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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Longactil®

cloridrato de clorpromazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACOES

Embalagens contendo 10 frascos de 20 mL de solugao oral de cloridrato de clorpromazina 40 mg/mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucio oral contém:

cloridrato de Clorpromazina.............ecevveeeeeerienesieniene e seeeeee e eeenees 44,575 mg*

* equivalente a 40 mg de clorpromazina base

VEICULO (.8.: tveeutenieetieieie sttt sttt ettt st s et estesteenbesteensenseeneentessesseens 1 ml

Excipientes: benzoato de soddio, edetato dissodico, propilenoglicol, aroma caramelo, acido citrico

monohidratado, corantes amarelo de tartrazina, azul de indigotina e vermelho amaranto e agua para injetaveis.

Cada mL da solugdo oral corresponde a 40 gotas.

Cada gota da solug@o oral corresponde a 1 mg de cloridrato de clorpromazina.
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 evolugéo.

L0ngactil® também ¢ indicado em manifestagdo de ansiedade e agitagdo, solugos incoerciveis (solugco que nio
para), nauseas (enjoo) e vOmitos e neurotoxicoses (aceleragdo 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), ¢ nos casos em que haja necessidade de uma agdo neuroléptica (diminui a
excitacdo e a agitacdo), vagolitica (interrupg¢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?
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Longactil® tem como principio ativo o cloridrato de clorpromazina, que ¢ um medicamento que age no
sistema nervoso central controlando os mais variados tipos de excitacdo. E, portanto, de grande valor no

tratamento das perturbagdes mentais € emocionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? L0ngactil® nao deve ser utilizado caso vocé
apresente:
glaucoma de angulo fechado (aumento da pressdo intraocular).

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

L0ngactil® nao 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? —

Interacdoes medicamentosas”).

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

grave do sistema nervoso central.

Além disso, L0ngactil® ndo deve ser utilizado junto com alcool, litio e sultoprida (vide “O que devo saber

antes de usar este medicamento? - Intera¢oes medicamentosas”).

O médico vai avaliar se vocé deve usar Longactil® caso vocé apresente: discrasias sanguineas (alteracdo
nos elementos do sangue); cancer da mama; distarbios hepaticos (no figado); doenga de Parkinson; disturbios

convulsivos; ulcera péptica (ferida no estomago).

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

problemas de préstata ou uretra.

Este medicamento é contraindicado para uso por paciente com hipersensibilidade a clorpromazina, outras

fenotiazinas ou qualquer outro ingrediente de L0ngactil®.
Este medicamento é contraindicado para uso por criancas menores de 1 ano, devido a possivel associacio

entre o uso de produtos contendo fenotiazina e Sindrome da Morte Subita Infantil (SMSI).

.O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Reagdes alérgicas, incluindo reagdo anafilatica, urticaria e angioedema foram relatados com o uso de L0ngactil®.

No caso de reagdes alérgicas, o tratamento com Longactil® deve ser descontinuado e o tratamento sintomatico

apropriado iniciado (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
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Longactil® deve ser evitado em pacientes com disfungdo 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 nausea, vomito, dor
de cabega, ansiedade, agita¢do, discinesia (movimentos involuntarios repetitivos), distonia (movimentos
caracterizados por contragdes involuntarias dos musculos), distirbio da regulagdo de temperatura e insonia, foram
muito raramente relatados apds a interrupgdo abrupta de altas doses de neurolépticos. Recaida pode acontecer, e
foi relatado o surgimento de reagdes extrapiramidais. Portanto, ¢ aconselhdvel 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 Longactil® deve ser suspenso ¢ 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 doenca 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 de 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 ¢ seda¢do), nos casos de afecgado

cardiovascular (hipotensao) 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 (alteracdo observada em eletrocardiograma ¢ 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 alterac@o 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 voce se deite durante meia hora em posigao horizontal, sem travesseiro, logo apos

a tomada do medicamento.

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

bebidas alcodlicas durante o tratamento.
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Em tratamentos prolongados, é recomendavel controle oftalmologico (dos olhos) e hematoldgico (do sangue)

regular.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente € um outro medicamento antipsicético deve ser considerado como uma

alternativa nas seguintes situagdes:

Hepatotoxicidade grave (dano ao figado):

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

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

Eosinofilia [nimero aumentado de eosinofilos (um tipo de célula branca do sangue)]:
A presenga de eosinofilia pode indicar uma reaco alérgica a clorpromazina. Devem ser realizados um exame clinico
completo € um hemograma completo repetido com contagem diferencial para confirmar a presenga de eosinofilia (vide

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

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar uma reacdo alérgica (vide “Quais os males que este

medicamento pode me causar?”).

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

Se sentir febre, dor de garganta ou qualquer outra infec¢do, informar seu médico imediatamente e fazer um
hemograma completo. O tratamento deve ser interrompido se qualquer alteracdo [aumento de células brancas,

diminuigdo de granuldcitos (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), disfun¢do autonomica, alteracao
da consciéncia, rigidez muscular].

Os sinais de disfungdo autondmica, como sudorese e instabilidade da pressao 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 doenca cerebral organica sdo fatores

predisponentes (vide “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.
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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 Longactil® pertence).

Portanto, Longactil® deve ser utilizado com cautela em pacientes com fatores de risco para tromboembolismo (obstrucao

de um vaso sanguineo por um coagulo de sangue).

Hiperglicemia (nivel alto de aglicar no sangue) ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes tratados com
L0ngactil®. 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

acucar no sangue) apropriado durante o tratamento (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

O monitoramento cuidadoso € necessario em pacientes com epilepsia ou histérico de convulsdes (contragdes
subitas e involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais), pois as fenotiazinas podem

diminuir o limiar convulsivo.

L0ngactil® foi associado a reacdes distonicas (contracdes musculares involuntirias que causam movimentos

repetitivos ou de torcdo). 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

exposig¢do direta a luz solar.

Os pacientes sdo fortemente aconselhados a ndo consumir alcool e medicamentos que contenham alcool durante o

tratamento com Longactil®.

As fenotiazinas podem ser aditivas ou potencializar a a¢do de outros depressores do SNC, como opiaceos ou outros

analgésicos, barbitiricos ou outros sedativos, anestésicos gerais ou alcool.

Gravidez e amamentacao

Estudos em animais por via oral demonstraram toxicidade reprodutiva (fetotoxicidade embriondria relacionada
com a dose: aumento das reabsor¢des e mortes fetais). Aumento da incidéncia de malformacdes 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 epidemioldgicos disponiveis em criangas expostas no utero com Longactil® ndo podem

excluir o risco de malformacdes congénitas e distiirbios 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.
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Ousode L0ngactil® durante a gravidez ou periodo de amamentacao 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 use métodos

contraceptivos eficazes, ou se estiver gravida, puder engravidar ou se pensa em engravidar). Caso voc€ engravide

durante ou logo ap6s o tratamento com L0ngactil® seu médico deve ser avisado para a orientagdo adequada.
Informe ao seu médico se estiver amamentando. O aleitamento é desaconselhavel, uma vez que a clorpromazina

passa para o leite materno.

O uso de Longactil® nao ¢ recomendado durante a gravidez.
Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento:
- se vocé ¢ 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 L0ngactil® ndo ¢ recomendado durante a amamentacdo. Se vocé estd amamentando ou planeja

amamentar, converse com seu médico sobre o uso de Longactil®.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacio médica ou do cirurgiio-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 anglstia
respiratoria, bradicardia (diminui¢do 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 elimina¢do do mecoOnio (primeiras fezes
eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentagao, distensdo abdominal, taquicardia (aceleragdo
do ritmo cardiaco);

- desordens neurologicas tais como sindrome extrapiramidal (alteragdo neurologica que leva a distirbios 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

mades tratadas com

Longactil®, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.

As fenotiazinas podem ser excretadas no leite, portanto, a amamentacao nao é recomendada durante o tratamento

com Longactil®.

Informe seu médico sobre uma gravidez conhecida ou suspeita. E aconselhavel evitar engravidar durante o
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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 concentragdo sanguinea do hormoénio prolactina, que estimula a secrecdo de leite), que pode ser associada a

um comprometimento da fertilidade nas mulheres.

Populagdes especiais
Pacientes idosos: Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos antipsicoticos

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 excessiva da pressdo arterial quando se altera
a posicdo postural), sedagdo, e efeitos extrapiramidais; constipacdo cronica [risco de ileo paralitico (auséncia

temporaria dos movimentos de contragdo muscular normais do intestino)]; possivel hipertrofia prostatica.

Longactil® deve ser usado cuidadosamente em idosos devido a sua maior suscetibilidade a medicamentos agindo
no sistema nervoso central e uma dose inicial menor ¢ recomendada. Ha um risco aumentado de Parkinsonismo

induzido por medicamento em idosos apos o uso prolongado.

Longactil® 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 L0ngactil® 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 criancas 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 sera regularmente adaptada com base na condigéo clinica da crianga. O uso em criangas
menores de 6 anos deve ser feito apenas para situagdes excepcionais em um ambiente especializado.

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo

podem estar prejudicadas.
Longactil® pode causar sonoléncia, tontura e visdo turva. Vocé ndo deve dirigir um veiculo ou operar maquinas

até saber como o Longactil® o afeta.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:
O uso de Longactil® ¢ contraindicado em associagdo com o medicamento levodopa.

O uso de Longactil® ¢ contraindicado em associacdo com medicamento dopaminérgicos, exceto em pacientes
com doenca 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 de

preferéncia a levodopa, uma vez que os neurolépticos antagonizam a ac¢do antiparkinsoniana dos dopaminérgicos.

O uso de Longactil® ndo ¢ recomendado ou requer precau¢ao com:

Medicamentos dopaminérgicos em pacientes com doenca de Parkinson.

Os dopaminérgicos podem causar ou exacerbar distirbios psicoticos. Se o tratamento com neurolépticos for

necessario em pacientes com doenca de Parkinson tratados com um dopaminérgico, este deve ser reduzido
. [ S . . . s

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 agdo de alguns medicamentos pode ser combatida por neurolépticos fenotiazinicos; estes incluem anfetamina,

clonidina e 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 acgdes depressoras do SNC dos neurolépticos podem ser intensificadas (aditivamente) pelo alcool, barbitiricos
e outros sedativos. Pode ocorrer depressao respiratdria. A vigilancia prejudicada pode tornar perigoso conduzir ou

utilizar maquinas. Evite o consumo de bebidas alcodlicas e medicamentos que contenham alcool.

Litio: o uso concomitante pode aumentar o risco de neurotoxicidade. Em associagdo com Longactil® pode ocorrer:

sindrome confusional, hipertonia (rigidez muscular) e hiperreflexia (reflexos elevados).

O uso de Longactil® ¢ desaconselhado em associagdao com:

- sultoprida: em associa¢do com Longactil® pode apresentar risco aumentado de alteragdes do ritmo

ventricular (do coragdo).

Ouso de Longactil® exige cuidados quando usado em associagao com:
- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina) pode

ocorrer elevacao



[MCRISTALIA

Sempre ywm passr a frente..

da glicemia (nivel de actcar no sangue). O paciente deve reforgar a automonitorizagdo 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 a¢do tdpica que ndo sdo absorvidos (medicamentos para tratar problemas no estomago ¢
intestino tais como sais, 0xidos e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de calcio): podem causar a diminui¢do
da absor¢ao gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Esses agentes gastrintestinais ndo devem ser tomados
ao mesmo tempo que os neurolépticos fenotiazinicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrintestinais e
neurolépticos com intervalo de mais de 2 horas entre eles, se possivel.

- inibidores do citocromo P450 isoenzima 1A2 (fortes como: ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina,
clinafloxacina, idrocilamida, oltipraz, acido pipemidico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste; e moderados
como: metoxalen, mexiletina, contraceptivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e
zileutona): conduzem a um aumento da concentragdo plasmatica de clorpromazina. Com isto os pacientes ficam

sujeitos as reagdes adversas dose-dependentes da clorpromazina.

A administracdo 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

reagdes adversas dose-dependente associadas com amitriptilina.

Longactil® 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 Longactil®.

Devido ao risco de convulsdo, o uso combinado de medicamentos que diminuem o limiar convulsivo deve ser

cuidadosamente avaliado.

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

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

- atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H] sedativos,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adi¢do dos
efeitos indesejaveis atropinicos, como retengdo urinaria (urina presa), obstipagdo intestinal (evacuagao dificil ou
pouco frequente), secura da boca.

- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morfinicos (analgésicos
e antitussigenos), anti-histaminicos H1 sedativos, barbituricos, ansioliticos, clonidina e compostos semelhantes,
hipnoticos, metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressdo central. A alteragdo da vigilancia
pode se tornar perigosa na condugdo de veiculos e operagdao demaquinas.

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

guanetidina.
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Medicamento-substancia quimica:
O uso de Longactil® ¢ desaconselhado em associagdo com:

- éalcool: os efeitos sedativos (de sonoléncia) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qual o Longactil®
pertence) sdo acentuados pelo alcool. A alterag@o da vigilancia pode se tornar perigosa na condugdo de veiculos

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

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 infec¢des (antimicrobianos)

- medicamentos para o tratamento de diabetes

- medicamentos para o tratamento de doenca de Parkinson

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacées alérgicas, como a asma, especialmente em

pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Contém os corantes amarelo de tartrazina, azul de indigotina e vermelho amaranto que pode,

eventualmente, causar reacgoes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Longactil® deve ser mantido em sua embalagem original. Manter em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).
Proteger 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.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solugdo oral limpida, isenta de particulas estranhas, de cor castanha e odor caracteristico de caramelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
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alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar a solugdo (gotas), por via oral.

Modo de usar: Figura 1 Figura 2
Vire o frasco com o conta-gotas
para o lado de baixo e bata

Coloque o frasco na posigdo
vertical com a tampa para o lado de
cima, gire-a até romper o lacre. levemente com o dedo no fundo
do frasco para iniciar o©

gotejamento.

Cada 1 mL = 40 gotas

Uso em adultos: Longactil® tem uma grande margem de seguranga, podendo a dose variar desde 25 a
1600 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 util para o controle da sintomatologia 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 criancas (acima de 2 anos): deve-se usar 0 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 criangas abaixo de 5 anos, ou 75 mg, em criangas mais velhas.

Nao ha estudos dos efeitos de Longactil® 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 Longactil®. 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 Longactil® do que deveria:

Se vocé acha que tomou muito Longactil®, procure ajuda médica imediatamente.
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Siga a orientacio 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 se esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horério da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.
Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdes alérgicas (que podem ocorrer imediatamente ou varios dias apds a administracao 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, palpitagdes, tonturas, fraqueza ou desmaios. Contate o seu médico ou

profissional de saude imediatamente ou dirija-se imediatamente ao pronto-socorro do hospital mais proximo.

A sindrome neuroléptica maligna (SNM) é uma doenga grave e potencialmente fatal que pode ocorrer. Pare o
tratamento e entre em contato com seu médico imediatamente se vocé tiver febre alta, clibras ou rigidez
musculares, tontura, dor de cabega intensa, batimento cardiaco acelerado, confusdo, agitagdo, alucinagdes ou se

estiver suando muito.

De modo geral, L0ngactil® ¢ bem tolerado. Como reagdes adversas, vocé pode apresentar:

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

Disturbios do sistema nervoso: sedacdo, sonoléncia, sindrome extrapiramidal (alteracdo neuroldgica que leva
a distarbios do equilibrio ¢ da movimentagdo, hipertonia, mioclonias, opistotono), efeitos atropinicos [secura
da boca, obstipa¢ao intestinal (prisdo de ventre)], acatisia (impossibilidade de ficar parado).

Disturbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontrolaveis que ocorrem ap6s 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):
Distarbios do sistema nervoso: parkisonismo, acinesia (auséncia ou perda do movimento involuntario) com ou
sem hipertonia (musculo perde a capacidade de estiramento), parcialmente aliviada por medicamentos

antiparkinsonianos.

Reac¢ao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Distarbios do sistema imune: 1Upus eritematoso sistémico. Em alguns casos, anticorpos antinucleares (anticorpos
encontrados em doengas autoimunes) positivos podem ser encontrados sem evidéncia de doenga clinica.

Distarbios do sistema reprodutivo: priapismo (ere¢ao persistente e dolorosa) e distirbio de ejaculagéo.

Reacdes cujas frequéncias sdo desconhecidas:

Distarbios do coracdo: houve relatos de morte subita, 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.

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.

Distarbios endécrinos: hiperprolactinemia (produgdo elevada do horménio prolactina) que pode resultar em
galactorreia (producdo de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das mamas em homens),
amenorreia e disfun¢ao eréctil.

Distarbio de regulagdo da temperatura.

Disturbios do metabolismo e nutricio: tolerancia a glicose diminuida, hiperglicemia (nivel alto de agucar no
sangue) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia (nivel aumentado
de triglicérides), hiponatremia (diminui¢do da concentragdo de s6dio  no sangue) e secre¢do inapropriada do
horménio antidiurético.

Disturbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos [retengdo urinaria (urina presa)], tontura, insonia (dificuldade
para dormir), convulsdes (contra¢des subitas e involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas
cerebrais), distonia (contragdes involuntarias dos musculos) [torcicolo espasmodico, crises oculogiricas (desvio
prolongado involuntario acima dos olhos), trismo (contragao do musculo responsavel pela mastigagao)], sindrome
neuroléptica maligna (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”) e discinesia tardia
(movimentos involuntérios repetitivos, como fazer caretas e piscar os olhos), particularmente durante o tratamento
de longo prazo. A discinesia tardia pode ocorrer ap0s a retirada do neuroléptico e remitir apds a reintrodugdo do
tratamento ou se a dose for aumentada.

Sindrome extrapiramidal:

- acinesia (auséncia ou perda do movimento involuntario)

- movimentos hipercinético-hipertonicos, excitagdo motora

Efeitos anticolinérgico, como ileo paralitico (parada temporaria da movimentacdo do intestino), risco de retengao
urindaria (dificuldade de urinar e de esvaziar completamente a bexiga), distirbio de acomodacao.

Distaurbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isquémica (inflamag@o no intestino grosso por
problemas de circulagdo), obstrug¢@o intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estdmago e do
intestino), colite necrosante (algumas vezes fatal) (inflamag¢do do intestino grosso com morte de células),
perfuragdo intestinal (algumas vezes fatal).

Disturbios da pele e tecidos subcutianeos: fotodermias (reagdes na pele de sensibilidade a luz) e pigmentagao da
pele, reacdo cutanea e “rash”.

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

Disturbios hepato-biliares (do figado e da bile): Coloragdo amarelada da pele ¢ olhos (ictericia) e escurecimento
da urina podem ser sinais de dano no figado. Procure atencdo médica imediatamente. Foi observada ictericia
(deposicdo 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.

Disturbios do sistema imunoldgico: alergia, reacdo anafildtica, urticaria, angioedema (inchago nas camadas
profundas da pele e pode estar associado a urticaria).

Distarbios do sangue e do sistema linfatico: eosinofilia [nimero aumentado de eosinéfilos (um tipo de célula
branca do sangue)], trombocitopenia [redu¢do no numero de plaquetas (células sanguineas que ajudam na
coagulagdo)] que pode levar a sangramento e hematomas (purpura trombocitopénica), leucopenia (reducdo de
células brancas no sangue) ou agranulocitose (diminui¢do acentuada de alguns tipos de células brancas do
sangue), e por isso ¢ recomendado o controle hematologico nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.
Disturbios do sistema reprodutivo: impoténcia, frigidez (disturbios do desejo sexual).

Disturbios vasculares: hipotensao ortostatica (queda significativa da pressdo arterial apds assumir a posi¢ao de
pé), idosos ou pacientes com deplegdo de volume sdo 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 pulmao), algumas vezes fatal, ¢ casos de
trombose venosa profunda (formagdo ou presenca de um codgulo sanguineo dentro de uma veia), foram

reportados com medicamentos antipsicoticos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Disturbios musculares: discinesias (movimentos incontrolaveis) precoces [torcicolo espasmodico (enrijecimento
dos musculos do pescogo), trismo ¢ etc., que melhoram com a administragdo de antiparkinsoniano anticolinérgico].
Disturbios psiquiatricos: estado confusional, delirio, ansiedade, humor alterado.

Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastino: depressao respiratéria, congestao nasal.

Distarbios renais e urinarias: risco de retengfo urinaria (incapacidade de urinar).

Gravidez, puerpério e condicdes perinatais: sindrome de abstinéncia de medicamentos neonatal.

Investigagdes: aumento de peso, alteragdo do texto da fungdo hepatica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista 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 Longactil® sdo: depressdo do Sistema Nervoso Central,
hipotensdo (pressdo baixa), sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento). Recomenda-se nestes
casos lavagem gastrica precoce, evitando-se a indu¢do do vOmito; administra¢cdo de antiparkinsonianos
(medicamentos especificos que tratam a doenga de Parkinson) para os sintomas extrapiramidais e estimulantes
respiratorios (anfetamina, cafeina com benzoato de sddio), caso haja depressdo respiratoria (diminuigdo grave dos

movimentos respiratdrios).
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Doses altas causam depressdo do sistema nervoso central, apresentando-se como letargia (diminuigao da energia,

da capacidade mental e da motiva¢do), disartria (fraqueza nos musculos usados para falar), ataxia (equilibrio ou
coordenagdo motora prejudicados), estupor (perda da consciéncia, da capacidade de reagir a estimulos, de ter
reacdes), reducdo 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 pressao 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 Longactil®, 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.
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