Clorpromazina Cevallos

Clorpromazina

Comprimidos 25 y 100 mg. -Ampollas 25 y 50 mg

            PSICO IV

Venta bajo receta archivada 


       INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

CLORPROMAZlNA CLORHIDRATO ........................................28 mg                  (equivalente a 25 mg de Clorpromazina base)

EXCIPIENTES: Lactosa, Estearato de Mg, Almidón glicolato de sodio y Celactosa


..................................
c.s.p.150 mg

Cada comprimido de 100 mg contiene:

CLORPROMAZINA CLORHIDRATO ......................................112 mg

(equivalente a 100 mg de Clorpromazina base)

EXCIPIENTES: Almidón de Maíz, Lactosa, P.V.P., Almidón Glicolato de Sodio y Estearato de Mg ..................................................................................
c.s.p. 350 mg

Cada ampolla para uso intramuscular contiene:

CLORPROMAZINA CLORHIDRATO ....................................... 28 mg

(equivalente a 25 mg de Clorpromazina base)

EXCIPIENTES: Cloruro de Sodio, Citrato de Sodio, Bisulfito de Sodio,  Sulfito de Sodio, Vitamina C, Agua destilada ..................................................... c.s.p. 5 ml

Cada ampolla para uso intravenoso contiene:

CLORPROMAZINA CLORHIDRATO ........................................56 mg

(equivalente a 50 mg de Clorpromazina base)

EXCIPIENTES: Cloruro de Sodio, Citrato de Sodio, Bisulfito de Sodio, Sulfito de Sodio, Vitamina C, Agua destilada ..................................................... c.s.p. 2 ml

ACCION TERAPEUTlCA

Neuroléptico del grupo de las fenotiazinas sustituídas de acción antipsicótica, sedativa y simpaticolítica. En menor grado, también es parasimpaticolítico.

Sus principales acciones farmacológicas son psicotropicas.

Tiene actividad antiemética.
,

La Clorpromazina tiene acciones a todos los niveles del sistema nervioso central, principalmente a niveles subcorticales, así como en múltiples órganos. La Clorpromazina tiene fuerte actividad antiadrenérgica y, menor actividad anticolinérgica periférica; la acción de bloqueo gangliónico es relativamente leve. Presenta leve acción antihistamínica y antiserotonínica.

INDICACIONES

La Clorpromazina está indicada para:

Control de manifestaciones de desórdenes psicóticos. Control de náuseas y vómitos.

Alivio de ansiedad prequirúrgica.

Porfiria aguda intermitente.

Coadyudante en el tratamiento de tétanos.

Control de manifestaciones de tipo maníaco en enfermedades maníaco-depresivas. Tratamiento de problemas de conducta severos en niños marcados por combatividad y/o conducta explosiva hiperexcitable.

En tratamientos cortos de niños hiperactivos que muestran excesiva actividad motora

acompañada de desórdenes como: impulsividad, dificultad para mantener la atención,

agresividad, etc.

POSOLOGIA

Posología para la vía oral:

La dosis del ADULTO puede variar entre 25 y 150 mg repartidos en 2 o 3 tomas diarias. La-dosis diaria habitual media en ADULTOS se sitúa entre 50 y 75 mg por día.

NIÑOS: menores de 5 años: 1 mg/Kg/día

mayores de 5 años: 1/3 o 1/2 de la dosis del adulto

Posología para la vía parenteral:

(Ampollas para inyección intramuscular y ampollas para uso endovenoso por intermedio de una perfusión)

ADULTOS: 25 a 50 mg por día. En casos especiales, 150 mg/día.

NIÑOS: La misma posología que la indicada para la vía oral.

No debe ser administrado en niños de menos de 6 meses, salvo casos excepcionales.

A continuación se detalla la posología recomendada para las indicaciones del producto:

Tratamiento de trastornos psicóticos:

La posología diaria debe aumentarse progresivamente hasta que los síntomas se controlen.

La dosis debe incrementarse más lentamente en pacientes debilitados. En tratamientos prolongados, una vez logrado el control de los síntomas, después de aproximadamente 2 semanas, reducir la dosis lentamente hasta hallar el nivel de mantenimiento mínimo terapeuticamente efectivo.

Acción antinauseosa y antiemética:

Por vía oral: 10 a 25 mg cada 4-6 hs.

Por vía intramuscular: 25 a 50 mg cada 3-4 hs., hasta que se logre la suspensión de los vómitos.

Posología durante la cirugía:

Por vía IM: 12,5 mg. Repetir la mitad de la dosis si es necesario y si no aparece hipotensión. Por vía IV: 2 mg/2 minutos de intervalo. No exceder los 25 mg.(Diluir a 1 mg/ml, por ejemplo, con solución salina)

Ansiedad prequirúraica:

Por vía oral: 25 a 50 mg, 2-3 hs. antes de la operación. Por vía IM: 12,5 a 25 mg, 1-2 hs. antes de la operación.

Porfiria aguda intermitente: Por vía oral: 25 a 50 mg Por vía IM: 25 mg

Tétanos:(uso como coadyudante)

Por vía IM: 25 a 50 mg, en 3-4 tomas diarias. La dosis total y la frecuencia de administración deben ser determinadas por el médico para el paciente en particular.

Por vía IV: 25 a 50 mg. Diluir como mínimo, 1 mg por ml y administrar a una velocidad de 1 mg por minuto.

PRECAUCIONES

Epilepsia: deben observarse precauciones en la administración de este medicamento a pacientes epilépticos.

Leucopenia: emplear con precaución en pacientes con leucopenia, o tratados con drogas que la inducen (Fenilbutazona, Tiouracilo).

Cirugía: en pacientes tratados durante largo tiempo con fenotiazihas, se requieren menores dosis de anestésicos sistémicos.

Emplear con extrema precaución en: Arteriosclerosis. Enfermedades cardiovasculares Feocromocitoma. No es conveniente su empleo en enfermos con taquicardia, y/o insuficiencia cardíaca, y/o disfunción hepática y/o disfunciones renales.

Usar con cuidado en pacientes con parkinsonismo, con antecedentes epilépticos.

Debido a sus efectos depresivos en el sistema nervioso central, debe utilizarse con precaución en pacientes con desórdenes respiratorios crónicos como asma severa, enfisema e infecciones respiratorias agudas, principalmente en niños.

La Clorpromazina puede suprimir el reflejo de la tos, por tanto, es posible la aspiración del vómito.

La Clorpromazina, por sus efectos anticolinérgicos, puede causar midriasis. Debe ser usada con precaución en pacientes con glaucoma. Los pacientes tratados con Clorpromazina deben evitar la exposición prolongada a rayos solares o ultravioletas.

Tener particular precaución en niños que presentan fiebre o infección intercurrente u otro proceso anergizante. Suspender la administración de Clorpromazina en caso de hipertermia (este signo puede resultar de un síndrome neuroléptico maligno.)

Ancianos: En general, las dosis requeridas son menores. Siendo estos pacientes más susceptibles a efectos de hipotensión y a efectos neuromusculares, el control de los mismos debe ser muy estricto. En estos pacientes, la dosis debe incrementarse más lentamente.

ADVERTENCIAS

Se recomienda monitoreo periódico con controles oftalmológicos, sanguíneos y dermatológicos Los síntomas extrapiramidales que pueden aparecer como efecto secundario de la Clorpromazina podrían confundir signos de SNC de una enfermedad primaria no diagnosticada, responsable de vómitos, síndrome de Reye u otras encefalopatías. Evitar el uso de Clorpromazina en pacientes con síndrome de Reye.

Con el tratamiento y aumento de la dosis total acumulativa de drogas neurolépticas puede desarrollarse la diskinesia tardía, particularmente, en pacientes ancianos. El síndrome puede remitir total o parcialmente, si el neuroléptico es suspendido. El tratamiento neuroléptico por si mismo, sin embargo, puede suprimir los signos y síntomas del síndrome, y por lo tanto enmascarar el proceso de enfermedad subyacente.

El Síndrome Maligno Neuroléptico, se ha referido a veces asociado con drogas antipsicóticas Si un paciente requiere tratamiento con drogas antipsicóticas, después de una recuperación de este síndrome, la reintroducción de la terapia con la Clorpromazina debe evaluarse con mucha precaución. El paciente debe ser monitoreado muy cuidadosamente ya que se ha reportado recurrencias de este síndrome.

Clorpromazina inyectable contiene bisulfito de sodio y sulfito de sodio que pueden causar reacciones alérgicas en pacientes susceptibles. Es más frecuente en pacientes asmáticos que no asmáticos. Las drogas neurolépticas como Clorpromazina, elevan los niveles de prolactina, esta elevación persiste durante la administración crónica.

La presencia de fenotiazinas puede dar falsos positivos del test de fenilcetonuria.

La Clorpromazina debe suspenderse 48 hs. antes de mielografías y no debe reinstalarse antes de las 24 hs. posteriores.

La Clorpromazina puede disminuir habilidades mentales y/o físicas, principalmente durante, los primeros días de la terapia. Por tanto, DEBE TENERSE PRECAUCION EN ACTIVIDADES QUE REQUIEREN ESTADO DE ALERTA (OPERAR CON MAQUINAS, ETC.)

CONTRAINDICACIONES

No usar en estados comatosos o en presencia de grandes cantidades de depresores del sistema nervioso central (alcohol, barbitúricos, narcóticos, etc.)

Taquicardia. Antecedentes de agranulocitosis tóxica. Porfiria. Glaucoma de ángulo estrecho. Riesgo de retención urinaria en trastornos uretroprostáticos.

EMBARAZO

No se ha establecido la seguridad del uso de Clorpromazina durante el embarazo. Por tanto, no se recomienda su administración a embarazadas, puesto que no se puede excluir la posibilidad de daño neurológico al feto.

LACTANCIA

Existe evidencia de que la Clorpromazina es excretada en la leche de madres lactantes, por lo tanto, no se recomienda su administración durante la lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Alcohol. Levodopa. Guanetidina. Antihipertensivos. Depresores del Sistema Nervioso Cen​tral. Drogas atropínicas.


La Clorpromazina prolonga e intensifica las acciones de depresores del sistema nervioso central tales como anestésicos, barbitúricos y narcóticos. Cuando se administra la Clorpromazina concomitantemente, se requiere 1/4 a 1/2 de la dosis usual de dichos agentes. Lo recomendable es suspender dichos depresores antes de empezar el tratamiento con Clorpromazina.

La Clorpromazina no intensifica la acción anticonvulsivante de barbitúricos. Por tanto, en estos pacientes, se recomienda iniciar la Clorpromazina a bajas dosis y aumentar si es necesario.

La Clorpromazina disminuye el efecto de anticoagulantes orales.

La administración concomitante con propanolol resulta en un aumento de los niveles plasmáticos de ambas drogas.

Los diuréticos tiazídicos pueden acentuar la hipotensión ortostática atribuida a la Clorpromazina.

La acción antiemética de la Clorpromazina puede enmascarar signos y síntomas de sobredosis de otras drogas, como quimioterápicos anticancerígenos.

EFECTOS ADVERSOS

Puede presentarse sequedad de mucosas, palidez, cefalalgias, somnolencia, sensación de cansancio y debilidad, hipotensión.

En algunos pacientes, reacciones alérgicas (urticaria, fotosensibilidad, dermatitis). Dosis altas pueden producir síntomas extrapiramidales - distonías, insomnio, temblores, diskinesia tardía. Los efectos adversos de la Clorpromazina son más probables o más intensos en pacientes con problemas médicos especiales (insuficiencia mitral, feocromocitoma,etc.).

Se han reportado casos de trastornos hematológicos en tratamientos crónicos con Clorpromazina (agranulocitosis, eosinofilia, anemia hemolítica, trombocitopenia, pancitopenia, etc.)

ABUSO Y DEPENDENCIA

Al igual que otras fenotiazinas, no se conocen para la Clorpromazina efectos de dependencia psiquíca y no produce tolerancia ni adicción.

Pueden aparecer, sin embargo, a continuación de una suspensión abrupta de una terapia de alta dosis con Clorpromazina, algunos síntomas que asemejen una dependencia física como gastritis, náuseas, vómitos y temblores. Estos síntomas pueden evitarse generalmente mediante una reducción gradual o por la continuación con agentes antiparkinsonianos hasta varias semanas después de haber suspendido Clorpromazina.

SOBREDOSIS

Síntomas: Los principales son síntomas del sistema nervioso central, con depresión hasta somnolencia o coma.

Hipotención: Síntomas extrapiramidales. Síndrome parkinsoniano severo.
​

Tratamiento: Es importante determinar que otros medicamentos esta tomando el paciente, ya que la sobredosis es más común en tratamientos múltiples.

El tratamiento es principalmente sintomático. El lavado gástrico es útil.

Mantener el paciente en observación y ventilado, ya que pueden presentarse dificultades respiratorias por sobredosis.
​

NO INTENTAR INDUCIR EL VOMITO.

Los síntomas extrapiramidales pueden ser tratados con drogas antiparkinsonianas. Es recomendable la administración de estimulantes como drogas anfetamínicas o cafeína con benzoato de sodio. No usar estimulantes que pueden causar convulsiones.

"ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN, CONCURRIR AL HOSPI​TAL MÁS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGiA: ​HOSPITAL DE NIÑOS RICARDO GUTlERREZ - Te!: (011) 4962-6666

HOSPITAL POSADAS - Tel.: (011) 4658 -7777"

PRESENTACIONES

Comprimidos

Comprimidos de 25 mg: envases de 30 y 500 comprimidos (este último uso exclusivo hospitalario)

Comprimidos de 100 mg: envases de 50 y 500 comprimidos (este último uso exclusivo hospitalario)

Inyectable

Ampollas de 5 ml (al 0,5%) en cajas de 5 y 100 ampollas (este último uso exclusivo hospitalario) (IM)

Ampollas de 2 ml (al 2,5%) en cajas de 5 y 100 ampollas (este último uso exclusivo hospitalario) (IV)

PRESERVAR DE LA LUZ, Y EL CALOR. MANTENER ENTRE 15ºC y 30ºC

Comprimidos:
Elaborado en Juan A. García 5420 - (1407) Ciudad de Bs. As.

Inyectable

Elaborado en Villegas 1510 - San Justo, Provincia de Bs. As.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 

Certificado Nº 46.150

ESTE MEDICAMENTO DEBE USARSE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CEVALLOS SALUD S.R.L.

Zapiola 2836 - (C 1428 CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico 

