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I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Flufenan Depot®
enantato de flufenazina

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Caixas com 50 ampolas de 1 mL

SOLUCAO INJETAVEL - 25 mg/mL

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém:

enantato de flufenazina ...........cccccoce v 25 mg

veiculo g.s.p
(Veiculo: 6leo de sésamo, alcool benzilico).

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Flufenan Depot® esta indicado, na forma parenteral de acdo prolongada, no tratamento de manutengéo
de pacientes esquizofrénicos cronicos, ndo agitados, estabilizados com neurolépticos de curta acdo, que
podem se beneficiar com a mudanga para esta droga.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A flufenazina é um antipsicotico de um grupo de drogas chamado fenotiazinicos. A flufenazina age
mudando as a¢des dos compostos quimicos no seu cérebro.

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

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use flufenazina se vocé tiver problemas no figado, danos cerebrais, depressdo da medula éssea,
disturbio nas células sanguineas, ou se vocé esta utilizando altas doses de alcool ou medicamentos para
dormir.

N&o use se for alérgico a flufenazina ou outros fenotiazinicos como a clorpromazina, perfenazina,
procloroperazina, prometazina, tioridazina ou trifluoroperazina.

“Este medicamento é contraindicado para o uso em pacientes com danos subcorticais, discrasia
sanguinea, danos renais ou hepaticos e hipersensibilidade aos componentes da férmula do Flufenan
Depot®”

“Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos”

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

A flufenazina néo é indicada para uso em condicdes psicéticas relacionadas a deméncia. Se vocé
apresentar certas condicdes, vocé pode requerer ajuste nas dosagens ou testes especificos de seguranca
para esta medicacdo. Antes de usar este medicamento, informe seu médico se vocé tiver:

- doengas no coragdo ou aumento da pressdo sanguinea;

-histérico de convulsdes;
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-doenca de Parkinson;

-doenca no figado ou rim;

-asma severa, enfisema ou outros problemas respiratorios;

-cancer de mama atual ou passado;

-tumor adrenal de glande (feocromocitoma);

-aumento da prostata ou problemas urinarios;

-baixos niveis de célcio no sangue;

-glaucoma ou

-se voce tiver tido alguma reagdo 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.

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

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

Gravidez
A seguranca do emprego durante a gravidez nao foi estabelecida. N&do se recomenda uso do produto
durante a gravidez

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

O enantato de flufenazina pode interferir nas habilidades fisicas e/ou mentais necessarias para o
desempenho de atividades perigosas: dirigir veiculos ou operar maquinas pesadas.

Interacdes medicamentosas

Medicamentos para resfriado ou alergia, sedativos, analgésicos narcéticos, indutores do sono, relaxantes
musculares, medicamentos para depressdo ou ansiedade podem interagir com flufenazina e causar
problemas de salde ou aumentar os efeitos colaterais.

Informe o seu médico regularmente se vocé usar qualquer um destes medicamentos, ou quaisquer outros
medicamentos anti-psicoticos.

Também informe o seu médico se vocé estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

atropina;

litio;

antibiotico;

pilulas anticoncepcionais ou estrégenos de reposi¢do hormonal;
medicagdo para pressao alta;

anticoagulante como a warfarina;

certos medicamentos para a asma ou broncodilatadores;
medicamentos para incontinéncia;

medicamentos para diabetes de via oral ou insulina;

medicagdo para nauseas, vomitos ou enjoo;

medicamentos para tratar ou prevenir malaria;

medicamentos usados para anestesia geral;

medicamentos usados para evitar rejei¢do no transplante de drgaos;
medicamento entorpecente como a lidocaina;

medicamento estimulante ou TDAH;
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medicamentos para Ulcera intestino irritavel, ou
medicamentos para tratar a doenca de Parkinson, sindrome das pernas inquietas, ou tumor da hipofise
(prolactinoma).

Esta lista ndo estd completa e existem muitos outros medicamentos que podem interagir com a
flufenazina. Informe o seu médico sobre todos os seus medicamentos sob prescricdo e de venda livre,
vitaminas, minerais, produtos fitoterapicos e medicamentos prescritos por outros médicos. Nao inicie uma
nova medicacdo sem avisar o seu médico.

“Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O Flufenan Depot® deve ser conservado em embalagem fechada, & temperatura ambiente, entre 15° e
30°C e protegido da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem. Né&o utilize
medicamento vencido.

“Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem”

“Nao use o0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

Aspectos fisicos e organolépticos
O Flufenan Depot apresenta-se na forma de solucdo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis de
coloracdo amarelada.

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

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICANTO

A administracdo deve ser por via intramuscular pelo fato de o produto conter veiculo oleoso. A
administracdo deve ser lenta e profunda no quadrante superior das nadegas. Apo6s a injecdo o paciente
deve permanecer deitado por cerca de 30 minutos para prevenir possiveis efeitos hipotensivos.

A administragdo do produto facilita o tratamento em hospitais e ambulatérios por ser mais espacada, de 1
a 3 semanas, reduzindo o problema de proporcionar uma dose de manutencdo adequada e facilita a alta
hospitalar de um nimero cada vez maior de pacientes para tratamento ambulatorial.

Dose Adulto, Desordens Psicéticas: de 25 mg, por via IM ou SC, sendo a dose repetida ou aumentada a
cada uma ou trés semanas, de acordo com a necessidade ou a tolerancia. Para doses maiores que 50 mg,
os aumentos devem ser feitos cuidadosamente com incrementos de 12,5 mg.

O limite da Dose Adulto é de até 100 mg por dose.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
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 e pule a dose esquecida seguindo a prescri¢ao
médica. N&o tome doses extras para suprir a dose esquecida.
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“ Em caso de dividas, procure orientacido do seu farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
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 antipsicéticas sdo sintomas extrapiramidais tais como
pseudoparkinsonismo (tremor, rigidez, etc.), acatisia, distonia, discinesia, espasmos, crises oculogiricas,
opistétono e hiperreflexia.

Sdo normalmente reversiveis; no entanto, uma sindrome pseudoparkinsoniana persistente (discinesia
tardia) pode se desenvolver ap6s administragcdo prolongada de agentes antipsicoéticos. Esta sindrome é
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, os sintomas podem persistir apos a retirada da droga e
parecem ser irreversiveis em alguns pacientes. Os agentes antiparkinsonianos geralmente ndo 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 reacOes extrapiramidais podem ser alarmantes e o paciente deve ser prevenido e tranquilizado. Estas
reac0es ocorrem quase sempre dentro das primeiras 24-48 horas e podem ser controladas habitualmente
pela administracdo de drogas antiparkinsonianas tais como benzexol, benzitropina ou preciclidina e, se
necessario, reducdo da dose. A reducdo da dose ou tratamento sintomatico podem ser necessarios para
aliviar a sonoléncia, letargia ou depressdo, se elas ocorrerem. Da mesma forma que o observado com
outras fenotiazinas, pode ocorrer a reativagdo ou agravamento do processo psicatico.

Sistema Nervoso Auténomo: 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 reacdes hipotensivas com os fenotiazinicos; portanto, deve-se observa-los com cuidado,
durante o periodo de administracdo do medicamento. Se ocorrer hipotensdo 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 pressdo. Hipertensao e oscilagfes da pressdo arterial tem sido relatadas com as fenotiazinas.
Reagdes autdbnomas podem ocorrer incluindo nausea e perda de apetite, salivacao, polilria, secura da
boca, cefaléia e constipacdo. Em geral pode-se controlar os efeitos autbnomos pela reducéo 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 congestéo nasal.

Metabolismo e Sistema Endocrino: Alteracdes no peso, diminuicéo do colesterol, edema periférico,
lactacdo anormal, ginecomastia, irregularidades menstruais, resultados erroneos 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, plrpura
trombocitopénica, eosinofilia e pancitopenia com alguns derivados fenotiazinicos.

Se ocorrer alguma irritacdo da boca, gengiva e faringe ou outros sintomas de infec¢do do trato respiratorio
superior e uma contagem leucocitaria confirmar uma depressdo celular, deve-se interromper o tratamento
e instituir imediatamente terapia adequada.
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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 floculag@o da cefalina, algumas vezes acompanhada por alteragdes em outros testes
hepaticos, t€m sido observados em pacientes recebendo flufenazina que ndo apresentam evidéncia clinica
de hepatopatia.

Outras Reacdes: Apesar de ndo ser uma caracteristica usual da flufenazina, pode ocorrer potencializa¢do
de depressores do SNC (opiaceos, analgésicos, anti-histaminicos, barbituricos, dlcool) em pacientes
submetidos a atos cirturgicos. Hipotensdo suficientemente grave para causar parada cardiaca fatal,
alteracdo nos tragados eletrocardiograficos e eletroencefalograficos, alteragdo das proteinas do liquido
cefalorraquidiano, edema cerebral, disturbios da temperatura corporea (hipo e hipertérmica), edema da
laringe, edema angioneurotico e retinopatia pigmentar, tem ainda ocorrido com os derivados
fenotiazinicos. Com o uso prolongado, também pode ocorrer pigmentagdo cutdnea e opacidades
lenticulares e corneanas.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes
inadequadas pelo uso do medicamento . Informe também & empresa através do seu servico de
atendimento.”

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

Os sintomas de superdosagem podem incluir boca seca, constipagao, inchago ou dores de estdmago,
tontura extrema, sono profundo, movimentos musculares incontrolaveis e bradipinéia.

O tratamento ¢ essencialmente sintomatico e de suporte. As seguintes providéncias devem ser tomadas:
- Manutencao da fung¢@o respiratoria.

- Manutencdo da temperatura corporal.

- Monitoramento da fungdo cardiovascular por pelo menos 5 dias.

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

- Digitalizar para a falha cardiaca.

- Administrar vasopressor como a norepinefrina ou fenilefrina para a hipotensdo (nio usar epinefrina pois
podera causar hipotensdo paradoxal).

- Controlar as convulsdes com diazepam seguido de fenitoina, 15 mg/kg, enquanto se monitora o ECG.
- Administrar benzotropina ou difenidramina para monitorar os sintomas agudos do tipo Parkinson que
podem ocorrer.

-A dialise de fenotiazinas ndo tem tido sucesso.

“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 orientagdes.”

III - DIZERES LEGAIS

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

Registro MS n° 1.0298.0098
Farm. Resp.: Dr. José Carlos M6dolo — CRF-SP N.° 10.446
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N° do lote, data de fabricacéo e prazo de validade: vide rétulo

Servico de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800 7011918

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