiras (convulsdo nos olhos) e depdsito pigmentar no segmento anterior
do olho.

Distarbios hepatobiliares (do figado e da bile): foi observada ictericia (deposig¢@o de pigmentos biliares
na pele dando uma cor amarela intensa) por ocasido de tratamentos com clorpromazina, porém, a relagdo
com o produto é questionavel. Casos de lesdes hepatocelulares, lesdo hepatica mista (das células do
figado) e colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas), as vezes resultando em morte, foram
relatadas em pacientes tratados com clorpromazina.



Distarbios do sistema imunolégico: lupus eritematoso sistémico (doenca multissistémica devido a
alteragdes no sistema imune) foi relatado muito raramente em pacientes tratados com clorpromazina. Em
alguns casos, anticorpos antinucleares (anticorpos encontrados em doengas autoimunes) positivos podem
ser encontrados sem evidéncia de doenga clinica.

Distarbios do sangue e do sistema linfatico: excepcionalmente leucopenia (reducéo de células brancas
no sangue) ou agranulocitose (diminui¢do acentuada de alguns tipos de células brancas do sangue), ¢ por
isso ¢ recomendado o controle hematoldgico nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.

Distarbios do sistema reprodutivo: impoténcia, frigidez (distirbios do desejo sexual). Em pacientes
tratados com clorpromazina foi relatado raramente priapismo (erecao persistente e dolorosa).

Distarbios vasculares: casos de tromboembolismo venoso (obstru¢do de um vaso sanguineo por um
coagulo de sangue), incluindo casos de embolismo pulmonar venoso (obstrucdo de um vaso sanguineo
por um coagulo de sangue no pulmio), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda
(formacdo ou presenga de um coadgulo sanguineo dentro de uma veia), foram reportados com
medicamentos antipsicoticos (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Disturbios musculares: discinesias (movimentos incontrolaveis) precoces [torcicolo espasmoddico
(enrijecimento dos musculos do pescogo), trismo, etc., que melhoram com a administracdo de
antiparkinsoniano anticolinérgico].

Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

Os principais sintomas de intoxicacdo aguda por cloridrato de clorpromazina sdo: depressao do sistema
nervoso central, hipotensdo e sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) e convulsdes
(contragdes stbitas e involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais).
Recomenda-se nestes casos lavagem gastrica precoce, evitando-se a indug¢do do vomito; administragdo de
antiparkinsonianos (medicamentos especificos que tratam a doenca de Parkinson) para os sintomas
extrapiramidais e estimulantes respiratdrios (anfetamina, cafeina com benzoato de sodio), caso haja
depressdo respiratoria.

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.
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Anexo B
Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do

N° do
expediente

Assunto

N° do Data de
expediente aprovagao

Data do
expediente

Assunto

Itens de Bula

Versoes
(VP / VPS)

Apresentacoes
relacionadas

expediente

03/2026

Gerado no
momento do
protocolo

10450 — SIMILAR —
Notificagao de
Alteragéo Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A N/A N/A N/A

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS

VP

VPS

Comprimido
revestido
100 mg

CT BL AL PLAS
TRANS X 100

29/10/2025

1437769/25-0

10450 — SIMILAR —
Notificagéo de
Alteracéo Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A N/A N/A N/A

IDENTIFICACAO
DO PRODUTO
COMPOSICAO
4.0 QUE DEVO

SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO

TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO

USAR ESTE

MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS

IDENTIFICACAO
DO PRODUTO
COMPOSICAO

5. ADVERTENCIAS

E PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E

VP

VPS

Solugéo injetavel
5 mg/mL

CT AMP VD AMB
X5 ML
CT 50 AMP VD
AMB X 5 ML




MODO DE USAR

DIZERES LEGAIS

COMPOSICAO
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO Comprimido
10450 — SIMILAR — TEMPO POSSO revestido 100 mg
Notificagéo de GUARDAR ESTE
11/11/2024 | 1549997/24-6 | pptoracao Texto de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? CT BL AL PLAS
Bula — RDC 60/12 PVC/PVDC
DIZERES LEGAIS TRANS X 100
COMPOSICAO VPS
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
6. COMO DEVO
USAR ESTE
10‘,"\152_]: S"Y”'—é*R - MEDICAMENTO? VP Comorimid
25/11/2022 | 4981234/22-8 otinicagao de N/A N/A N/A N/A omprimido
Alteragao Texto de VPS revestido 100 mg
Bula - RDG 60/12 8. POSOLOGIA E
MODO DE USO
N ioagho do vp vp Comprimido
17/02/2022 | 0579577/22-8 | oot ?I'exto o N/A N/A N/A N/A 3. QUANDO NAO VPS revestido
¢ DEVO USAR ESTE 100 mg

Bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO?




4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM USAR
UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

VPS
4.
CONTRAINDICAC
OES
5. ADVERTENCIAS
E
PRECAUGCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENT
0O DO
MEDICAMENTO
9. REACOES




ADVERSAS
10. SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS

VP Solugéo injetavel
DIZERES LEGAIS VPS 5 mg/mL
Comprimido
10450 — SIMILAR — revestido
Notificagao de 9. REACOES VP 100 mg
04/12/2020 4292198/20-8 Alteracgo Texto de N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS
Bula — RDC 60/12 Solugéo injetavel
5 mg/mL
4. O QUE DEVO .
ot SR SASER ANTES O Conprid
20/01/2020 0195331/20-1 = N/A N/A N/A N/A USAR ESTE VP
Alteracéo Texto de MEDICAMENTO? 100 mg
Bula — RDC 60/12 )
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE Comprimido
10450 — SIMILAR — M?gﬂgg?? revestido
Notificacdo de : VP 100 mg
11/2019 3252741/19-1 Alteraggo Texto de N/A N/A N/A N/A MALES QUE ESTE VPS

Bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

5. ADVERTENCIAS

E PRECAUCOES

9. REACOES
ADVERSAS

Solugéo injetavel
5 mg/mL




DIZERES LEGAIS

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10‘,‘\15;(;502(';'\;:)"95 - MEDICAMENTO? VP Comprimido
08/10/2018 0973100/18-8 = N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS revestido
Alteragdo Texto de VPS
Bula — RDC 60/12 - 100mg
5.ADVERTENCIAS
EPRECAUGOES
DIZERES LEGAIS
Comprimido
o S o NTERAGOES b
23/06/2017 1264215/17-1 = N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTOSA VPS
Alteragao Texto de S
Bula — RDC 60/12 Solucéo injetavel
5 mg/mL
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
10?\150%ﬁ02|9'\£|0|‘95 PODE ME VP Comprimido
28/09/2016 2333112/16-7 = N/A N/A N/A N/A CAUSAR? revestido
Alteragao Texto de VPS 100 mg

Bula — RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES

MEDICAMENTOSA

S
9. REACOES
ADVERSAS




4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO

PODE ME VP Solucgéo injetavel
CAUSAR? VPS 5 mg/mL
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSA
S
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
10450 — SIMILAR — 10136 = SIMILAR
Notificagao de — Inclusdo de VP Solucéo injetavel
18/04/2016 1573242/16-8 = 12/01/2016 1155246/16-8 local de 07/03/2016 DIZERES LEGAIS
Alteragdo Texto de embalagem VPS 5 mg/mL
Bula — RDC 60/12 ge
secundaria
10756 - SIMILAR — Combrimido
Notificagéo de B revgsti do
Alteracéo de Texto IDENTIFICACAO VP
15/01/2015 0037913/15-1 de Bula para N/A N/A N/A N/A DO PRODUTO VPS 100 mg

Adequacéo a
Intercambialidade

Solugéo injetavel
5 mg/mL




29/08/2014

0718124/14-8

10457 — SIMILAR —
Inclusao Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versao inicial

VP
VPS

Comprimido
revestido
100 mg

Solugéo injetavel
5 mg/mL




