ICIoridrafo de Tioridazina

Antes de se iniciar o tratamento com Cloridrato de Tioridazina, deve ser realizado ECG para excluir pacientes com doenga
cardiovascular relevante pré existente.

A posologia e o hordrio de tomada do medicamento devem ser gjustados individualmente, de acordo com a natureza e a
gravidade dos sinftomas. Recomenda-se iniciar com doses baixas aumentd-las gradativamente até que se atinja o nivel
plenamente eficaz.

Esquizofrenia e exacerbacdes agudas
Exacerbacdes agudas em pacientes psicéticos adultos
100 a 600 mg/dia até um mdximo 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 hepdtica recomenda-se uma dose inicial particularmente baixa
seguida por pequenos aumentos.

Geralmente sdo necessdrias duas a frés semanas ou mais para demonstrar efeitos positivos inequivocados em pacientes
esquizofrénicos hospitalizados. O beneficio méximo pode requerer seis semanas a seis meses para se desenvolver em pacientes
psicoticos crénicos. Em contraste, a melhora de pacientes psicéticos agudos pode ser observada em 24 a 48 horas.

A dosagem otima de medicamentos antipsicoticos algumas vezes é dificil de ser determinada e pode ser necessdrio um esquema
terapéutico flexivel com ajustes de doses. Isto também pode ajudar a reduzir a incidéncia de efeitos colaterais.

Quando a ferapéutica a longo prazo é descontfinuada, uma reducdo gradual da dosagem durante vdrias semanas é
recomendada, uma vez que a retirada abrupta de medicamentos neurolépticos pode causar, em alguns pacientes recebendo
altas doses ou fratamento de longa duracdo, sintomas como ndusea, vémito, distrbios gdstricos, tremores, tonturas, ansiedade,
agitacdo e insénia assim como sinais discinéticos transitdrios. Isso pode predizer incorretamente o inicio de um episédio depressivo
ou psicético.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Exclusivo Drageas
As quantidades didrias totais de Cloridrato de Tioridazina drdgeas sdo geralmente administradas em 2 a 4 doses.

Indicagoes do produto

Cloridrato de Tioridazina deve ser usado apenas em pacientes adultos com esquizofrenia crénica ou exacerbacdes agudas ndo
responsivas ao tratamento com outros fdrmacos antipsicoticos, por causa de baixa efetividade ou incapacidade de alcancar
uma dose eficaz devido a reacdes adversas intolerdveis destes medicamentos.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade & tioridazina ou a outros componentes da formulagdo. Cloridrato de Tioridazina também é contraindicado em
pacientes com histéria de reacdes de hipersensibilidade, tais como fotossensibilidade grave ou hipersensibilidade a outras
fenotiazinas, em estados comatosos ou depresséo acentuada do sistema nervoso central, em histéria de condicdes
hematoldgicas sérias (por exemplo, depressdo da medula éssea) e doencas cardiovasculares graves, especialmente arritmias
clinicamente relevantes e sindrome congénita de QT prolongado.

Medicacdo concomitante com férmacos que prolongam o intervalo QT.

Medicacdo concomitante com inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRSs) ou outros fdrmacos metabolizados pela
isoenzima citocromo P450 2Dé.

Cloridrato de Tioridazina deve ser usado durante a gravidez somente se os beneficios para a mée suplantarem os possiveis riscos

para o feto. Informe o seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Mdes que
utilizam Cloridrato de Tioridazina ndo devem amamentar (Categoria C).

Efeitos Colaterais



Como com outras fenotiazinas, os efeitos colaterais de Cloridrato de Tioridazina sdo dose-dependentes e normalmente
representam efeitos farmacoldgicos exagerados. As reacdes adversas sdo leves e transitérias dentro da faixa de dosagem
recomendada. As reacoes adversas mais graves foram observadas principalmente com doses elevadas; em doses menores, as
frequéncias sdo muito baixas e efeitos adversos como sinfomas extrapiramidais e desordens sanguineas sdo muito raros.

Reacdo muito comum (> 1/10):
Sedacdo e sonoléncia.

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10):
Tontura, boca seca, visdo borrada, distirbios de acomodacdo visual, congestdo nasal, hipotensdo ortostdtica e galactorreia.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100):

Confusdo, agitacdo, alucinacdo, iritabilidade, dor de cabeca, nduseas, vomitos, diarreia, constipacdo, perda de apetite,
retencdo ou incontinéncia urindria, alteracdes no ECG tais como prolongamento do intervalo QT, taquicardia, amenorreia,
iregularidades menstruais, alteracdo de peso, disturbios de erecdo, inibicdo da ejaculacdo e anormalidade das enzimas
hepdticas.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000):

Pseudo-parkinsonismo, convulsdes, sinftomas exfrapiramidais (fremor, rigidez muscular, acatisia, discinesia, distonia), hipercinesia,
discinesia tardia, palidez e tremor, arritmias, priapismo, leucopenia, agranulocitose, trombocitopenia, hepatite, dermatite,
erupcoes cut@neas, urticdria, erupcdes alérgicas, fotossensibilidade, inchaco da pardtida, hipertermia, depressdo respiratéria.
Raros casos de retinopatia pigmentar apds tratamento prolongado, principalmente com doses superiores d dose maxima
recomendada de 800 mg por dia.

Reagdo muito rara (< 1/10.000):
Depressdo, insdnia, pesadelos, reacdes psicodticas, sindrome neuroléptica maligna, ileo paralitico, torsade de pointes e parada
cardiaca, ambos podendo resultar em morte sUbita, inchaco das mamas, edema periférico, anemia e leucocitose.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigil@ncia Sanitéria Estadual ou Municipal. Informar ao fabricante
a ocorréncia de eventos adversos através do servico de atendimento ao consumidor.
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