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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
®

Flufenan
dicloridrato de flufenazina

APRESENTACAO
Embalagens com 20 e 200 comprimidos

COMPRIMIDO REVESTIDO - Smg

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

dicloridrato de flufenazina ..........ccccceveveiinienin i 5 mg

(o] o1 =101 v= o R o T 1 comprimido

(Excipientes: sacarose, amido, estearato de magnésio, fosfato de célcio tribasico, manitol, talco, didxido de silicio,
amidoglicolato de sédio, opadry laranja e branco)

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O dicloridrato de flufenazina esta indicado no controle das desordens psicoticas. E também indicado no monitoramento
da esquizofrenia, estados maniacos e outras psicoses. E ndo somente Gtil no ambiente hospitalar, mas devido & sua acéo
duradoura, na terapéutica prolongada de manutencdo dos pacientes com psicoses cronicas que podem ser tratados em
ambulatorio. E utilizado também como adjunto de antidepressivos triciclicos para tratamento de alguns pacientes em
estado cronico de dor, como pacientes com sindrome de abstinéncia de narcéticos e tratamento de sintomas de diabete
neuropatica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A flufenazina é um antipsicotico de um grupo de drogas chamado fenotiazinicos. Sua acdo ocasiona mudancas dos
compostos quimicos no seu cérebro,

A flufenazina é utilizada para tratar distdrbios psicoticos como a esquizofrenia.

A flufenazina pode também ser usada para outros propdsitos néo listados nesta bula.

O inicio da acgdo antipsic6tica é gradual (varias semanas) e varia entre pacientes. O efeito antipsicdtico € realizado
aproximadamente em 4 a 7 dias onde atinge a concentracdo plasmatica. O pico do efeito terapéutico, pode levar de 6
semanas a 6 meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Néo use flufenazina se vocé tiver problemas no figado, danos cerebrais, depressdo da medula 6ssea, distirbio nas
células sanguineas, ou se vocé esta utilizando altas doses de alcool ou medicamentos para dormir.

Categoria de risco C
Né&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

“E contraindicado em pacientes com doenca de Parkinson”.
“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.”
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“Este medicamento é contraindicado para o uso em pacientes com danos subcorticais, discrasia sanguinea, danos
no figado, doenca de Parkison e hipersensibilidade aos componentes da férmula do Flufenan®”

“Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos”

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

A flufenazina ndo é indicada para uso em condigdes psicoticas relacionadas a deméncia.

Néo use se for alérgico a flufenazina ou outros fenotiazinicos como a clorpromazina, perfenazina, procloroperazina,
prometazina, tioridazina ou trifluoroperazina. Se vocé apresentar certas condigdes, vocé pode requerer ajuste nas
dosagens ou testes especificos de segurancga para esta medicacdo. Antes de usar este medicamento, informe seu médico
se voce tiver:

- doencas no coragdo ou aumento da pressdo sanguinea;

-histérico de convulsoes;

-doenca de Parkinson;

-doenga no figado ou rim;

-asma severa, enfisema ou outros problemas respiratorios;

-cancer de mama atual ou passado;

-tumor adrenal de glande (feopcromocitoma);

-aumento da prdstata ou problemas urinarios;

-baixos niveis de calcio no sangue;

-glaucoma ou

-se voce tiver tido alguma reacdo adversa séria durante o uso de flufenazina ou outro fenotiazinico.

Informe o seu médico se vocé ird se expor ao calor ou frio extremo, ou a inseticidas durante o tratamento com
flufenazina.

O dicloridrato de flufenazina pode interferir nas habilidades fisicas e/ou mentais necessarias para o desempenho de
atividades perigosas: dirigir veiculos ou operar maquinas pesadas. Potencializacdo dos efeitos do alcool pode ocorrer
com o uso deste medicamento.

Pacientes Idosos
A flufenazina pode causar faléncia cardiaca, morte subita, ou pneumonia em idosos com condicdes relacionadas a
deméncia.

Gestantes
A flufenazina pode passar para o leite materno. Néo utilize este medicamento sem informar o seu médico que vocé esta
amamentando.

Categoria de risco C
Né&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido-
dentista.”

Amamentacio
A flufenazina pode passar para o leite materno. N&o utilize este medicamento sem informar o seu médico que voceé esta
amamentando.

Interacées medicamentosas

* Associacdes contraindicadas

- Levodopa: antagonismo reciproco da levodopa e dos neurolépticos. Em caso de tratamento com neurolépticos, ndo
tratar a sindrome extrapiramidal com a levodopa, pois vai inibir a parte ativa dos neurolépticos, e sim utilizar um
anticolinérgico. Em parkinsonianos tratados com levodopa, em caso de necessidade de tratamento com neuroléptico,
ndo é logico prosseguir a dopaterapia, pois esta agrava os problemas psicoticos e ndo pode agir sobre os receptores
blogueados pelo neuroléptico.
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* Associacées desaconselhaveis

- Alcool: o alcool aumenta os efeitos sedativos dos neurolépticos. A alteracdo da vigilancia pode ser perigoso para a
conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas. Evite o0 uso de bebidas alcotlicas ou medicamentos que contenham
alcool.

- Guanitidina e seus derivados: inibigdo do efeito anti-hipertensor da guanitidina (inibi¢do da entrada de guanitidina nas
fibras simpaticas do local de agdo). Utilizar outro anti-hipertensor.

- Litio: sindrome confusional, algumas vezes com aumento réapido da litemia.

- Sultopride: risco maior de problemas de ritmia ventricular, em particular, pontadas no dorso, pela adi¢éo de efeitos
eletropsicolégicos.

* Associacdes que necessitam precaucoes:

- Sais, 0xidos e hidroxidos de magnésio, aluminio e célcio (t6picos gastrintestinais): diminuicdo da absor¢do digestiva
dos neurolépticos fenotiazinicos. Suspender o uso de gastrintestinais topicos se possivel mais de 2 horas antes da
administracdo do neuroléptico fenotiazinico.

* Associacoes que devemos levar em conta:

- Anti-hipertensivos (todos): efeito anti-hipertensivo e risco de hipotensédo ortostatica maior (efeito aditivo). Para
guanitidina, conforme indicado acima.

- Outros depressores do SNC: derivados morfinicos (analgésicos e antitussigenos), a maioria dos anti-histaminicos Hj,
barbitdricos, benzodiazepinicos, ansioliticos ndo benzodiazepinicos, clonidina e seus derivados. O aumento da
depressdo central, tendo conseqiiéncias importantes no caso da conduta de veiculos e utilizacdo de maquinas.

- Atropina e outras substancias atropinicas: os antidepressivos imipraminicos, a maioria dos anti-histaminicos Hy,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos e disopiramida, adicdo dos efeitos indesejaveis
atropinicos, retencdo urinaria, constipagdo e secura na boca.

Pacientes em tratamento com o medicamento ndo devem ingerir bebidas alcodlicas, pois pode ocorrer potencializagdo
dos efeitos do élcool.

Pacientes idosos ou debilitados devem comecar o tratamento com doses baixas.

“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 saude.”

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

O Flufenan® deve ser conservado em embalagem fechada, & temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz e
umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem. Néo utilize medicamento

vencido.

“Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalegem”
“Nao use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

Aspectos fisicos e organolépticos
Comprimido revestido isento de manchas e defeitos, apresenta cor laranja.

“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.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICANTO
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* Dose usual em Adultos e Adolescentes, para Desordens Psicéticas

Dose inicial: por via oral de 2,5 a 10 mg ao dia, dividindo as doses entre 6 a § horas, devendo ser aumentada
gradualmente conforme a necessidade e tolerancia.

Dose de Manutengdo: Via oral de 1 a 5 mg por dia em dose Unica ou dividida.

Observagdo: Pacientes emaciados ou debilitados requerem uma dosagem inicial baixa, de 1 a 25 mg didrias, podendo a
dosagem ser aumentada gradualmente conforme a necessidade ¢ a tolerancia.

Limite Usual para Adultos: Até 20 mg ao dia

* Dose Usual Geriatrica, para Desordens Psicoticas
Pacientes idosos ou debilitados devem comegar o tratamento com doses baixas de 1 a 2,5 mg ao dia, podendo aumentar
a dosagem gradualmente conforme a necessidade e tolerancia.

A administragdo da dose adequada deve ser continuada por um periodo de tempo somente para obtengdo dos
beneficios maximos. Quando a resposta terapéutica ¢ obtida, a dosagem pode ir sendo diminuida gradualmente até uma
dose de manuteng¢ao eficaz. Com uma monitorizagdo cuidadosa da dose somente 10% dos pacientes podem necessitar
de drogas antiparkinsonianos.

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

“Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose prescrita pelo seu médico assim que lembrar. Porém se estiver proximo do horario de administrar a
préxima dose, espere o periodo decorrente ¢ pule a dose esquecida seguindo a prescrigdo médica. Nao tome doses
extras para suprir a dose esquecida.

“Em caso de duvidas, procure orientagio do seu farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista”

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

Sistema Nervoso Central: Os efeitos colaterais mais frequentemente relatados com os compostos fenotiazinicos e
outras drogas antipsicoticas sdo sintomas extrapiramidais tais como pseudoparkinsonismo (tremor, rigidez, etc.),
acatisia, distonia, discinesia, espasmos, crises oculogiricas, opistotono e hiperreflexia.

Sao normalmente reversiveis; no entanto, uma sindrome pseudoparkinsoniana persistente (discinesia tardia) pode se
desenvolver apds administragdo prolongada de agentes antipsicoticos. Esta sindrome ¢ caracterizada por movimentos
ritmicos e involuntarios (particularmente da face, boca, lingua e queixo e, algumas vezes das extremidades) que se
assemelham aos trejeitos faciais da encefalite e movimentos coreiformes dos membros. Nestes casos cronicos, 0s
sintomas podem persistir apos a retirada da droga e parecem ser irreversiveis em alguns pacientes. Os agentes
antiparkinsonianos geralmente nio trazem beneficios nestes casos.

O risco de desenvolvimento desta sindrome persistente parece ser maior em mulheres idosas que tenham recebido doses
relativamente elevadas por periodos prolongados.

As reagdes extrapiramidais podem ser alarmantes e o paciente deve ser prevenido e tranqiiilizado. Estas rea¢des
ocorrem quase sempre dentro das primeiras 24-48 horas e podem ser controladas habitualmente pela administragdo de
drogas antiparkinsonianas tais como benzexol, benzitropina ou preciclidina e, se necessario, redugdo da dose. A reducdo
da dose ou tratamento sintomatico podem ser necessarios para aliviar a sonoléncia, letargia ou depressao, se elas
ocorrerem. Da mesma forma que o observado com outras fenotiazinas, pode ocorrer a reativa¢do ou agravamento do
processo psicotico.

Sistema Nervoso Autdonomo: A hipotensdo raramente constitui problema com as flufenazinas. No entanto, pacientes
com feocromocitoma, insuficiéncia vascular cerebral ou renal, ou uma grave deficiéncia da reserva cardiaca, como pode
ocorrer na insuficiéncia mitral, parecem ser particularmente propensos as reagdes hipotensivas com os fenotiazinicos;
portanto, deve-se observa-los com cuidado, durante o periodo de administragdo do medicamento. Se ocorrer hipotensao
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grave, deve-se instituir imediatamente medidas de suporte, incluindo o emprego de vasopressores por via intravenosa. O
bitartarato de levarterenol é o medicamento mais indicado para este fim; a epinefrina ndo deve ser usada pois verificou-
se que os derivados fenotiazinicos invertem sua atividade, resultando em queda ainda maior da presséo. Hipertensdo e
oscilagBes da pressdo arterial tem sido relatadas com as fenotiazinas. Rea¢es autdnomas podem ocorrer incluindo
nausea e perda de apetite, salivacdo, poliuria, secura da boca, cefaléia e constipagdo. Em geral pode-se controlar os
efeitos autbnomos pela reducdo ou interrupcdo temporaria da dose. Em alguns pacientes, os derivados fenotiazinicos
tem causado visdo turva, glaucoma, paralisia da bexiga, endurecimento fecal, ileo paralitico, taquicardia ou congestao
nasal.

Metabolismo e Sistema Endocrino: Alteragdes no peso, diminuicéo do colesterol, edema periférico, lactacdo anormal,
ginecomastia, irregularidades menstruais, resultados erréneos em testes de gravidez, impoténcia em homens e aumento
da libido em mulheres tem sido relatados em alguns pacientes sob terapia com fenotiazinicos.

Reacdes Alérgicas: AlteracOes cutaneas tais como prurido, eritema, urticaria, seborréia, fotossensibilidade, eczema e
mesmo dermatite esfoliativa foram relatadas com o uso de derivados fenotiazinicos.

Sistema Hematologico: As contagens sanguineas de rotina sdo indicadas durante o tratamento, uma vez que tem sido
relatados raros casos de discrasias sanguineas, incluindo leucopenia, agranulocitose, parpura trombocitopénica,
eosinofilia e pancitopenia com alguns derivados fenotiazinicos.

Se ocorrer alguma irritacdo da boca, gengiva e faringe ou outros sintomas de infec¢ao do trato respiratério superior e
uma contagem leucocitaria confirmar uma depressdo celular, deve-se interromper o tratamento e instituir imediatamente
terapia adequada.

Sistema Hepatico: Hepatopatias como a manifestada por ictericia colestatica podem ser encontradas particularmente
durante os primeiros meses de terapia; o tratamento deve ser interrompido se isso ocorrer.

Um aumento na floculagéo da cefalina, algumas vezes acompanhada por alteragdes em outros testes hepaticos, tém sido
observados em pacientes recebendo flufenazina que ndo apresentam evidéncia clinica de hepatopatia.

Outras Reagdes: Apesar de ndo ser uma caracteristica usual da flufenazina, pode ocorrer potencializacdo de
depressores do SNC (opiéceos, analgésicos, anti-histaminicos, barbitiricos, alcool) em pacientes submetidos a atos
cirdrgicos. Hipotensao suficientemente grave para causar parada cardiaca fatal, alteragdo nos tragados
eletrocardiograficos e eletroencefalograficos, alteragdo das proteinas do liquido cefalorraquidiano, edema cerebral,
distarbios da temperatura corporea (hipo e hipertérmica), edema da laringe, edema angioneurdtico e retinopatia
pigmentar, tem ainda ocorrido com os derivados fenotiazinicos. Com o uso prolongado, também pode ocorrer
pigmentacdo cutanea e opacidades lenticulares e corneanas.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes inadequadas 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 sintomas incluem sonoléncia, coma, sintomas extrapiramidais, arritmias cardiacas, febre, hipotensao e tonturas.
O tratamento é essencialmente sintomatico e de manutencdo. Pode-se considerar o seguinte:

- Ndo induzir emese (vomito), visto que pode se desenvolver uma reacdo distonica do pescoco e cabeca que daria lugar
a aspiracao do vomito.

- A lavagem gastrica com antecedéncia é Util.

- Administrar uma suspensdo aquosa de carbono ativo.

- Administrar um catértico salino.

- Manter a fungdo respiratoria.

- Manter a temperatura corporal.

- Monitorizar a fungdo cardiovascular por pelo menos 5 dias.

- Controlar as arritmias cardiacas com fenitoina intravenosa, de 9 a 11 mg/kg.

- Em caso de insuficiéncia cardiaca, digitalina.
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- Para a hipotensdo administrar vasopressores como norepinefrina ou fenilefrina (ndo administrar epinefrina, pois

pode produzir hipotensdo paradogica).

- Controlar as convulsdes com diazepam seguido de fenitoina, 15 mg/kg, enquanto se monitoriza o ECG.

- Deve-se administrar benzotropina ou difenidramina para o tratamento de sintomas agudos tipo Parkinson que podem

se apresentar.

- A depressdo severa do SNC pode requerer a administragdo de um estimulante como anfetamina ou
dextroanfetamina (deve-se evitar picrotoxina ou pentilenotetrazol), visto que podem induzir convulsdes.

- As dialises ndo ddo bons resultados.

“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
orientacgoes.”

III - DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Registro MS n° 1.0298.0224
Farm. Resp.: Dr. José¢ Carlos M6dolo — CRF-SP N.° 10.446

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindéia, km 14 — Itapira — SP

CNPIJ n°: 44734.671/0001-51

Industria Brasileira

N do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide rotulo

Servico de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800 7011918

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (27/06/2014)”
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