Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

Amplictil®
cloridrato de clorpromazina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimido revestido. Caixa com 20 comprimidos de 25 mg de clorpromazina, sob a forma de
cloridrato de clorpromazina.

Comprimido revestido. Frasco e caixa com 20 comprimidos de 100 mg de clorpromazina, sob a
forma de cloridrato de clorpromazina.

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 2 ANOS)
COMPOSICAO

AMPLICTIL® comprimidos 25 mg

Cada comprimido contém:

cloridrato de ClorpromMazina ........ccooeveeeiiee e 28 mg*

(] o1 a1 (=T o T o 1 comprimido

(amido de milho, sacarose, lactose monoidratada, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol 20000, laca branca de éxido de titanio e corante amarelo crepusculo FD&C
n°6).

* equivalente a 25 mg de clorpromazina base.

AMPLICTIL® comprimidos 100 mg

cloridrato de clorpromazina .........ccoooeeeeee e, 112 mg*
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(amido de milho, sacarose, lactose monoidratada, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, croscarmelose sddica, macrogol 20000, laca branca de 6xido de titAnio e corante
amarelo crepusculo FD&C n° 6).

* equivalente a 100 mg de clorpromazina base.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: AMPLICTIL® é um medicamento que age no sistema
nervoso central sendo indicado, entre outros casos, em pacientes que necessitam de
medicacao sedativa, pré-anestésica ou antiemética.

Cuidados de armazenamento: AMPLICTIL® deve ser mantido em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem externa do produto. Nunca use medicamentos com 0 prazo
de validade vencido, pois pode ser prejudicial & sua salde. Confira sempre o nome do
medicamento na embalagem para n&o haver enganos. N&o utilize AMPLICTIL® caso haja sinais
de violagéo e/ou danificacbes da embalagem.

Gravidez e lactacdo: o uso de AMPLICTIL® durante a gravidez ou periodo de amamentac&o
deve ser orientado pelo seu médico. Caso a paciente venha a engravidar, durante ou logo apés
o tratamento com AMPLICTIL® seu médico deve ser avisado para a orientacdo adequada.
Informar ao médico se estiver amamentando.



Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo do seu médico respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: de modo geral AMPLICTIL® é bem tolerado. Alguns pacientes, porém,
podem apresentar sonoléncia, torcicolo, queda de pressdo, impoténcia, frigidez, alteracbes
menstruais, sedacao, boca seca, retencao urinéria, alteragbes na pele ou alergias, ganho de
peso, prisdo de ventre, ictericia colestatica e lesdo hepatica, além de outras reacfes. Caso
ocorra alguma reacdo desagradavel, procure seu médico, que ele lhe dard a orientacdo
adequada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicacdes e precaucdes: em caso de febre, o tratamento com AMPLICTIL® deve ser
suspenso e 0 médico comunicado. Pacientes idosos, que tenham retencdo urinaria por
problemas de préstata ou uretra, ndo devem tomar AMPLICTIL®.

Informe seu médico caso vocé tenha doenca de coracdo, figado, rim ou Parkinson, ou se
estiver fazendo uso de outros medicamentos. Ndo se recomenda AMPLICTIL® para criancas
com menos de 2 anos de idade.

Deve-se evitar bebidas alcodlicas durante o tratamento com AMPLICTIL®, pois elas aumentam
seu efeito sedativo. O uso de AMPLICTIL® por pacientes condutores de veiculos ou que
operam maquinas deve ser feito com precaucédo, devido ao risco de sonoléncia. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento com AMPLICTIL®.

Considerando que AMPLICTIL® pode interagir com outros medicamentos, informar o médico se
estiver tomando levodopa, litio, sultoprida, antidiabéticos, antiacidos, anti-hipertensivos,
antidepressivos ou outros medicamentos de acao sobre o sistema nervoso central.

Atencdo diabéticos: cada comprimido de AMPLICTIL® 25 mg contém 25 mg de sacarose e
AMPLICTIL® 100 mg contém 95 mg de sacarose.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Propriedades

AMPLICTIL® tem como principio ativo a clorpromazina, que possui uma acéo estabilizadora no
sistema nervoso central e periférico e uma acdo depressora seletiva sobre o SNC, permitindo
assim, o controle dos mais variados tipos de excitacdo. E, portanto, de grande valor no
tratamento das perturbacbes mentais e emocionais. AMPLICTIL® tem propriedades
neurolépticas, vagoliticas, simpatoliticas, sedativas e antieméticas.

Farmacocinética

Absorcéo
AMPLICTIL® é rapidamente absorvido por via oral e a sua biodisponibilidade relativa em
relacdo a via intramuscular € em média de 50%.

Distribuicéao
A clorpromazina apresenta boa difusdo em todos os tecidos, ligando-se fortemente as
proteinas plasmaticas (90%). Tem meia-vida plasmatica curta (algumas horas), mas a



eliminacdo é lenta e prolongada (4 semanas ou mais). Observa-se varia¢des individuais
importantes nas concentracfes plasmaticas.

Metabolismo

A clorpromazina sofre o efeito de primeira passagem no trato gastrintestinal e intensa
metabolizacdo hepatica, com formacdo de metabdlitos tanto ativos quanto inativos, com
reciclagem éntero-hepética.

Excrecéo
A excrecao é feita através da urina e pelas fezes, onde aparece principalmente sob a forma de
metabdlitos.

INDICACOES
NEUROPSIQUIATRIA - Pode ser prescrito em quadros psiquiatricos agudos, ou entdo no
controle de psicoses de longa evolucéo.

CLINICA GERAL - Manifestacdo de ansiedade e agitacdo, solucos incoerciveis, nauseas e
vOmitos e neurotoxicoses infantis; também pode ser associado a barbitdricos no tratamento do
tétano.

CIRURGIA - Como agente pré-anestésico.
OBSTETRICIA - Em analgesia obstétrica e no tratamento da eclampsia.

AMPLICTIL® é indicado nos casos em que haja necessidade de uma acdo neuroléptica,
vagolitica, simpatolitica, sedativa ou antiemética.

CONTRA-INDICACOES

Absolutas

e Glaucoma de angulo fechado.

e Em pacientes com risco de retencdo urinaria, ligado a problemas uretroprostaticos.
e Uso concomitante com levodopa (ver item “Interac6es medicamentosas”).

Outras contra-indicacdes de AMPLICTIL® s&o: comas barbitlricos e etilicos:
sensibilidade as fenotiazinas; doenca cardiovascular grave; depressdo severa do
sistema nervoso central.

Além disso, constituem-se em contra-indicacdes relativas do AMPLICTIL® o uso
concomitante com alcool, litio e sultoprida (ver Interacdes Medicamentosas).

A relacdo risco-beneficio deverda ser avaliada nos seguintes casos: discrasias
sanglineas; cancer da mama; distirbios hepaticos; doenca de Parkinson; disturbios
convulsivos; Ulcera péptica.

AMPLICTIL® devera ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados.
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Acidente vascular cerebral: Em estudos clinicos randomizados versus placebo
realizados em uma populacdo de pacientes idosos com deméncia e tratados com certas
drogas antipsicéticas atipicas, foi observado um aumento de trés vezes no risco de
eventos cerebrovasculares. O mecanismo pelo qual ocorre este aumento de risco, ndo é
conhecido. O aumento do risco com outras drogas antipsicéticas ou com outra



populacdo de pacientes ndo pode ser excluido. Amplictil® deve ser usado com cautela
em pacientes com fatores de risco de acidentes vasculares cerebrais.

Em caso de hipertermia deve-se suspender o tratamento, pois este sinal pode ser um
dos elementos da Sindrome Maligna (palidez, hipertermia e distlUrbios vegetativos) que
tem sido descrita com o uso de neurolépticos.

Assim como com outros neurolépticos, foram relatados casos raros de prolongamento
do intervalo QT com a clorpromazina.

Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o
gue aumenta o risco de ataque de arritmias ventriculares graves do tipo “torsades de
pointes”, que € potencialmente fatal (morte subita). O prolongamento QT é exacerbado,
em particular, na presenca de bradicardia, hipopotassemia e prolongamento QT
congénito ou adquirido (exemplo: farmacos indutores). Se a situacdo clinica permitir,
avaliac6es 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.

Nos primeiros dias de tratamento, principalmente em hipertensos e hipotensos, é
necessario que os pacientes se deitem durante meia hora em posicao horizontal, sem
travesseiro, logo apds a tomada do medicamento.

A vigilancia clinica e, eventualmente eletroencefalogréafica, deve ser reforcada em
pacientes epilépticos, devido a possibilidade de diminuicéo do limiar epileptégeno.

Recomenda-se evitar o tratamento prolongado, quando se tratar de mulheres que
possam vir a engravidar.

N&o utilizar AMPLICTIL® durante a gestacdo ou periodo de aleitamento sem que seja
avaliada a relagdo risco-beneficio.
E desaconselhavel o consumo de bebidas alcoodlicas durante o tratamento.

AMPLICTIL® deve ser usado com precaucdo em condutores de veiculos e maquinas,
devido ao risco de sonoléncia.

AMPLICTIL® também deve ser utilizado com prudéncia em pacientes parkinsonianos,
gue necessitem de um tratamento neuroléptico, em geral devido a sua idade avancada
(hipotensdo e sedacdo), nos casos de afeccdo cardiovascular (hipotensdo) ou de
insuficiéncia renal e hepética (risco de superdosagem).

N&o se recomenda o uso de AMPLICTIL® em criangas com menos de 2 anos de idade.

Em tratamentos prolongados, é recomendéavel controle oftalmol6égico e hematoldgico
regular.

Atencédo diabéticos: cada comprimido de AMPLICTIL® 25 mg contém 25 mg de sacarose
e AMPLICTIL® 100 mg contém 95 mg de sacarose.

Gravidez

N&o foram realizados estudos em animais para avaliar os efeitos sobre a gestacdo. Na
espécie humana os resultados dos diferentes estudos epidemioldgicos prospectivos séo
contraditérios no que diz respeito as malformacdes. Nao existem dados sobre a retencéao
cerebral fetal dos tratamentos neurolépticos prescritos durante a gestacdo. Nos recém-
nascidos de mées tratadas durante a gestacdo com doses elevadas de neurolépticos
foram raramente descritos os seguintes problemas: sindromes extrapiramidais e sinais



digestivos ligados as propriedades atropinicas dos fenotiazinicos, como por exemplo,
distensdo abdominal.

Consequentemente, o risco teratogénico, se existente, parece pequeno. Parece razoéavel
tentar limitar a duracdo dos tratamentos durante a gestacdo. Se possivel, seria desejavel
diminuir as doses no final da gestacdo. Parece justificavel observar um periodo de
vigilancia das func¢des neuroldgicas e digestivas dos recém-nascidos.

Amamentacédo
O aleitamento é desaconselhavel, uma vez que a clorpromazina passa para o leite
materno.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

o ASSOCIACOES CONTRA-INDICADAS

- Levodopa: antagonismo reciproco da levodopa e dos neurolépticos. Em caso de sindrome
extrapiramidal induzida pelos neurolépticos, ndo tratar o paciente com levodopa (0s receptores
dopaminérgicos sao bloqueados pelos neurolépticos), mas utilizar um anticolinérgico.

Nos parkinsonianos tratados pela levodopa, em caso de necessidade de tratamento por
neurolépticos, ndo é légico 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 ASSOCIACOES DESACONSELHADAS:

- Alcool: os efeitos sedativos dos neurolépticos sdo acentuados pelo &lcool. A alteracdo da
vigilancia pode se tornar perigosa na conducao de veiculos e operacdo de maquinas. Evitar o
uso de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo alcool em sua composicéo.

- Litio: sindrome confusional, hipertonia, hiper-reflexia provavelmente por causa do aumento
rapido da litemia.

-Sultoprida: risco aumentado de alteracbes do ritmo ventricular por adicdo dos efeitos
eletrofisiolégicos.

o ASSOCIACOES QUE NECESSITAM DE CUIDADOS

- Antidiabéticos: em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina) pode ocorrer elevacéo da
glicemia (diminuicdo da liberacdo de insulina). Alertar o paciente e reforcar a autovigilancia
sangliinea e urinaria. Eventualmente, adaptar a posologia do antidiabético durante o
tratamento com neurolépticos e depois da sua interrupcao.

- Gastrintestinais de acéao topica: (6xidos e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de calcio):
diminuicdo da absorcdo gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Administrar 0s
medicamentos gastrintestinais e neurolépticos com intervalo de mais de 2 horas entre eles.

o ASSOCIACOES A SEREM CONSIDERADAS
- Anti-hipertensivos: efeito hipotensor e aumento do risco de hipotensédo ortostatica (efeito
aditivo).

- Atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-
histaminicos H; sedativos, antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmaodicos atropinicos,
disopiramida: adicdo dos efeitos indesejaveis atropinicos, como retencdo urinaria, obstipacao
intestinal, 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: aumento
da depressdo central. A alteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa na conducdo de
veiculos e operacao de maquinas.

- Guanetidina: inibicdo do efeito anti-hipertensivo da guanetidina (inibicdo da penetracédo da
droga no seu local de ac¢do, a fibra simpatica).

REACOES ADVERSAS

Observadas as recomendacfes acima citadas, AMPLICTIL® apresenta boa tolerabilidade.
Como reacbGes adversas, 0 paciente pode apresentar: sedacdo ou sonholéncia;
discinesias precoces (torcicolo espasmodico, crises oculdgiras, trismo e etc., que
melhoram com a administracdo de antiparkinsoniano anticolinérgico); sindrome
extrapiramidal que melhora com a administracdo de antiparkinsonianos anticolinérgicos;
discinesias tardias que podem ser observadas, assim como para todos 0s neurolépticos,
durante tratamentos prolongados (nestes casos 0s antiparkinsonianos ndo agem ou
podem piorar o quadro); hipotensdo ortostatica; efeitos atropinicos (secura da boca,
obstipacédo intestinal, retencdo urinaria), prolongamento do intervalo QT, impoténcia,
frigidez, amenorréia, galactorréia, ginecomastia, hiperprolactinemia; reacdes cutaneas
como fotodermias e pigmentacéao da pele; ganho de peso, as vezes, importante; depdsito
pigmentar no segmento anterior do olho; excepcionalmente leucopenia ou
agranulocitose, e por isso é recomendado o controle hematol6gico nos 3 ou 4 primeiros
meses de tratamento. Foi observada ictericia por ocasido de tratamentos com
clorpromazina, porém, arelacdo com o produto € questionavel.

Em pacientes tratados com clorpromazina foram relatados raramente: priapismo;
ictericia colestéatica e leséo hepatica, principalmente do tipo colestatica ou mista.

Lapus eritematoso sistémico foi relatado muito raramente em pacientes tratados com
clorpromazina. Em alguns casos, anticorpos anti-nuclear positivos podem ser
encontrados sem evidéncia de doenca clinica.

Houve relatos isolados de morte subita, com possiveis causas de origem cardiaca (ver
item “Precaucfes e Adverténcias”), assim como casos inexplicaveis de morte subita, em
pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos.

POSOLOGIA

. Via oral

Adultos: AMPLICTIL® tem uma grande margem de seguranca, podendo a dose variar desde
25 a 1600 mg ao dia, dependendo da necessidade do paciente. 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.

Criancas (acima de 2 anos): deve-se usar 0 mesmo esquema ja citado de aumento gradativo
de dose, sendo preconizada 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.

SUPERDOSAGEM
Os principais sintomas de intoxicacdo aguda por AMPLICTIL® s&o: depressdo do SNC,
hipotenséo e sintomas extrapiramidais. Recomenda-se nestes casos lavagem gastrica precoce,



evitando-se a inducdo do vomito; administracdo de antiparkinsonianos para os sintomas
extrapiramidais e estimulantes respiratérios (anfetamina, cafeina com benzoato de sddio), caso
haja depresséo respiratéria.

PACIENTES IDOSOS

Pacientes idosos, que tenham retencdo urinaria por problemas de préstata ou uretra, ndo
devem tomar AMPLICTIL®. Deve-se realizar ajuste posoldgico para pacientes idosos, conforme
descrito no item posologia.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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