MELLERIL®

cloridrato de tioridazina

Formas farmacéuticas e apresentacdes

Dréageas - embalagem com 20 drageas de 10 mg, 25 mg, 50 mg ou 100 mg.
Comprimidos retard - embalagem com 20 comprimidos retard de 200 mg.

Solug@o oral - embalagem com 50 mL de solugdo oral concentrada 30 mg/mL em
contetdo alcodlico (3% por volume) com dosador graduado em miligramas.

USO ADULTO

Composi¢ao
Componente 1 Dragea Comprimido Solugdo Oral
ativo Retard Concentrada
cloridrato de 10 mg, 25 mg, 200 mg 30 mg/ml
tioridazina 50 mg e 100 mg

Cada drégea de 10 mg, 25 mg, 50 mg ou 100 mg contém, respectivamente, 10 mg,
25 mg, 50 mg ou 100 mg de cloridrato de tioridazina. Excipientes: amido de milho,
polivinilpirrolidona, lactose, talco, didxido de silicio, estearato de magnésio, goma arébica,
diéxido de titanio, laca indigocarmina (somente para dosagem de 10 mg e 100 mg),
palmitato de cetila, oxido de ferro amarelo (exceto para dosagem 50 mg), 6xido de ferro
marrom (somente para dosagem 25 mg), sacarose, agua e alcool etilico.

0 comprimido retard contém 200 mg de cloridrato de tioridazina. Excipientes: acetato
polivinilico, ¢leo dimetilsilicone, ftalato acetato de celulose, celulose microcristalina,
dlcool cetilico, estearato de magnésio, 6xido de ferro amarelo e oxido de ferro vermelho.
A solugdo contém 30 mg/mL de tioridazina na forma de cloridrato. Excipientes: aroma
de cereja, hidroxibenzoato de metila, hidroxibenzoato de propila, sorbitol, dgua e dlcool
etilico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: MELLERIL® é um neuroléptico com atividade
farmacologica bésica similar a de outras fenotiazinas, mas seu espectro clinico mostra
diferengas significativas_em relagdo a outros agentes dessa classe. As caracteristicas
tipicas de MELLERIL® sdo sua baixa tendéncia de causar efeitos extrapiramidais e sua
baixa atividade antiemética. MELLERIL® deve ser usado apenas em pacientes adultos
com esquizofrenia cronica ou exacerbagdes agudas ndo responsivas ao tratamento com
outros farmacos antipsicéticos, por causa de baixa efetividade ou incapacidade de alcangar
uma dose eficaz devido a reacdes adversas intoleraveis destes medicamentos.
Cuidados de armazenamento: as drageas e os comprimidos retard devem ser conservados a
temperatura ambiente (temperaturas entre 15 e 30°C ). A solucdo deve ser protegida da luz.
Prazo de validade: o prazo de validade estd impresso na embalagem. Nao utilize o
produto apds a data de validade.

Gravidez e lactag@o: maes que utilizam MELLERIL® nao devem amamentar. MELLERIL®
deve ser usado durante a gravidez somente se 0s beneficios para a mae suplantarem os
possiveis riscos para o feto. Informe o seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Cuidados de administragao: siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os
hordrios, as doses e a duragdo do tratamento.

__=ﬂ==__m§ do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico

Reacdes adversas: podem ocorrer sedagdo, sonoléncia, tontura, confusdo, agitagao,
alucinacdo, irritabilidade, dor de cabeca, pseudo- E%_zmo:_mao 8=<5m8m tremor,
rigidez muscular, acatisia, discinesia, distonia, hipercinesia, discinesia tardia, %uammmp

insonia, pesadelos, reagdes psicoticas, sindrome neuroléptica maligna, vertigem, boca
seca, visao borrada, disturbios de acomodacdo visual, congestdo nasal, nduseas, vomitos,
diarréia, constipacao, perda de apetite, reten¢ao ou incontinéncia urinéria, pal ideze tremor,
eo paralitico. Hipotensdo ortostatica, alteragdes no ECG tais como prolongamento do
intervalo QT, taquicardia, arritmia torsade de pointes e parada cardiaca, ambos podendo
resultar em morte stbita. Galactorréia, amenorréia, irregularidades menstruais, alteracao
de peso, disturbios de erecdo, inibicdo da ejaculagdo, priapismo, inchago das mamas e
edema periférico. Leucopenia, agranulocitose, trombocitopenia, anemia e leucocitose.
Anormalidade das enzimas hepaticas, hepatite. Raramente pode ocorrer: dermatite,
erupgoes cutdneas, urticaria, erupgoes alérgicas e fotossensibilidade, inchago da parétida,
hipertermia, %Uammmo respiratoria e retinopatia pigmentar. Informe 0 seu médico sobre
0 aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
Ingestao com outras ias: MELLERIL® acentua o efeito depressor
do SNC causado por bebidas alcodlicas e outras substéncias depressoras tais como
benzodiazepinas, maprotilina ou anestésicos gerais, sedativos e anti-histaminicos. Deve-
se ter cautela na administracdo concomitante com: levodopa, vasoconstritores
adrenérgicos (por exemplo, efedrina e fenilefrina), inibidores da MAO, litio, anti-
hipertensivos e betabloqueadores, antidcidos e antidiarréicos, quinidina, anti-arritmicos,
diuréticos tiazidicos, antidiabéticos, agentes anticolinérgicos, cimetidina, fluoxetina,
paroxetina, outros inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina e moclobemida,
antidepressivos triciclicos, antipsicéticos, barbitdricos e anticoagulantes.

Informe o seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

Contra-indicagdes e precaugdes: MELLERIL® é contraindicado em pacientes com histdria
de hipersensibilidade a outras fenotiazinas e de doenca cardiovascular grave. Exames
laboratoriais (hemograma, testes de funcdo hepética) devem ser feitos conforme
orientagdo de seu médico.

Atencao diabéticos: contém agticar.

Efeito sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: devido ao efeito
sedativo, deve-se ter cuidado em atividades que necessitem atengao, como dirigir veiculos
e/ou operar maquinas.

“ATENGAOQ”
As doses da solugao oral concentrada devem ser diluidas em dgua ou suco acido
(laranja, limdo, etc.), imediatamente antes do uso (veja “Posologia”).

NOTA

interpaciente na exposicao.

Com MELLERIL® comprimidos retard, a absorgdo é prolongada, sendo atingidas
nw:om::m%mm plasmaticas maximas 2 a 4 horas mais tarde do que com as formas nao
retard.

Distribuigao - A taxa de ligagdo a proteinas é elevada (superior a 95%) e o volume de
distribuicdo relativa é de cerca de 10 I/kg. A tioridazina atravessa a placenta, e passa
para o leite materno.

descontinuagao ou redugao a dose minima efetiva deve ser considerada em pacientes
que sinais e de di tardia durante terapia com
MELLERIL®. Tais sintomas podem gradualmente piorar ou até mesmo ocorrer apés a
descontinuacao do tratamento.

Sindrome neuroléptica maligna (SNM)

Esta sindrome foi relatada em casos muito raros em associagéo com tioridazina.
Esta sindrome m uma __nm__.mu __a_m-_a_m_am__a fatal caracterizada por rigidez muscular,

A tioridazina e seus principais metabolitos (sulforidazina e mesoridazina) atr a
barreira_hematoencefalica e podem ser detectados no fluido cérebro-espinhal. As
proporgdes de concentragdo dos dois metabélitos, do fluido cérebro-espinhal para o
plasma, sdo maiores do que aquelas do ooauoms original, indicando que ambos
contribuem significativamente para a atividade antipsicotica da droga.

Biotransformagao - A tioridazina é extensivamente metabolizada no figado pelo citocromo
P450 2D6. Seus principais metabélitos, mesoridazina e sulforidazina, possuem

0 N-demetilado, com Ezomo menos clara.
»SSS&.% - A excrecdo se dd principalmente nas fezes (50%), mas também pelos rins
(menos que 4% como droga inalterada e cerca de 30% como metabélitos). A meia-vida
de eliminagdo plasmatica é de aproximadamente 10 horas.
Dados de seguranca pré-clinicos
A :ﬂaﬁ_:m mostrou-se ndo teratogénica em estudos de embriotoxicidade em ratos e
coelhos.
Em um estudo de toxicidade de 52 semanas em ratos e de 6 meses em caes nao revelou
toxicidade em 6rgdo-alvo.
Nao se detectou potencial mutagénico para a tioridazina em uma série de estudos in
vitro e in vivo. Ndo foram feitos estudos de fertilidade e carcinogenicidade para a
tioridazina.
Indicacdes
MELLERIL® deve ser usado apenas em pacientes adultos com esquizofrenia cronica ou
exacerbagdes agudas nao responsivas ao tratamento com outros farmacos antipsicéticos,
por causa de baixa efetividade ou incapacidade de alcancar uma dose eficaz devido a
reacdes adversas intoleréveis destes medicamentos.
Contraindicagoes
Hipersensibilidade a tioridazina ou a outros componentes da formulagéo. MELLERIL®
também é contraindicado em pacientes com histéria de reacdes de hipersensibilidade,
tais como fotossensibilidade grave ou hipersensibilidade a outras fenotiazinas, em

p ao autondmica (pulso ou pressao
irreg qui i e m:___:_sm ). Sinais adicionais podem
incluir ini i elevada, indria (rabdomidlise) e insuficiéncia

renal aguda.
Nos casos em que a SNM se desenvolve e em pacientes com febre alta inexplicavel,
sem clinicas adici de SNM, MELLERIL® deve ser descontinuado.
Se um paciente necessita de tratamento com __Snsw antipsicéticas apds recuperagao
de SNM, a qn____a.___mmo da terapia deve ser cuidadosamente considerada, uma vez
que recorréncias de SNM foram relatadas.
Limiar convulsivo
Muitas drogas neurolépticas, incluindo a tioridazina, podem diminuir o limiar
convulsivo e induzir padrdes de descarga no EEG que sao associados a distirbios
epilépticos. MELLERIL®, entretanto, mostrou ser dtil no tratamento de distirbios de
comportamento em pacientes epilépticos. Em tais casos, a medicacao
anticonvulsivante deve ser mantida, a dosagem de antipsicéticos deve ser aumentada
gradativamente e a possibilidade de interacdes e ajustes da dose de antiepiléptico
deve ser considerada (veja “Interacdes medicamentosas”).
Doenga Cardiovascular
E Ihavel cautela em com histdria de doenca cardiovascular,
i emidosos e cardiaca iva, distirbios
de conducao, arritmias, sindrome 8_.___2:5 do QT prolongado ou instabilidade
circulatéria (veja naas_:___smam& Antes de se iniciar o tratamento com MELLERIL®,
deve ser feito ECG a fim de se excluir paci com doenca cardi
Assim, no intervalo n._. parada
e muito arritmia torsade de pointes foram
relatadas em associagcdo com tioridazina; casos isolados foram fatais. Essas
alteracdes sao usualmente confinadas a altas doses e sao mais provaveis de ocorrerem
quando os niveis sanguineos de potassio estdo baixos. Relatos ocasionais implicaram
a terapia com fenotiazina em alguns casos de morte sibita. Apesar da retrospectiva
de tais casos ser dificil de interpretar, casos _mo_g%m de morte stibita em individuos

Quando exposto a luz, MELLERIL® solugéo oral fica azul. Essa alteragdo de cor & estados ou do sistema nervoso central, em histdria jovens aparent p podem m__mq atribuiveis a arritmias
reversivel no escuro e nao tem influéncia sobre a atividade o tolerabilidade do produto. |~ de 0 6gicas sérias (por da medula dssea) e 'S e com tioridazina.
= z i graves, i arritmias cli o ¢ _ . N " . y
NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECINENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO  {°enéas Fartiowscuiates qrates, eopec ménda-se p o paciantas com glaucoma de Sngulo esrll, hiperrfi
i Medicagao concomitante com farmacos que prolongam o intervalo QT. prostética ou doenga (doenca grave é contraindicagdo).

_21c=_s>mcmm TECNICAS

Farmacodindmica

Grupo terapéutico: neuroléptico.

0 principio ativo de MELLERIL® é a tioridazina, a qual pertence a classe das fenotiazinas.
MELLERIL® &
fenotiazinas, mas seu espectro clinico mostra diferengas significativas em relagdo a
outros agentes dessa classe. As caracteristicas tipicas de MELLERIL® sdo sua baixa
tendéncia de causar efeitos extrapiramidais, efeito sedativo e ansiolitico relativamente
fortes, atividade hipotensora moderada e baixa atividade antiemética.

MELLERIL® ¢ um neuro éptico eficaz no controle dos sintomas graves de esquizofrenia.
Farmacocinética

Absorgao - MELLERIL® ¢ absorvido répida e completamente no trato gastrintestinal.
Concentracdes plasmaticas Bmx mas sdo obtidas 2 a 4 horas ap6s a ingestdo. A biodis-
idade sisttmica média é de cerca de 60% e existe uma consideravel variabilidade

M com da de serotonina (ISRSs)
ou outros fa i pelai i i P450 2D6 (veja Interagdes
medicamentosas).

Adverténcias

Sintomas extrapiramidais

Uma variedade de sindromes neuroldgicas, em particular envolvendo o sistema
extrapiramidal, ocorrem apds o uso de varias drogas antipsicéticas: distonia aguda,
acatisia, parkinsonismo e discinesia tardia. Apesar do risco com a tioridazina ser
_,m_m:_sam__a baixo e virtualmente ausente em doses baixas, podem ocorrer sintomas
com altas doses de MELLERIL®.

Discinesia tardia
Existem relatos raros de tardia em i que estejam r

Propriedades anticolinérgicas: em virtude de suas propriedades anticolinérgicas,
MELLERIL® deve ser utilizado com cautela em paci com de
de angulo estreito, aumento de pressdo intraocular, retengéo urinéria (como na
hipertrofia _:cma:e& e constipagdo cronica.
Disfungdes hepaticas: em pacientes com doenga hepética é
=5=_33=_m=5 regular da fungao hepatica.

embora a de ia e/ou com
_.g_m_._.m_a__.® seja baixa, como com qualquer outro _m_.s_mns_g deve-se realizar
hemogramas S..:__m::m:_m durante os primeiros meses ﬂ_m tratamento e
imediatamente, se ocorrerem sinais clinicos sugestivos de di
Pressdo arterial: hipotenséo ortostatica é frequentemente observada em pacientes
aos quais € administrada a tioridazina. Ao iniciar o tratamento com MELLERIL®,

necessario o

tioridazina. Apesar de nenhuma associacao clara entre o i

se checar a pressdo arterial, em idosos e paci com

desta
sindrome e a duragéo do com droga antipsicética ter sido da, a

postural ou com circulacao Tabil.
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Alcool: como o alcool pode potencializar o risco de reacdes hepatotéxicas,
hipertermia, acatisia, distonia ou outros transtornos do SNC, o seu consumo durante
a terapia com ._E_ﬂ_ﬁ_:u deve ser evitado.

- Diuréticos aﬁi\n&. 0 uso concomitante ._m e diuréticos

- Sistema

pode resultar em grave e a h
uam:n_m_:m- a Sa_oax_aaﬂ_m tioridazina- __:__:_%

diurética-induzida pode

ia aos efeitos i das jazi e ancia cruzada éticos. afetam o de carboil e, portanto,

entre _Eamnaw antipsicéticos foram relatadas. A toleréncia pode bém ser a Ean:_ interferir no controle de pacientes diabéticos. .
p pelo ap de si pela retirada do farmaco (veja -Agenles 0USO CC tante com fenc pode efeitos
Posologia). colaterais anticolinérgicos, i Jike, grave, ileo

Gravidez e lactacgo: nao existem estudos adequados e bem controlados em mulheres
gravidas. Estudos de embriotoxicidade em animais falharam em mostrar um efeito
teratogénico de MELLERIL®. A droga deve ser usada durante a gravidez somente se

adinamico e efeitos hiperpiréticos potencialmente levando a _____m:mq:__m 0 monitora-
mento e ajuste de dose s@o entdo necessarios quando MELLERIL® é administrado
concomitantemente com _uqausm como anti-histaminicos, antidepressivos triciclicos

Comum: hipotensao ortostatica.

Incomum: alteracdes no ECG tais como prolongamento do intervalo QT, taquicar
Raro: arritmias.

3_“__..“_ raro: torsade de pointes e parada cardiaca, ambos podendo resultar em morte
siibita.

Nota: ver “Contra-indicacdes” para maiores detalhes em doenca cardiovascular.

- Sistema enddcrino
Comum: galactorréia.
Incomum: amenorréia,

de peso, distirbios de

os heneficios para a mae suplantarem os possiveis riscos para o feto. A ti ou pos| | ©dazing 6 . ) erecao, inibigao da m_m_h:_umﬂ_

atravessa a placenta e passa para o leite mat éncia - Me do .E% 206 ti pelo Raro: pr

¢ um aumento no risco de distonia e discinesia tardia na crianca. 0 uso de MELLERIL® P450 2D6 e ela mesma é um inibidor dessa via. ou efeitos da tioridazina podem, ~Muito raro: inchago das mamas, edema periférico.

durante a lactacdo deve, portanto, ser evitado. Durante a gravidez, MELLERIL® portanto, ser aumentados e prolongados por drogas que inibam esta isoforma de - Sapgue

somente deve ser prescrito em circunstancias imperativas. Maes tratadas com PA50 tais como cimetidina, fluoxetina, paroxetina, outros ISRSs e A Raro: i e i i

MELLERIL® n3o devem amamentar. administracao concomitante desses farmacos esta contraindicada (ver Contra- Muito raro: anemia e leucocitose.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: pacientes que estejam indicacdes). L L . - Figado

recebendo MELLERIL® devem ser avisados de que visao g:m& sonoléncia e outros - - Antidep aco com 3358“ bolizac pela i das enzil hepaticas.

sintomas do SNC podem ocorrer. MELLERIL® pode prej de dirigir P450 2D6 € contraindicada ?2 Contra-ind es). A co gaoresulta Raro: hepatite.

veiculos e/ou operar maquinas. Os pacientes devem ser m_m:sﬂ_am de que o 4lcool ou  em niveis plasmaticos tr e/ou - Pele

outros podem p estes efeitos. Como resultado, foram relatadas n::a_um cardiacas em pacientes que estavam Raro: dermatite, erupgdes cutdneas, urticaria, erupgdes alérgicas e

Interagdes medicamentosas recebendo tioridazina e antidepressivos friciclicos concomitantemente. dade.

- Depressores do SNC: 0s iazinicos podem os efeitos dep de ;Antipsicaticos: a co e m pela i P450 - gutras

alcool e outras substancias depressoras tais como henzodiazepinas, maprotilina ou Ncm e cont (ver Co Raro: inchago da pardtida, hipertermia, depressdo respiratdria. .
gerais, ea os efeitos inicos de 0 uso n....:nc:_:m:_m com fenotiazinas pode resultar em niveis séricos Raros casos de retinopatia pigmentar apos tratamento p |

anticolinérgicos e os efeitos i cardiacos da
- ;&mﬁ&. antiparkinsonianos: os efeitos da levodopa e de MELLERIL podem ser
nibidos guando ammmm drogas sao utilizadas concomitantemente.

- i a tioridazina, podem reduzir o limiar
i i ilépti Os niveis séricos de fenitoina podem estar

elevados ou E:.::..Sm __m_e uso da tioridazina e pode ser necessario o ajuste da

posologia. 0 uso concomitante com carbamazepina parece nao ter efeito no nivel

sérico da tioridazina ou carbamazepina.

- Vasoconstritores adrenérgicos: devido a sua acdo adrenolitica, os a_:_:mn_:_ncm

3__5“_;3 de ambas as drogas e uma resposta aumentada se uma das drogas €

retirada

- Anticoagulantes._a co-medicagao com fenotiazinas pode causar um elevado efeito

hipoprotrombinémico, presumivelmente devido a competicao enzimatica,
de uma cui monitorizagao da protrombina plasmatica.

Reacdes adversas

Frequéncias estimadas: muito comum. 2 10%, comum. 2 1% a < 10%, incomum: 2

0,1% a <1%, raro. > 0,01% a < 0,1%, muito raro: < 0,01%.

Como com outras _25__..:_:3 os efeitos colaterais de MELLERIL® s@o dose-

podem reduzir o efeito pressor de vasoconstritores u__a_sa_nom (por
efedrina e fenilefrina).
- Inibidores da MAO: 0 uso simultaneo de inibidores da MAO pode prolongar e intensifi-

p e nor represt efeitos far icos exagerados. As
reacdes sao leves e itdrias dentro da faixa de dosagem recomendada.
As reagdes adversas mais graves foram observadas principalmente com doses

car os efeitos e inicos dos ou dos i da
MAO.

- litio: complicacdes neurotdxicas graves, efeitos extrapiramidais e episédios de
sonambulismo foram descritos em paci tratados com litio e
_m__c._mN___uw _==_=_=__= :e:nﬁ.:u 0 uso concomitante de litio pode agravar os sinto-

em doses menores, as frequéncias sao muito baixas e efeitos adversos
e desordens $a0 muito raros.

como
- Sistema Nervoso Central

Muito comum: sedacdo, sonoléncia.
Comum: tontura _

Incomum:
Raro: pseudo-par

irritabilidade, dor de cabeca.
extr (tremor, rigidez

p causada por neurolépticos. O efeito antiemé-
=8 dos iazinil _5% 0s p sinais de do litio.
- Anti-hij i quead como do da inibigao do
0 uso m::::u:m.. __m __E_m os niveis plasmaticos de cada
em a0 grave, arritmias cardiacas ou

efeitos colaterais no SNG (veja também abaixo Metabolismo do citocromo P450 2D6).
.._ESE.E&. ¢ antidiarréicos. essas drogas podem reduzir a absorgdo gastrintestinal
e
- quinidina. administragao concomitante com tioridazina pode levar a uma depressao
miocérdica aditiva,
- Anti- /F do intervalo QT. uma vez que as fenotiazinas,
incluindo MELLERIL®, podem induzir alteragges no ECG tais como prolongamento H_c
intervalo 3 a m... com outros que p o intervalo QT é
ver (

acalisia, discinesia, distonia), hipercinesia, discinesia tardia.
Muito raro: depress@o, insdnia, pesadelos, reacdes psicéticas, sindrome neuroléptica
maligna.
Nota: Para maiores ito dos extrapiramidais, discinesi

tardia e sindrome =m=3_2_=3 _._5_5_5 veja Adverténcias e v.mnmzmamm

- Sistema Nervoso Auténomo / Efeitos anticolinérgicos

naa___s” boca seca, visao horrada, distirbios de acomodacao visual e congestao
nasa

Incomum: nauseas, vomitos, diarréia, constipacdo, perda de apetite, retengéo ou
incontinéncia urinaria.

Raro: palidez e tremor.

Muito raro: ileo paralitico.

durante vérias semanas é recomendada, uma vez que a retirada abrupta de medicamentos
neurolépticos pode causar, em alguns pacientes recebendo altas doses ou tratamento
de longa duragdo, sintomas como ndusea, vomito,
tonturas, ansiedade, agitagdo e insonia assim como sinais discinéticos transitorios. Isso
pode Ema_Nﬁ incorretamente o inicio de um episddio depressivo ou psicético.
Superdosagem

Sintomas: boca seca, nausea, vomito, leo paralitico, congestao nasal, retengdo urindria,
visdo borrada, rabdomidlise, sedagdo, confusdo, agitagao, sonoléncia, desorientacdo,
efeitos extrapiramidais, hipercinesia, hipertermia, 8:<=_womw coma, torsade de pointes,
parada cardiaca, taq , arritmia, hipotensao, S_mumo e morte. Depressdo
respiratéria, parada respiraté ae edema pulmonar.

Tratamento: lavagem géstrica* seguida de administracdo de carvao ativado. A indugdo
de émese deve ser evitada devido ao risco de reacdes distonicas e o potencial de aspirar
o vomito. Cuidados gerais e monitorizacdo de possiveis efeitos sobre os sistemas
cardiovascular, respiratério e nervoso central
0 tratamento para a hipotensao pode exigir fluidos intravenosos e vasopressores. As
potentes propriedades bloqueadoras alfa-adrenérgicas da fenotiazina tornam o uso de
vasopressores com propriedades mistas de agonistas alfa e beta-adrenérgicos, incluindo
adrenalina e dopamina, inapropriado, podendo resultar em vasodilatacao paradoxal e
hipotensao.

Em caso de convulsdes, os barbittricos devem ser evitados, uma vez que eles podem
potencializar a depressao respiratéria induzida pela fenotiazina.

*Nota: em caso de superdosagem aguda com MELLERIL® 200 mg comprimidos
retard, use uma sonda géstrica com o maior diametro possivel.

com doses superiores a dose maxima recomendada de 800 mg por n_m

Posologia

Antes de se iniciar o tratamento com MELLERIL®, deve ser realizado ECG para excluir
pacientes com doenca cardiovascular relevante pré existente (veja Contra-indicagdes).
A posologia e 0 horério de tomada do medicamento devem ser ajustados individualmente,
de acordo com a natureza e a gravidade dos sintomas. Recomenda-se iniciar com doses
baixas e aumenté-las gradativamente até que se atinja o nivel plenamente eficaz. As
quantidades didrias totais de MELLERIL® drageas sao geralmente administradas em 2 a
4 doses.

MELLERIL® comprimidos retard ndo devem ser mastigados
MELLERIL® solugdo oral concentrada 30 mg/mL deve ser diluida em dgua ou suco citrico.
Cada dose deve ser diluida no momento de usar. Acompanha dispositivo dosador
graduado em miligramas com marcacao nas doses de 25, 50, 100 e 150 mg. Recomenda-
se utilizar 2 colheres de sopa de liquido diluente para cada dose de 25 mg. Para doses
maiores, aumentar o volume de liquido.

Esquizofrenia e exacerbagdes agudas

Exacerbagdes agudas em pacientes psicéticos adultos: 100 a 600 mg/dia até um maximo
de 800 mg/dia.

Esquizofrenia cronica: 100 a 600 mg/dia em pacientes hospitalizados e 50 a 300 mg/dia
em pacientes ambulatoriais.

Em pacientes que apresentam sobrepeso, insuficiéncia renal ou hepética recomenda-se
uma dose al particularmente baixa seguida por pequenos aumentos.

Geralmente sao necessarias duas a trés semanas ou mais para demonstrar efeitos
positivos inequivocados em pacientes esquizofrénicos hospitalizados. O beneficio mdximo
pode requerer seis semanas a seis meses para se desenvolver em pacientes psicéticos
cronicos. Em contraste, a melhora de pacientes psicéticos agudos pode ser observada
em 24 a 48 horas.

A dosagem G6tima de medicamentos antipsic6ticos algumas vezes € dificil de ser
determina-da e pode ser necessario um esquema terapeutico flexivel com ajustes de
doses. Isto também pode ajudar a reduzir a incidéncia de efeitos colaterais.

Quando a terapéutica a longo prazo é descontinuada, uma redugdo gradual da dosagem

F idosos
Foi relatado que o risco de fraturas de quadril estd aumentado em pacientes idosos
recebendo antipsicoticos, sugerindo que a sedacdo induzida por antipsicéticos ou a
hipotensdo ortostatica pode aumentar o risco de quedas neste grupo de pacientes.
Existem algumas evidéncias de que o uso de antipsicéticos para o controle de
complicagdes comportamentais da deméncia pode aumentar o indice de declinio
cognitivo. Ha relatos de que pacientes idosos com deméncia, especialmente deméncia
de Lewy-body, sdo altamente suscetiveis aos efeitos colaterais mx:wu_sa_%_m das drogas
antipsicoticas, e a reacdo pode ser extremamente grave, em alguns casos fatal. Caso
haja necessidade do uso dessas drogas em pacientes idosos com deméncia, doses muito
baixas devem ser administradas e cuidado especial deve ser dedicado em caso de suspeita
de deméncia tipo Lewy-body, uma vez que pode ocorrer sibita deterioragao com risco
de vida. Preparagdes do tipo depot ndo devem ser usadas neste grupo de pacientes.
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