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Longactil®
cloridrato de clorpromazina
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Solucio injetavel S mg/ml

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Longactil®

cloridrato de clorpromazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACOES

Embalagens contendo 10 ampolas de 5 ml de solug@o injetavel 5 mg/ml.

USOINTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml da solucio injetavel contém:

cloridrato de ClOTPIOMAZING. ........cceieuieeirieieeetiee ettt sttt esee e saeeens 5,57 mg*
*equivalente a 5 mg de clorpromazina base

VEICULO ESLEIIL .S . vevvievierieiectieiete ettt ettt ettt ettt b et e sbesre st esbesreesaessesreessessenns ImL

Excipientes: acido ascorbico, cloreto de sodio, citrato de sodio di-hidratado, metabissulfito de sodio, sulfito de

sodio anidro 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.

Longactil® também ¢ indicado em manifestagdo de ansiedade e agitacdo, solugos incoerciveis (solugo que ndo
para), nauseas (enjoo) e vOomitos e neurotoxicoses (aceleracdo da respiracdo e convulsdo com os olhos dilatados)

infantis; também pode ser associado aos barbitaricos (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), € nos casos em que haja necessidade de uma agdo neuroléptica (diminui a excitagido
e a agitagdo), 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 ¢ vOomito).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Longactil® 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.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Longactil® ndo deve ser utilizado caso vocé apresente:
glaucoma de angulo fechado (aumento da pressao intraocular).

risco de retencdo urinaria (urina presa), ligado aos problemas uretroprostaticos (uretra e prostata).

Longactil® ndo deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das sindromes apresentadas

na Doenga de Parkinson) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Longactil® também ndo deve ser utilizado caso vocé apresente: comas barbituricos (coma temporario provocado
por uma dose controlada de medicamento barbitirico) e etilicos (coma provocado por ingestdo de alcool);
sensibilidade as fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doenga cardiovascular (do coracdo) grave; depressdo

severa do sistema nervoso central.

Além disso, Longactil® ndo deve ser utilizado junto com alcool, litio e sultoprida (vide “O que devo saber antes

de usar este medicamento?”).

O médico vai avaliar se vocé deve usar Longactil® caso vocé apresente: discrasias sanguineas (alteragdo nos
elementos do sangue); cancer da mama; distirbios hepaticos (no figado); doeng¢a de Parkinson; distirbios

convulsivos; tlcera péptica (ferida no estdmago).

Longactil® devera ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham retencdo urinaria por

problemas de proéstata ou uretra.

Atencao: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reacées alérgicas graves,

principalmente em pacientes asmaticos.

.O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de febre o tratamento com Longactil® 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.

Longactil® deve ser usado com cautela caso vocé apresente fatores de risco para acidentes vasculares cerebrais

(derrame).

Longactil® também deve ser utilizado com prudéncia em pacientes parkinsonianos, que necessitem de um
tratamento neuroléptico, em geral devido a sua idade avancada (hipotensdo e sedagdo), nos casos de afeccdo

cardiovascular (hipotensdo) ou de insuficiéncia renal e hepatica (risco de superdosagem).

Assim como com outros neurolépticos (classe do Longactil®), foram relatados casos raros de prolongamento
do intervalo QT (alteragdo observada em eletrocardiograma e que esta relacionada aos batimentos do coragao)
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 coracdo) ventriculares graves do tipo torsades de pointes (tipo de

alteracdo grave nos batimentos cardiacos), que é potencialmente fatal (morte subita).

O prolongamento QT ¢ exacerbado, em particular, na presenca de bradicardia (diminui¢ao da frequéncia cardiaca),
hipopotassemia (redugdo dos niveis de potassio no sangue) e prolongamento QT congénito ou adquirido (exemplo:
farmacos indutores). Se a situagdo 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 (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Nos primeiros dias de tratamento, principalmente se vocé ¢ hipertenso (tem pressao 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 precaucao deve ser rigorosamente seguida quando se administra o Longactil® Injetavel.
A vigilancia clinica e, eventualmente eletroencefalografica, deve ser reforcada em pacientes epilépticos, devido
a possibilidade de diminui¢do 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, é recomendavel controle oftalmoldgico (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 (disfuncao do figado caracterizada pela coloracdo amarelada da pele ou olhos) a
um médico. Investigacoes incluindo avaliagdo clinica e biologica da fungdo hepatica devem ser realizadas imediatamente (vide

““Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé ou seu cuidador observarem coloragdo amarelada da pele ou dos olhos (ictericia)

¢ a urina ficar mais escura. Estes podem ser sinais de danos no figado.

Eosinofilia (nimero aumentado de eosindfilos (um tipo de célula branca do sangue)):
A presenca 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 (vide “Quais os males

que este medicamento pode me causar?”).

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé ou seu cuidador suspeitem de qualquer reacao alérgica enquanto estiver tomando

clorpromazina.

Tromboembolismo venoso

Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa
profunda, foram reportados com medicamentos antipsicéticos (classe que o principio ativo de Longactil® pertence). Portanto,
Longactil® 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 agticar no sangue) ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes tratados com Longactil®.
Os pacientes com diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que
iniciaram o tratamento com Longactil® devem realizar monitoramento glicémico (controle do nivel de aguicar no sangue)

apropriado durante o tratamento (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Precaugdes especificas da via parenteral:

«  Em caso de hipovolemia (diminui¢do do volume liquido circulante nos vasos sanguineos), deve-se
instalar rapidamente perfusdo IV.

« O doente deve ser mobilizado rapidamente e colocado em dectubito dorsal na eventualidade de hipotensao
(pressdo baixa) arterial.

« As mudangas de posi¢do do paciente devem ser efetuadas com cautela por causa do risco de hipotensio

ortostatica (queda significativa da pressao 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 lactaciao

Estudos em animais por via oral tem mostrado toxicidade reprodutiva (fetotoxicidade embrionaria dose-

relacionada: aumento das reabsor¢des e mortes fetais).

Aumento da incidéncia de malformagdes foi observado em camundongos, mas apenas em doses indutoras de

mortalidade materna. Nao ha dados suficientes sobre a toxicidade reprodutiva com clorpromazina injetavel.

Dados de estudos epidemioldgicos disponiveis em criancas expostas no utero com Longactil® ndo podem excluir

o risco de malformagdes congénitas e disturbios do neurodesenvolvimento.

Portanto, o uso de Longactil® ndo ¢ 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 Longactil®durante a gravidez ou periodo de amamentacao deve ser orientado pelo seu médico. Converse
com seu médico antes de tomar este medicamento (Se é mulher em idade fértil e ndo usa métodos contracepticos

eficazes, ou esta gravida ou pode engravidar ou pensa em engravidar). Caso vocé engravide durante ou logo apds o

tratamento com Longactil®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.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-

dentista.

Nao existem dados sobre a retengdo cerebral fetal dos tratamentos neurolépticos prescritos durante a gestag@o.
Consequentemente, o risco teratogénico, se existente, parece pequeno. Parece razoavel tentar limitar a duracado

dos tratamentos durante a gestacao. Se possivel, seria desejavel diminuir as doses no final da gestagao.

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

- graus de desordens respiratorias variando de taquipneia a angustia respiratdria, bradicardia e hipotonia,
sendo estes mais comuns quando outras drogas psicotropicas ou antimuscarinicas forem coadministradas;

- sinais relacionados a propriedades atropinicas dos fenotiazinicos tais como ileo meconial, retardo da



eliminacdo do meconio, dificuldades iniciais de alimentacdo, distensdo abdominal, taquicardia;

- desordens neuroldgicas tais como sindrome extrapiramidal incluindo tremor e hipertonia, sonoléncia,

agitacdo.

Converse com seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recém-nascido de

maes tratadas com L0ngactil®, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.

Fertilidade
Devido a interagdo com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia (aumento
da concentracdo sanguinea do hormonio prolactina, que estimula a secre¢do de leite), que pode ser associada

a um comprometimento da fertilidade nas mulheres.

Populacoes especiais
Pacientes idosos com deméncia: Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos

antipsicoticos estdo sob risco de morte aumentado.

Nio se recomenda o uso de Longactil® em criancas com menos de 2 anos de idade. Alteracdes na capacidade
de dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢ atencdo

podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:

O uso de Longactil® ¢ contraindicado em associagdo com o medicamento levodopa. Em caso de sindrome
extrapiramidal induzida pelos neurolépticos, ndo tratar o paciente com levodopa (os receptores dopaminérgicos
sdo 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 alteracdes psicoticas e a droga ndo pode agir sobre

os receptores bloqueados pelos neurolépticos.

O uso de Longactil® ¢ desaconselhado em associagdo com:

- litio: em associagdo com Longactil® pode ocorrer: sindrome confusional, hipertonia (rigidez muscular) e

hiperreflexia (reflexos elevados).

- sultoprida: em associagdo com Longactil® pode apresentar risco aumentado de alteragdes do ritmo ventricular

(do coragdo).



O uso de Longactil® exige cuidados quando usado em associagdo com:

- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina) pode
ocorrer elevacdo da glicemia (nivel de aglicar no sangue). O paciente deve reforcar 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 interrupgao.

- gastrintestinais de acdo topica (medicamentos para tratar problemas no estdmago e intestino tais como, 6xidos
e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de calcio): podem causar a diminuicdo da absor¢do gastrintestinal dos
neurolépticos fenotiazinicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrintestinais e neurolépticos com intervalo
de mais de 2 horas entre eles.

- 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 concentracdo plasmatica de clorpromazina. Com isto os pacientes ficam sujeitos as reagoes

adversas dose-dependentes da clorpromazina.

A administragdo de Longactil® 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 rea¢des adversas

dose- dependente associadas com amitriptilina."

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

- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressao alta): pode ocorrer a diminui¢do da pressdo arterial
do paciente e aumento do risco de hipotensao ortostatica.

- atropina ¢ outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H] sedativos,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adigdo dos
efeitos indesejaveis atropinicos, como retencao urinaria (urina presa), obstipacao 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, barbituricos, ansioliticos, clonidina e compostos semelhantes,
hipnéticos, metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressdo central. A alteragdo da vigilancia pode
se tornar perigosa na condugdo de veiculos e operagao de maquinas.

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

guanetidina.

Medicamento-substincia quimica:
O uso de Longactil® ¢ desaconselhado em associag¢do com:

- alcool: os efeitos sedativos (de sonoléncia) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qual o Longactil®



pertence) sdo acentuados pelo alcool. A alteragdo da vigilancia pode se tornar perigosa na condugdo de veiculos

e operacao de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcoolicas e de medicamentos contendo alcool em sua composigao.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade
de reacao podem estar prejudicadas.
O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas

ou acidentes.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (mortestbita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no cora¢do chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervaloQT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episdédio de ritmo cardiaco
anormal, porque pode ser perigoso e provocaralteracdes do ritmo do coracio, inclusive com risco de morte.
Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas docoracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise
seu médico se vocé estiverutilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracdo do ritmo docoracio no eletrocardiograma), medicamentos para

arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos(remédios para eliminar agua do corpo).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Cuidados de
conservacao
Conservar o produto em sua embalagem original, fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da

luz.

Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem do produto. Nunca

use medicamento com o prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a saude.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Depois de
aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

ATENCAO: O PRODUTO SO DEVE SER RETIRADO DA EMBALAGEM SECUNDARIA (CAIXA)
NO MOMENTO DO USO. APOS ABERTO, ESTE MEDICAMENTO DEVE SER UTILIZADO



IMEDIATAMENTE.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solucao limpida, incolor a levemente amarelada, essencialmente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Longactil® deve ser administrado profundamente no musculo. Como a solugdo ¢ irritante, a administracdo

intramuscular superficial deve ser evitada, de forma a minimizar reagoes 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 (1/2 a 1/3 da dose de adultos). A administracdo

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 criancas mais velhas. Devendo-se passar para via

oral tdo logo os sintomas estejam controlados.

Nao ha estudos dos efeitos de Longactil® administrado por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranga e
para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo 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.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

.O 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 davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

De modo geral, Longactil® ¢ bem tolerado. Como reagdes adversas, vocé pode apresentar:

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disttrbios do metabolismo e nutrigdo: ganho de peso, as vezes, importante.

Distrbios do sistema nervoso: sedagdo, sonoléncia, sindrome extrapiramidal (alteracdo neuroldgica que leva a
distarbios do equilibrio ¢ da movimentacdo, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo (contracdo do
musculo responsavel pela mastigagdo), opistotono, parkinsonismo) que melhora com a administragdo de
antiparkinsonianos anticolinérgicos, efeitos atropinicos (secura da boca, obstipagdo intestinal (prisdo de ventre)).
Distarbios vasculares: hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo arterial apos assumir a posi¢ao de
pé). Disturbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontrolaveis 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).

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Distirbios do coragdo: prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que esta
relacionada aos batimentos do cora¢do).

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

Disturbios endodcrinos: hiperprolactinemia e amenorreia (auséncia de menstruagao).

Distirbios do metabolismo e nutricao: intolerancia a glicose (vide “O que devo saber antes de usar este

medicamento?”).

Reacdes cujas frequéncias sao desconhecidas:
Disttrbios do coragdo: houve relatos isolados de morte stibita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como casos inexplicaveis de morte subita, em

pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos.

Disttrbios endocrinos: galactorreia (produgdo de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia (aumento das

mamas em homens).

Disttrbios do metabolismo e nutrigdo: hiperglicemia (nivel alto de agucar no sangue) (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia (nivel aumentado de triglicérides), hiponatremia

(diminuigdo da concentracdo de sddio no sangue) e secre¢ao inapropriada do hormoénio antidiurético.



Distarbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos (retengdo urinaria (urina presa)).

Disturbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isquémica (inflamag@o no intestino grosso por problemas
de circulacdo), obstrugdo intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estdomago e do intestino), colite
necrosante (algumas vezes fatal) (inflamacao do intestino grosso com morte de células), perfuragdo intestinal
(algumas

vezes fatal).

Disttrbios da pele e tecidos subcutaneos: fotodermias (reagdes na pele de sensibilidade a luz) e pigmentacdo da
pele, angioedema (inchago em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) e urticaria

(erupgdes na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira).

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

Distarbios hepato-biliares (do figado e da bile): coloragdo amarelada da pele e olhos (ictericia) e urina de
coloracdo mais escura. Estes podem ser sinais de dano no figado. 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. 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.

Disturbios do sistema imunolégico: lipus 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 doenca clinica.

Distarbios do sangue e do sistema linfatico: eosinofilia (nimero aumentado de eosinéfilos (um tipo de célula branca
do sangue)) e foi reportado trombocitopenia (reducdo na contagem de plaquetas (células sanguineas que ajudam na
coagulacio) com Longactil®. Excepcionalmente leucopenia (redugdo de células brancas no sangue) ou
agranulocitose (diminuigdo acentuada de alguns tipos de células brancas do sangue), ¢ por isso ¢ recomendado

o controle hematoldgico nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.

Distirbios do sistema reprodutivo: impoténcia, frigidez (distirbios do desejo sexual). Em pacientes tratados

com clorpromazina foi relatado raramente priapismo (ere¢ao persistente e dolorosa).

Disttrbios vasculares: 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 pulmao), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda (formagdo ou presenga de um

coagulo sanguineo dentro de uma veia), foram reportados com medicamentos antipsicoticos (vide “O que devo

saber antes de usar este medicamento?”).

Distirbios musculares: discinesias (movimentos incontrolaveis) precoces (torcicolo espasmodico (enrijecimento

dos musculos do pescogo), trismo ¢ etc., que melhoram com a administragdo de antiparkinsoniano anticolinérgico).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 intoxicagdo aguda por L0ngactil® sdo: depressdo do Sistema Nervoso Central, hipotensao
e sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) ¢ convulsdes (contragdes subitas e involuntarias
dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais). Recomenda-se nestes casos lavagem gastrica precoce,
evitando- se a indug¢do do vOmito; administracdo de antiparkinsonianos (medicamentos especificos que tratam
a doenca de Parkinson) para os sintomas extrapiramidais ¢ estimulantes respiratérios (anfetamina, cafeina com

benzoato de s6dio), caso haja depressao respiratoria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se

vocé precisar de mais orientacées de como proceder.
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