LARGACTIL® 25 mg Enjeksiyonluk/infiizyonluk Cozelti iceren Ampul

FORMULU

Her 5 mL’lik ampul 25 mg klorpromazin baza esdeger klorpromazin HCl igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum metabisiilfit 2.5mg, Sodyum siilfit anhidr 1.5 mg, Sodyum sitrat
dihidrat 5 mg, Sodyum klortr 37.5 mg, Askorbik asit 5 mg ve 5 mL’ye tamamlayacak miktarda
enjeksiyonluk su.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Fenotiyazinin propil amino tdrevleri olan klorpromazin, vagolitik, sedatif ve anti-emetik
ozellikleri olan bir noroleptiktir. Largactil® Ampul, klorpromazin hidrokloriiriin enjeksiyonluk
su i¢inde ¢Ozlilmiis seklidir.

Oral veya parenteral uygulama sonrasi klorpromazin hizla absorbe olarak vicut doku ve
stvilarinda dagilir. Plazma proteinlerine yliksek oranda baglanir. Plasentadan tama yakin gecer.
[lac1 kullanan emzirmekte olan annelerin siit salgilarina az miktarlarda geger.

Karacigerde metabolize edilerek, idrar ve safra yoluyla atilir.

ENDIKASYONLARI

Noropsikiyatride

= Akut psikozlar: Ajitasyon durumlari, hipomani ve maniler, delirium nébetleri, konfiizyonlu
sendromlar

= Kronik psikozlar: Sizofrenik durumlar, 6zellikle paranoid sizofreniler, kronik delirium
durumlari

= Buyuklerde ve ¢ocuklarda saldirganlik durumlart.

= Senil demans sirasindaki eksitasyon durumlari.

Genel Tipta

= (Cesitli hastaliklar sirasinda goriilebilen anksiyete ve ajitasyon durumlari.

= Bulant1 ve kusmalar, kasintili dermatozlar, infantil nérotoksikozlar.

Anestezide

= Hastanin anesteziye hazirlanmasi, potansiyelize anestezi.

=  Sok durumlarinin 6nlenme ve tedavisinde.

Dogumda

=  Dogum analjezisi.

= Eklampsi.

KONTRENDIKASYONLARI
Barbitiirat ve alkol komalari, dar a¢1 glokomu, prostat hipertrofisine bagl olabilecek idrar
tutulmalarinda kontrendikedir.

UYARILAR/ONLEMLER

= Hastada hipertermi goriildiigiinde klorpromazin tedavisine son verilmelidir.
Hipertermi noroleptik ilaglarla tedavi sirasinda bildirilen habis sendromun (solukluk,
hipertermi, vejetatif sistem bozukluklar1) bir belirtisi olabilir.

» Ogzellikle tedavinin baginda gériilen somnolans hali dolayisiyla makine veya otomobil
kullanan sahislarin dikkatli olmasi gerekir.

= Tedavi sirasinda alkollii icki kullanilmamalidir.

= Epileptik hastalarda epilepsi esiginin azalabilmesi nedeniyle, bu hastalar yakin hekim
denetiminde bulunmalidir.

= Noroleptik ila¢ almalar1 gereken parkinsonlu hastalarda Largactil dikkatle kullanilabilir.

= Asagidaki durumlar, Largactil tedavisi dikkatle uygulanmalidir:



= Yasli hastalarda. Yash hastalar tedaviye asir1 duyarh olabilirler. (sedasyon ve hipotansiyon
olasilig1)

= Agir kardiyovaskiiler bozukluklarda. Bu tiir hastalarda hemodinamik degisiklikler, 6zellikle
hipotansiyon olasilig1 g6z dniinde bulundurulmalidir.

= Bobrek ve karaciger yetmezliginde. Yetmezlik durumunda kanda ilag¢ birikimine yol
acabilir.

=  Uzun siireli tedavilerde belirli araliklarla g6z ve kan muayeneleri yapilmalidir.

Gebelikte ve Emzirme Doneminde Kullanim

= Gebelikte ve emzirme donemlerinde ilacin yarar/risk orani goz Oniinde tutulmadan
kullanilmamalidir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKIiLER

Norolojik Yan Etkiler

= Sedasyon ya da uyuklama

= Diskinezi durumlari:
Erken diskinezi durumlar1 (spazmodik tortikolis, okiilojirik krizler, trismus) antikolinerjik
etkili parkinson ilaglariyla yatisir.
Ekstrapiramidal sendromlar, antikolinerjik etkili parkinson ilaglariyla kismen yatisir.
Butlin noroleptik uzun sdreli ilag tedavilerinde gorilebilen tardif diskineziler antikolinerjik
etkili parkinson ilaglarindan etkilenmezler.

Vejetatif Yan Etkiler

= Ortostatik hipotansiyon

=  Agiz kurulugu, kabizlik, géz uyumu bozukluklar1 ve idrar tutulmasi gibi atropinik yan
etkiler.

Endokrin ve Metabolik Yan Etkiler

» Impotans, frijidite,

= Amenore, galaktore, jinekomasti, hiperprolaktinemi.

Diger Yan Etkiler

= Deri pigmentasyonlari.

= G0Ozln 6n segmentinde pigment ¢okintileri.

= Cok seyrek olarak l16kopeni ve agranulositoz. Uzun siren tedavilerde 3-4 ayda bir kan
formali kontrol edilmelidir.

= Nadir durumlarda ikter oldugu bildirilmistir.

BEKLENMEYEN BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER

Diger ilaglarla Etkilesim

=  Klorpromazin diger antikolinerjik ilaclarla birlikte kullanildiginda, yan etki artisina (agiz
kurulugu, idrar tutulmasi v.b.) yol agabilir. Oral antikoagiilanlarin etkisini azaltabilir. Alfa-
adrenerjik blokaj yapabilir. Epilepsi esigini azaltabilir.
Anti-konviilsan ilaglar kullanan hastalarda dozaj ayarlamasi1 yapmak gerekebilir.
Birlikte propranolol alan hastalarda her iki ilacin plazma diizeyi artabilir.

= Largactil ile birlikte kullanildiklarinda anti-hipertansif ilaglarin ve merkezi sinir sistemi
depresyonu yapan ilaglarin (hipnotikler, trankilizanlar, anestetikler, analjezikler) etkisi
artabilir.

= Alkollii igecekler, levodopa ve lityum tuzlariyla birlikte kullanilmamalidir.

Klorpromazin Kullanimi Sirasinda Etkilenebilen Laboratuvar Testleri

= EKG sonuglar (Q ve T dalgalarinda degisiklik yapabilir)



= Gonadorelin testi (fenotiyazinler, kandaki prolaktin yogunlugunu artirarak gonadoreline
alinan yanit1 azaltabilirler).
» [drarda immiinolojik gebelik testleri (yalanci pozitif ya da yalanci negatif sonuglara yol
acabilirler).
= Metirapon testi (ACTH salgisini azaltabilir).
*» Idrarda biliriibin testi (yalanc1 pozitif sonuca yol agabilir).
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Tedavide en ¢ok oral yoldan kullanim tercih edilmektedir. Oral yoldan kullanim uzun siireli
tedavilerde, belirtileri agir olmayan kronik hastaliklarda oOzellikle tercih edilmektedir.
Parenteral tedaviye ara vermek gerektiginde de tamamlayic1 olarak oral yol segilebilir.
Intramiiskiiler uygulamaya &zellikle tedavinin baslangicinda, hiicum tedavisinde veya oral
yolla ilag alamayan hastalarda bagvurulur. Intramiiskiiler uygulama kalganin iist dis kismina ve
derine yapilmalidir.
Intramiiskiiler yol disinda intravendz yol da kullanilabilir. intravendz uygulamada ilag mutlaka
sulandirilmalidir. infiizyon tedavisinde Largactil® ampul 500-1000 mL serum fizyolojik iginde
ve yavas yavas olarak uygulanmalidir.
Dozlar vakanin durumuna ve endikasyona gore tedaviyi yoneten hekim tarafindan
belirlenmelidir. ilag hangi sekilde verilecek olursa olsun dozlar yavas yavas yiikseltilmelidir.
Ancak acil tedavi gerektiginde ilag hizla verilebilir.
Onerilen yaklasik dozlar su sekildedir:
= Eriskinlerde
Intramiiskiiler yol
Gerektiginde 24 saat i¢inde 3-4 defa tekrarlanmak tizere 25-30 mg (1-2 ampul).
Intravenéz infiizyon
Gerektiginde 24 saat i¢inde 3-4 defa tekrarlanmak tizere 25-30 mg (1-2 ampul).
= Cocuklarda
Psikiyatrik hastaliklar ile terminal hastaliklardaki bulanti ve kusmalarin tedavisinde
- 1 yasindan kii¢iik cocuklarda ¢ok gerekli degilse kullanimi 6nerilmez.
- 1-12 yas arast ¢ocuklarda, gerektiginde 24 saat i¢inde 3-4 defa tekrarlanmak Uzere 0,5
mg/kg Onerilir.
- Giinliik uygulanacak ila¢ miktar1 1-5 yag aras1 40 mg’1 6-12 yas aras1 75 mg’1 asmamalidir.
Anestezi girigimleri sirasinda
- 1 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanimi 6nerilmez.
- 1-12 yas arast ¢ocuklarda baslangi¢ dozu olarak 0,5-1 mg/kg, idame dozu olarak ise,
gerektiginde 24 saat iginde 4-6 defa tekrarlanmak iizere 0,5 mg/kg’lik dozlar onerilir.

ASIRI DOZ

Belirtiler

Uyuklama hali ve komaya dogru gelisen merkezi sinir sistemi belirtileri, hipotansiyon ve
ekstrapiramidal belirtiler.

Tedavi

Uzmanlagsmis yogun bakim {initelerinde semptomatik destekleyici tedavi uygunlanmalidir.
Erken donemde mide yikanmasi yararlidir. Hasta kusturulmamalidir. Ekstrapiramidal belirtiler
parkinson ilaglar1 ve barbitiiratlarla tedavi edilebilir. Stimiilan ilag verilmesi gerekiyorsa,
amfetamin ya da kafein-sodyum benzoat tercih edilmelidir. Hipotansiyon olusuyorsa standart
dolagim soku tedavisi uygulanir.

Vazokonstriktor ilagc verilmesi isteniyorsa noradrenalin veya fenilefrin hidroklorir
kullanilabilir.



SAKLAMA KOSULLARI

Isiktan uzakta ve 25°C alt1 oda sicakliginda saklanmalidir.

Doktora danismadan kullanmayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI
25 mg klorpromazin baz iceren 5 mL’lik ve 10 ampullik ambalajlarda.

PiYASADA MEVCUT DiGER FARMASOTIK DOZAJ SEKIiLLERIi
Largactil 100 mg 30 tabletlik ambalajlarda.

Ruhsat sahibinin adi ve adresi: . .
Aventis Pharma S.A. Fransa lisans1 ile EIP Eczac1ba§1 Ilag Pazarlama A.S.
Biiylkdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5 Levent 34394, Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic A.S. 39780 Biiyiikkaristiran
Liileburgaz / Kirklareli

Ruhsat numarasi: 09.04.2009-218/73

Recete ile satilir.

® Tescil edilmis marka (15031000818)
747463



