Folheto informativo: Informacao para o doente

Largactil IV

50 mg/2 ml solugdo injetavel
cloropromazina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento

pois contém informacgéo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. 0 medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

0 que contém este folheto:

1. 0 que é Largactil IV e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Largactil IV
3. Como utilizar Largactil IV

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Largactil IV

6. Contetido da embalagem e outras informagGes

1. 0 que é Largactil IV e para que é utilizado
Este medicamento pertence ao grupo dos antipsicéticos.

0O Largactil (cloropromazina) é um neuroléptico padrédo dotado de uma potente acdo sedativa
e antipsicotica (antidelirante e antialucinatdria).

Trata-se de um farmaco eficaz na maioria dos tipos de agitacdo psicomotora de origem
psiquiatrica.

Possui ainda uma atividade vagolitica, simpatolitica e antiemética.

O Largactil IV esta indicado nas seguintes situagoes:

Tratamentos de curta duracdo dos estados de agitacdo e de agressividade que surgem ao
longo da evolucdo das psicoses agudas e de evolugao crénica, nomeadamente esquizofrenias,
delirios cronicos ndo esquizofrénicos, delirios paranoicos, psicoses alucinatorias cronicas.

2. 0 que precisa de saber antes de utilizar Largactil IV

Nao utilize Largactil IV

se tem alergia (hipersensibilidade) a cloropromazina, derivados da fenotiazina ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

coma, independentemente da etiologia

depresséo grave do sistema nervoso central

risco de glaucoma

risco de retengdo urinaria (de origem uretroprostatica)

- antecedentes de depressdo da medula 6ssea

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Largactil V.

Tome especial cuidado com Largactil IV

Se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou historia) de coagulos no sangue, uma
vez que este tipo de medicamentos esta associado a formacao de coagulos sanguineos.

Em caso de hipertermia inexplicada (sem causa aparente): a possibilidade de sindrome
maligna dos neurolépticos deve ser sempre colocada (hipertermia, palidez, alteracdes
neurovegetativas, alteracdes da vigilancia, rigidez muscular) e o tratamento com Largactil
imediatamente interrompido. Sintomas neurovegetativos tais como sudacdo e instabilidade da
tensdo arterial podem preceder o aparecimento da hipertermia.

Nas situacdes de instabilidade hemodinamica e hipotensao ortostatica: o Largactil pode estar
na origem de alteragbes da pressao arterial, nomeadamente episddios de hipotenséo transitoria
elou de hipotensao postural (ortostatica), efeitos que devem ser considerados quando da sua
prescricdo nomeadamente no doente idoso (maior suscetibilidade e risco de queda) e no doente
cardiovascular, sobretudo em caso de patologia com risco de hipotensao transitdria.

Em caso de alteracdes do eletrocardiograma: os neurolépticos fenotiazinicos podem potenciar
o prolongamento do intervalo QT aumentando o risco inicial de arritmias ventriculares graves
do tipo torsade de pointes (potencialmente fatal: morte stbita). O prolongamento do intervalo
QT é particularmente agravado na presenca de bradicardia, hipocaliemia e prolongamento do
intervalo QT congénito ou adquirido. Alerta-se para o facto de que estas situacées de particular
risco podem ser induzidas por farmacos: alguns antagonistas dos canais do calcio (ex:
diltiazem e verapamil), betabloqueantes (exceto o sotalol), digitalicos, diuréticos espoliadores
de potassio, laxantes, etc. Relativamente aos medicamentos que prolongam o intervalo QT, ver
"Outros medicamentos e Largactil IV ".

Exceto nas situagdes de urgéncia, deve ser realizada uma avaliacdo médica, um ECG e testes
laboratoriais de forma a excluir possiveis fatores de risco antes de iniciar o tratamento com
farmacos neurolépticos (e, sempre que necessario, também durante o tratamento).

Em caso de risco de retencdo urinaria e de glaucoma.

Em caso de ter obstipacdo: o efeito obstipante de Largactil pode conduzir ao iléus adinamico,
nomeadamente no doente idoso obstipado.

O Largactil s6 em situacdes excecionais deve ser administrado ao doente com doenca de
Parkinson uma vez que a sua agdo antidopaminérgica pode, ela propria, ser responsavel por
quadros extrapiramidais (distonia aguda, acatisia, parkinsonismo, discinesia tardia) sendo, no
entanto, o sintoma mais frequente apenas o tremor.

Recomenda-se vigilancia oftalmoldgica em caso de administragdo prolongada de Largactil
na sequéncia da possibilidade de depdsitos acastanhados no segmento anterior do olho
(normalmente sem consequéncias sobre a visao) e de retinopatia pigmentada.

0O Largactil pode ser responsavel por efeitos hormonais: hiperprolactinémia a qual, em caso de
tumor dependente da prolactina, exige vigilancia e reavaliacao do tratamento.

0O Largactil reduz a capacidade do organismo transpirar o que interfere com a regulacdo da
temperatura do corpo. Este efeito pode ser grave para determinados doentes (por exemplo
durante as estagbes mais quentes e/ou que vivem em habitagGes quentes), uma vez que existe
o perigo da temperatura do corpo atingir niveis fatais.

Doentes com risco de pneumonia de aspirago: o efeito sedativo do Largactil, sobretudo no
inicio do tratamento, pode ser importante e constituir um risco suplementar de pneumonia de
aspiracao se administrado a doentes em situacao de risco para a mesma.

Alteragdes do hemograma: uma vigilancia hematoldgica regular é recomendada em caso
de tratamentos prolongados. InfecGes de repeticdo com febre (ex: amigdalites) devem fazer
suspeitar alteracées do hemograma.

O tratamento com Largactil devera ser objeto de uma vigilancia médica reforcada sempre que
se tratar de:

doentes com epilepsia devido a possibilidade de diminuicdo do limiar convulsivo. O
aparecimento de crises convulsivas impde a interrup¢do do tratamento

individuos idosos (maior suscetibilidade para a sedacdo, hipotensao, efeitos extrapiramidais,
retencdo urindria, obstipagdo grave e complicacdes intestinais)

doentes cardiovasculares (avaliar o impacto de possivel alteragdo hemodinamica,
hipotensao, eventual arritmia)

doentes parkinsénicos (agravamento da sintomatologia)

doentes insuficientes renais e/ou hepaticos devido ao risco de acumulacdo e consequente
sobredosagem.

Acidente Vascular Cerebral (AVC): em ensaios clinicos randomizados versus placebo numa
populagdo de pacientes idosos com deméncia e tratados com alguns antipsicéticos atipicos, foi
observado um aumento do risco de acontecimentos adversos cerebrovasculares trés vezes superior.

0 mecanismo de tal aumento de risco ndo é conhecido. Um aumento de risco com outros
antipsicoticos ou com outras populages de pacientes ndo pode ser excluido.

Largactil deve ser usado com precaucdo em doentes com fatores de risco de AVC.

Doente idoso com deméncia: aumento do risco de morte no doente idoso com psicose
associada a deméncia, tratado com antipsicéticos.

Foram reportados casos de hiperglicemia ou intolerancia a glucose em doentes tratados com
Largactil.

Doentes com diagndstico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para o
desenvolvimento de diabetes a quem foi prescrito Largactil deverao monitorizar os niveis de
glicemia durante o tratamento (ver seccdo 4).

A presenca de sulfitos pode originar ou agravar reagées do tipo anafilatico.

Os solutos injetaveis de Largactil podem provocar naqueles que os manipulam, fenémenos do
tipo alérgico cuja tradugdo clinica consiste em prurido, erupgdes eritematosas, urticariformes
ou mesmo eczematiformes, localizadas em geral na face e maos.

Outros medicamentos e Largactil IV

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Inibidores acetilcolinérgicos e medicamentos com agao anticolinérgica: os antiespasmodicos
atropinicos, os antidepressivos triciclicos, os antihistaminicos H1 sedativos, os antiparkinsonicos
anticolinérgicos, entre outros, podem potenciar os efeitos indesejaveis anticolinérgicos
do Largactil do tipo retencdo urindria, obstipacdo, boca seca, etc. Os medicamentos
anticolinérgicos podem igualmente reduzir a acao antipsicética do Largactil.

Medicamentos de acdo topica intestinal: os sais de magnésio, aluminio e de calcio diminuem
a absorgdo digestiva do Largactil devendo por esse motivo haver um intervalo de pelo menos
2 horas entre a administragao deste tipo de substancias e do Largactil.

Anti-hipertensivos: o efeito hipotensor da maioria dos medicamentos anti-hipertensivos (e
especialmente dos bloqueadores alfa-adrenérgicos) pode ser aumentado pelo Largactil assim
como o risco de hipotens&o ortostatica.

Epinefrina e outros medicamentos com agdo simpaticomimética beta-adrenérgica elevada: o
efeito bloqueador alfa-adrenérgico do Largactil pode estar na origem de um desequilibrio da
estimulagao simpaticomimética e conduzir a hipotenséo grave pelo que a epinefrina ndo deve
ser usada em doentes a tomar Largactil, incluindo numa eventual situacéo de sobredosagem.

Anfetaminas: a acdo deste tipo de medicamentos é diminuida pelo Largactil ndo devendo ser
utilizados em conjunto (ver também ponto precedente).

Guanetidina: o Largactil pode antagonizar o efeito hipotensivo da guanetidina. No entanto,
em termos clinicos, tem sobretudo relevo o facto do Largactil poder potenciar a hipotenséo
ortostatica da guanetidina. A associacdo de ambas as substancias deve ser evitada.

Levodopa: existe um antagonismo reciproco entre a levodopa e os neurolépticos fenotiazinicos
como o Largactil pelo que, no doente com doenca de Parkinson, se utilizados em conjunto
devem-no ser apenas nas doses minimas eficazes.

Bromocriptina e outros agonistas dopaminérgicos: como no ponto precedente, existe um
antagonismo reciproco de efeitos entre os agonistas dopaminérgicos e o Largactil. Nunca
interromper bruscamente o tratamento com um agonista dopaminérgico em caso de associagao
ao Largactil uma vez que tal expde ao risco de sindrome maligna dos neurolépticos. Em caso
de sindrome extrapiramidal induzida pelo Largactil utilizar antiparkinsénicos anticolinérgicos.

Depressores do SNC: outros neurolépticos, analgésicos e antitussicos opiaceos, barbituricos,
hipnéticos em geral, benzodiazepinas e outros ansioliticos, antidepressivos sedativos,
antihistaminicos H1 sedativos, todos os depressores em geral do SNC quando associados ao
Largactil potenciam o efeito sedativo (efeito aditivo) podendo ocorrer depresséo respiratoria
central.

Litio: a associacdo de litio e Largactil pode estar na origem de neurotoxicidade (estados de
confusdo, hipertonia, reflexos exacerbados) e aumento dos niveis séricos do litio.

Metoclopramida: o uso concomitante com o Largactil pode aumentar o risco de efeitos
extrapiramidais descritos com ambos.

Fenitoina: o uso concomitante com o Largactil pode diminuir as concentra¢des deste Gltimo
(por indugdo enzimatica) mas as consequéncias clinicas deste efeito ndo sao consistentes. A
fenitoina pode eventualmente agravar a discinesia tardia dos neurolépticos.

Propranolol: o Largactil e o propranolol administrados em simultaneo podem, reciprocamente,
inibir o seu metabolismo hepatico.

0 propranolol pode aumentar os niveis plasmaticos do Largactil e, por sua vez, este Gltimo
pode aumentar as concentragdes plasmaticas e a biodisponibilidade do propranolol.

Farmacos que prolongam o intervalo QT: antiarritmicos (ex: quinidina, disopiramida,
amiodarona, sotalol, etc.), neurolépticos (ex: fenotiazinas, sulpirida, amissulprida, haloperidol),
antidepressivos triciclicos, medicamentos tais como cisaprida, eritromicina, moxifloxacina,
entre outros.

Quando a associacdo com medicamentos que prolongam o intervalo QT nédo puder ser evitada
é necessario o controlo prévio do intervalo QT e a vigilancia monitorizada do ECG devido
ao risco de arritmias graves nomeadamente do tipo torsade de pointes (ver também seccéo
"Adverténcias e precaugdes”).

Antidepressivos triciclicos: para além do perfil sedativo da maioria destes farmacos que
adicionado ao do Largactil pode conduzir a depressao grave do SNC (incluindo depresséo
respiratoria central ja aqui referida) é imperativa uma avaliagdo cardioldgica rigorosa dado
o carater arritmogénico de ambas as classes de farmacos, nomeadamente na sequéncia de
alteragdes do intervalo QT.

Trazodona: antidepressivo com efeito sedativo importante cuja associagdo ao Largactil
deve ser cuidadosamente ponderada pelo possivel efeito aditivo do mesmo. Os numerosos
casos descritos de priapismo com trazodona devem alertar para o facto de que, em caso de
associacao, o Largactil podera aumentar o risco desse efeito secundario.

Acido valpréico: o Largactil pode antagonizar a atividade antiepilética do acido valpréico pela
diminuicéo do limiar convulsivo do doente epilético.

Inibidores do CYP1A2: a administracdo de cloropromazina com inibidores do CYP1A2,
nomeadamente inibidores potentes (como por exemplo a ciprofloxacina, enoxacina,
fluvoxamina, clinafloxacina, idrocilamida, oltipraz, acido pipemidico, rofecoxib, etintidina,
zafirlukaste) ou inibidores moderados (como por exemplo metoxsaleno, mexiletina,
contracetivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenib, zileuton) aumentam as
concentragdes plasmaticas da cloropromazina. Por esse motivo, os doentes podem ter reagdes
adversas dose-dependentes.

Largactil IV com alimentos e bebidas

Alcool: o doente medicado com Largactil ndo deve ingerir 4lcool uma vez que este potencia
de forma importante o efeito sedativo dos neurolépticos, podendo acontecer alteracdes graves
da vigilancia.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Os estudos realizados com administragdo oral revelaram toxicidade reprodutiva no animal
(fetotoxicidade dose-dependente: aumento de casos de morte e reabsorcao fetal). Observou-se
um aumento da incidéncia de malformagGes em ratinhos, mas apenas em doses que induziam
a mortalidade materna. Nao existem dados suficientes referentes a toxicidade reprodutiva no
animal com administragdo parentérica. Na espécie humana o risco teratogénico do Largactil
nao foi avaliado.

Em relacdo as outras fenotiazinas os resultados dos estudos epidemioldgicos prospetivos sao
contraditorios no tocante ao risco de malformacéo. Nao existem elementos sobre o eventual
impacto cerebral no feto dos tratamentos neurolépticos prescritos ao longo da gravidez.



Concluindo: o risco teratogénico, se existe, parece reduzido. No entanto, como com os outros
medicamentos, a utilizacdo do Largactil durante a gravidez deve ser evitada, salvo se o médico
a considerar indispensavel.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas maes utilizaram Largactil no
terceiro trimestre (Gltimos trés meses de gravidez): tremor, fraqueza e/ou rigidez muscular,
sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios e dificuldades na alimentacdo. Se o seu bebé
desenvolver qualquer um destes sintomas, contacte o seu médico.

Nos recém-nascidos de maes tratadas a longo prazo com posologias elevadas de neurolépticos
foram ainda raramente descritos:

sintomas relacionados com as caracteristicas atropinicas das fenotiazinas (distensao
abdominal, iléus, atraso na emissdao do meconio, dificuldade no inicio da alimentacao,
taquicardia, alteragGes neuroldgicas)

indice APGAR diminuido

0 Largactil pode prolongar o trabalho de parto.

Amamentacao
O Largactil passa para o leite materno pelo que a amamentacdo é desaconselhada durante
o tratamento.

Fertilidade

Nos estudos realizados em animais foi observada uma diminuicdo da fertilidade em fémeas
tratadas com cloropromazina. Nao existem dados suficientes que permitam avaliar a fertilidade
nos machos. Nos humanos, devido a interacdo com os recetores da dopamina, a cloropromazina
pode causar hiperprolactinémia, que pode estar associada a infertilidade feminina. Os dados
referentes as consequéncias da hiperprolactinémia na fertilidade masculina séo insuficientes.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

N&o conduza nem manipule maquinas, nomeadamente no inicio do tratamento, devido ao risco
de sonoléncia. Largactil IV contém metabissulfito de potassio (E224) e sulfito de sddio
(E221). Pode causar, raramente, reacdes alérgicas (hipersensibilidade) graves e broncospasmo.

Largactil IV contém 20 mg de sédio (sob a forma de citrato de sddio, cloreto de sddio e sulfito
de sddio) por dose maxima diaria (150 mg de cloropromazina), ou seja, é praticamente isento
de sodio.

Largactil IV contém 1,58 mg de potassio (sob a forma de metabissulfito de potéssio) por
dose maxima diaria (150 mg de cloropromazina), ou seja, é praticamente isento de potassio.

3. Como utilizar Largactil IV
Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

A via injetavel esta reservada ao adulto.

A administracdo da solucdo injetavel serd por via endovenosa e por intermédio de uma
perfusdo, ou no tubo da mesma e a distancia do vaso, a fim de evitar fenémenos de irritacao
traduzidos por vermelhidao e dor ao nivel do cordao venoso.

A posologia minima eficaz devera ser sempre procurada. Esta sera depois progressivamente
aumentada se necessario.

A posologia recomendada é de 25 a 50 mg por injecdo a repetir em caso de necessidade sem
ultrapassar a dose de 150 mg/dia.

Apds a administracdo da solucdo injetavel é conveniente o doente permanecer deitado
durante 30 minutos devido ao risco de hipotensao ortostatica.

No idoso: evitar a administracdo parentérica pelo facto de se tratarem de doentes com
maior suscetibilidade para os efeitos indesejaveis das fenotiazinas. O tratamento deve ser
iniciado com doses 2 a 3 vezes inferiores as do adulto e o seu aumento gradual deve ser mais
progressivo do que no adulto.

Em doentes com insuficiéncia hepética: a cloropromazina é metabolizada maioritariamente
no figado, pelo que se aconselha um ajuste de posologia de acordo com o funcionamento do
figado e de acordo com o critério médico.

Em doentes com insuficiéncia renal: a cloropromazina é eliminada essencialmente por via
renal, pelo que se aconselha um ajuste de posologia de acordo com o funcionamento renal e
de acordo com o critério médico.

Se utilizar mais Largactil IV do que deveria

A sobredosagem conduz a sonoléncia, confusdo, estado de coma, convulséo. A hipotensao,
taquicardia, alteracdes do ECG, arritmias ventriculares e hipotermia sao frequentes. Uma
sindrome parkinsoénica grave pode ser observada.

Nao existe antidoto especifico. O tratamento deverad ser essencialmente sintomatico de
suporte, em meio especializado e com apoio médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Largactil IV

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Em caso de omissao de uma ou mais doses, o doente devera manter o esquema terapéutico
definido pelo médico.

Se parar de utilizar Largactil IV

A interrupcdo do tratamento devera, no entanto, ser feita seguindo as recomendagdes do
médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Apartir de doses reduzidas

Perturbacdes neurovegetativas:

- hipotensao ortostatica

- efeitos anticolinérgicos do tipo boca seca, alteracbes da acomodacdo, risco de retencdo
urindria, obstipacao e possivel iléus a dindmico

Perturbacdes neuropsiquicas:
- sedacao e/ou sonoléncia, mais marcada no inicio do tratamento
- indiferenca, reacdes ansiosas, variagdes do estado de humor

Com doses mais elevadas

Perturbagdes neurolégicas:

- discinesias precoces (cervico-faciais e oculares)

sindrome  extrapiramidal (acatisia, parkinsonismo)
antiparkinsonicos anticolinérgicos

discinesias tardias, sobretudo em caso de tratamentos prolongados, ndo cedendo aos
antiparkinsonicos anticolinérgicos

convulsdes

cedendo

parcialmente  aos

Perturbacdes enddcrinas e metabdlicas:

hiperprolactinémia podendo conduzir a amenorreia, galactorreia, ginecomastia, impoténcia
e frigidez

alteragdo da regulagdo da temperatura corporal

aumento de peso

- intolerancia a glucose, hiperglicemia (ver "Adverténcias e precaugées”)

hipertrigliceridemia

- hiponatremia

secrecdo inapropriada da hormona antidiurética

Raramente e dose-dependentes

Alteracdes cardiacas:

- alongamento do intervalo QT

- arritmias incluindo raros casos de tipo torsade de pointe

- foram relatados casos isolados de morte stibita de possivel origem cardiaca

Mais raramente e nao dose-dependentes

Alteragdes cutaneas e do sistema imunitario:

- reagoes cutaneas do tipo alérgico (eritema, urticaria, angioedema)

reagdes anafilaticas muito raras

- reagdes de fotossensibilidade

o ltpus eritematoso sistémico foi raramente associado ao tratamento com cloropromazina,
estando ainda descritos casos de presenca de anticorpos antinucleares sem manifestagao
clinica da doenca

Alteracoes hematoldgicas:
leucopenia

agranulocitose

eosinofilia

anemia hemolitica, anemia aplasica
- purpura trombocitopénico
pancitopenia

Alteragdes oculares:
- depdsitos pigmentares no segmento anterior do olho, habitualmente sem consequéncias
para a visao

Alteragdes hepaticas:

- ictericia do tipo colestatico, mais frequente nas primeiras 4 semanas de tratamento e de
mecanismo provavelmente alérgico

- lesdes hepaticas do tipo colestatico, citolitico ou misto que podem ser graves

Doencas gastrointestinais:

colite isquémica

- obstrucdo intestinal

necrose gastrointestinal

colite necrosante (por vezes fatal)

- perfuragdo intestinal (por vezes fatal)

Diversos:

- edema

nauseas

casos inexplicados de morte sdbita em doentes que recebiam neurolépticos fenotiazinicos
foram descritos casos muito raros de priapismo em doentes tratados com cloropromazina

- sindrome maligna dos neurolépticos: interromper imediatamente o tratamento em caso de
hipertermia sem causa aparente (ver "Adverténcias e precaugdes”)

coagulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchaco, dor e vermelhidao
na perna), que se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos pulmdes e causar dor no
peito e dificuldade em respirar. Se detetar algum destes sintomas, procure aconselhamento
médico de imediato.

em idosos com deméncia, foi notado um pequeno aumento no nimero de mortes notificadas
para doentes a tomar antipsicdticos, quando comparado com os que néo faziam este tipo de
tratamento.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lishoa, Avenida do Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Largactil IV

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Largactil IV

- A substéncia ativa é a cloropromazina, sob a forma de cloridrato. Cada ampola de 2 ml
contém 50 mg de cloropromazina (sob a forma de cloridrato de cloropromazina 28 mg/ml).

- Os outros componentes séo: metabissulfito de potassio, sulfito de sodio anidro, citrato de
sodio, cloreto de sddio e agua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Largactil IV e conteudo da embalagem
Embalagem com 5 ampolas de vidro incolor contendo solugdo injetavel 50 mg/2 ml de
cloropromazina.
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