LFM-ZIPRASIDONA

(cloridrato de ziprasidona monoidratado)
Laboratério Farmacéutico da Marinha
Capsula dura

40 mg e 80 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e apresentacdes:

O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoithdo) 40 mg ou 80 mg em embalagens
contendo 10, 20, 30, 50, 100* e 500* capsula dura.

*Embalagem Hospitalar

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

Composicao:

Cada capsula dura de 40 mg contém:

ziprasidona ( na forma de cloridrato de ziprasidma@oidratado) .........ccccceeeveeeieiiiiiiereeee e 40 mg
(o] 01 1=] 1=l o =0 o SRR 1 capsula dura

*excipientes: lactose monoidratada, amido de mifiré-gelatinizado, 6leo de ricino hidrogenado
etoxilado, diéxido de silicio, estearilfumaratoselio, corante azul n® 1, corante vermelho n° @3jab
de titanio, gelatina.

Cada capsula dura de 80 mg contém:

ziprasidona ( na forma de cloridrato de ziprasidmo@oidratado)..........cc..eeveeiieiiiiiiiiiieeeee e 80 mg
Lol 11T 1=l o TR o JE TSRO PPPPRI 1 cépsula dura

*excipientes: lactose monoidratada, amido de mifiré-gelatinizado, 6leo de ricino hidrogenado
etoxilado, didxido de silicio, estearilfumaratosfelio, corante azul n® 1, corante vermelho n° @3jab
de titanio, gelatina.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) € indicgdoa o tratamento da
esquizofrenia, transtornos esquizoafetivo e esdpeiziiorme, estados de agitacdo psicética e mania
bipolar aguda (doengas psiquiéatricas), para magateda melhora clinica e prevencéo de recaidas ou
piorada doenga durante a continuacéo da terapédagnento de manutengcdo em pacientes com transtorno
bipolar, em adultos.

O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) tambémdéado para o tratamento

de manutencgéo, em associacdo com litio ou acigwdieb, em pacientes com transtorno bipolar tipo I.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo de acédo déM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) baseiasse n
acdo em receptores celulares (locais especificofigdedo nas células) da dopamina e serotonina
(substancias quimicas que enviam informagfes a&t@a® células nervosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) € contiasb em pacientes com
hipersensibilidade (reagdo alérgica) conhecidapgagidona ou a qualquer componente da formula. O
LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) também ritramdicado em pacientes
com prolongamento conhecido do intervalo QT, imxloi sindrome congénita do QT longo (alteracéo
tipica do eletrocardiograma desde o nascimento)pa&sientes com infarto do miocardio recente (morte
das células do musculo cardiaco devido a diminudzE@@uantidade de sangue/oxigénio), insuficiéncia
cardiaca descompensada (incapacidade do coracabedpra quantidade adequada de sangue) ou
arritmias cardiacas (alteracdo do ritmo do corag@®) necessitem de tratamento com medicamentos
antiarritmicos das classes IA e Ill, por ex. quimig procainamida, amiodarona, sotalol.

Este medicamento é contraindicado para menores d@& &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) nao é rexwlado durante a
gravidez, a menos que seja avaliado o beneficienp@l para a mae, com exclusiva orientacdo médica.
Mulheres com potencial de engravidar que estejarabendo dLFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de



ziprasidona monoidratado) devem, portanto, sersstbadas a utilizar um método contraceptivo (método
para nao ficar gravida) adequado. Informe ao sediané ocorréncia de gravidez durante o tratamento
ou apoés o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso do medicamento durante o periodo de amand@ntanbém néo é recomendado. Informe ao seu
médico se vocé estad amamentando.

A seguranca e a eficacia do LFM-ZIPRASIDONA (cloaith de ziprasidona monoidratado) em
individuos menores de 18 anos de idade ainda madmfestabelecidas.

O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monmtado) ndo deve ser administrado juntamente
com élcool.

O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monmthdo) capsula dura contém lactose
monoidratada. Se vocé tem intolerancia a lactaseaiacidade de digerir a lactose, que é um tipo de
acucar), informe ao seu médico antes de inicizatarnento com o LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de
ziprasidona monoidratado)

Intervalo QT (alteracdes no eletrocardiograma)

O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) causa ustopgamento no intervalo
QT (alteracé@o no eletrocardiograma) de grau lew®derado. Alguns farmacos, incluindo antiarritmicos
das classes IA e Ill que prolongam o intervalo @Fam associados a ocorréncia raratatsade de
pointes, uma arritmia (alteracéo do ritmo do coracao) cisep de morte. Existem raros casogatsade

de pointes em pacientes com mudltiplos fatores de risco namépcia poscomercializacdo conL.BM-
ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado). Uma redagéausal com oLFM-
ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) ainda nao dstabelecida. OLFM-
ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) deve siizalo com cautela em pacientes
com os seguintes fatores de risco, que podem aamewchance de ocorréncia desta arritmia: bradacard
(diminuicdo dos batimentos cardiacos); desequililetetrolitico (elevacdo ou redugdo no sangue de
elementos que regulam o organismo como o sodip@&dassio); uso concomitante com outros remédios
que prolongam o intervalo QT.

Se sintomas cardiacos sugestivos de arritmias fole@rvados ou relatados durante o tratamento, deve
ser feita uma avaliacédo cardiolégica apropriadao 8gervalo QTc encontrado for maior que 500 ms, é
recomendado que o tratamento seja interrompido.

Tromboembolismo Venosdformacao de coagulo dentro das veias)

Foram descritos casos de tromboembolismo venos®)(BEsociados a medicamentos antipsicoticos.
Como os pacientes tratados com antipsicoticos muéaes apresentam fatores de risco para TEV, todos
0s possiveis fatores devem ser identificados antgsrante o tratamento comL&EM-ZIPRASIDONA
(cloridrato de ziprasidona monoidratado) e as @gevidedidas preventivas devem ser tomadas.

Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)

A Sindrome Neuroléptica Maligna € uma condi¢cdogpablmente fatal, caracterizada por contragao
muscular grave, febre elevada, acelera¢é@o dosduattis do coracdo, tremor importante, que foi rdkata
em associacdo a remédios antipsicéticos, inclumdd-M-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona
monoidratado).

Reacbes adversas graves de origem cutanea (da pele)

Reacdo a medicamentos com eosinofilia (aumentaidwero de um tipo de célula de defesa do sangue
chamado eosinéfilo) e sintomas sistémicos (DRESBani relatados com a exposicdo ao LFM-
ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratadReacdo a medicamentos com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS) consiste de uma cognnde trés ou mais das seguintes reac¢des: reacao
cutanea tais como rash (erupcdo cuténea) ou déznesioliativa (descamagéo da pele), eosinofilia,
febre, linfadenopatia (inguas) e uma ou mais caraglies sistémicas, tais como hepatite (inflamagéo d
figado), nefrite (inflamacéo dos rins), pneumorfitdlamacéo do pulmao), miocardite (inflamacao do
musculo do coracdo), e pericardite (inflamacao dmbrana que reveste o coracdo).

Outras reacdes adversas graves da pele, tais cemdrame de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave
com bolhas na pele e mucosas), foram relatadasacexposicdo abFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de



ziprasidona monoidratado) Reacdes adversas graveeld sdo as vezes fatais. Descontinue 0 uso do
LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) se reaghsersas graves de pele
ocorreram.

Discinesia Tardia €ondicdo caracterizada por movimentos involunt&isesn controle), principalmente
dos musculos da boca, lingua e do rosto, ocorremtiriorizacdo da lingua com movimentos de um
canto ao outro da boca).

Existe um potencial dbFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) causarimksia
tardia e outras sindromes extrapiramidais de ajpaeeto tardio (quadro caracterizado por falta de
coordenacdo motora, desequilibrio e perda do dentreoordenacéo sobre o movimento muscular) apos
tratamento prolongado. Se aparecerem sinais engiistde discinesia tardia, deve-se considerar g&edu
da dose ou a descontinuacad @#-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado).

Convulsbegataques epiléticos)
Recomenda-se cuidado no tratamento de pacientehistdrico de convulsdes.

Remédios Ativos no Sistema Nervoso Central (SNC)élol

Considerando os efeitos primarios ldeM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) no
SNC, deve-se ter cuidado quando este for admidisteEan associacdo ao alcool e a outros agentes
dopaminérgicos e serotoninérgicos de acgdo cersatemas quimicos de transmissdo do impulso
nervoso).

Aumento da Mortalidade em Pacientes Idosos com Psige Relacionada a Deméncia

Dados sobre pacientes idosos com psicose (quadralelirios e alucinacdes) relacionada a deméncia
(sindrome caracterizada pela perda do funcionanpsitico como por ex: memoria, atencao, raciocinio
e planejamento) demonstraram risco aumentado dée mguando tratados com antipsicoticos, em
comparacao aos pacientes tratados com placebdgsalasinerte, sem efeito farmacolégico). Os dados
de estudos com LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de zgidona monoidratado) no tratamento de
pacientes idosos com deméncia séo insuficientes garcluir se existe ou ndo um risco aumentado de
morte com LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidomonoidratado) vs. placebo nesta populacéo
de pacientes. O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de zipidona monoidratado) ndo esta aprovado para o
tratamento de idosos demenciados e psicoticos.

Priapismo (erecéo peniana persistente e dolorosa, sem eataufisica ou psicolégica)

Casos de priapismo tém sido relatados com o usantigsicéticos, incluindo o LFM-ZIPRASIDONA
(cloridrato de ziprasidona monoidratado). Estadeagversa, assim como com outras drogas comsefeito
psiquicos, ndo parece ser dose-dependente e nearrglacdo com a duracéo do tratamento.

Hiperprolactinemia (aumento sanguineo de um horménio chamado pradactin

Tal como acontece com outras drogas que bloquesaneaeptores de dopamina tipo 2 (D2), o LFM-
ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratagode elevar os niveis de prolactina. Distarbios,
tais como galactorreia (secrecdo nas mamas), ameénoffalta de menstruacdo), ginecomastia
(crescimento das mamas em homens) e impoténciasidonrelatadas com a elevagdo de prolactina
induzida por medicamentos. A hiperprolactinemialgrgada, quando associada ao hipogonadismo
(diminui¢éo da fungéo ou tamanho dos testiculosw@uios), pode levar a diminui¢cdo da densidadeadsse
(concentragdo de célcio nos 0ssos).

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimentocedar®dico; somente 0 seu médico pode avaliar a
eficacia da terapia.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamerdgorqeé esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento com LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de zipidona monoidratado).

Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em lugar seco. Conservar em temperatiniarste (temperatura entre 15°C e 30°C). Protegerzd
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto:
O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratadé)mg e 80mg: capsula dura de
gelatina dura na cor azul no corpo e azul na taograendo granulado na cor rosa.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos

O LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) é apreslente forma de capsulas
duras para uso oral.

Esquizofrenia e Mania Bipolar: a dose inicial recomendada é de 40 mg, ou sefapsula dura do
LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratado) de 40 masdeezes ao dia podendo ser
ajustada até uma dose méaxima de 80 mg (1 cépsuéa dbuLFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de
ziprasidona monoidratado) de 80 mg) duas vezes iao @ LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de
ziprasidona monoidratado) deve ser tomado com ativse

Tratamento de manutencdo em pacientes com transtoonbipolar: a dose recomendada do LFM-
ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona monoidratadm tratamento de manutencao € de 40-80 mg 2
vezes/dia, com alimento e combinado com litio adcealproico.

Uso em Criancas
A seguranca e eficacia em individuos menores dmd8 nao foram estabelecidas.

Uso em ldosos
Geralmente ndo é necessario ajuste de dose enmigaci@éosos (65 anos ou mais).

Uso na Insuficiéncia Renaldiminui¢cdo da fun¢&o dos rins)
Nao é necessario ajuste de dose em pacientes safiti@ncia renal.

Uso na Insuficiéncia Hepaticadiminuicdo da funcéo do figado)

Em pacientes com insuficiéncia hepatica de grawe lav moderado, doses menores devem ser
consideradas. Uma vez que ndo ha experiénciaaimcpacientes com insuficiéncia hepatica grave
(diminuicdo importante da funcdo do figadd)FM-ZIPRASIDONA (cloridrato de ziprasidona
monoidratado) deve ser utilizado com cautela ngistigo de pacientes.

Uso em Fumantes
Nao é necessario ajuste de dose em pacientes fsnant

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso o paciente esqueca-se de tomar LFM-ZIPRASIDQ@Xidrato de ziprasidona monoidratado) no
horario estabelecido, deve toma-lo assim que lemBraretanto, se ja estiver perto do horario teatioa
proxima dose, deve desconsiderar a dose esquetigaae a proxima. Neste caso, o paciente ndo deve
tomar a dose duplicada para compensar doses edasieC esquecimento de dose pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Os seguintes eventos adversos foram relatados carsoodo LFM-ZIPRASIDONA (cloridrato de
ziprasidona monoidratado):



Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilieste medicamento): insénia
(dificuldade para dormir), sonoléncia, cefaleiar(de cabeca).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizate medicamento): mania
(exacerbacédo grave do humor, euforia), agitacésiedade, distonia (contracdo involuntaria lenta e
repetida da musculatura), distdrbio extrapiram{@aidrome que provoca falta de coordenacdo motora,
desequilibrio e perda do controle sobre o movimemtascular), discinesia tardia (movimentos
involuntarios, principalmente dos musculos da bdicgua e face, ocorrendo exteriorizacdo da lingua
com movimentos de um canto a outro da boca), disiEn hipertonia (aumento da contragdo muscular),
acatisia (incapacidade de se manter quieto), tretootura, sedacdo, deficiéncia visual, taquicardia
(aceleracdo dos batimentos do coracao), vomitostipatdo (prisdo de ventre), ndusea, hipersecrecdo
salivar (aumento da salivacdo), boca seca, dispgpsa digestdo)rash (erupgcdo cuténea), rigidez
muscular (contracdo dos musculos), disfuncdo semazedculina, astenia (fraqueza), fadiga (cansaco),
perda de peso, aumento de peso.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizeste medicamento):
hipersensibilidade (reacdo alérgica), hiperpratgctiia (aumento da prolactina no sangue), nervosismo
diminuigdo da libido, sincope (desmaio), convuldadipo grande mal, ataxia (dificuldade em coordena
0s movimentos), hipercinesia (movimentagéo inva@uatexcessiva), distarbio da fala, crise oculagiri
(movimentos anormais dos olhos), hipotensédo ottoatéddiminuicdo da presséo arterial ao levantar),
disfagia (dificuldade para engolir), edema (inchaga lingua, distarbio da lingua, torcicolo,
incontinéncia urinaria (dificuldade em controlaruana), hesitacdo urinaria, galactorreia (secrecéo
inapropriada de leite), ginecomastia (aumento damanaem homens), amenorreia, mal-estar,
prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma.

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artlieste medicamento): sindrome
neuroléptica maligna (contracdo muscular graverefelbevada, aceleracdo dos batimentos do coracéo,
tremor), sindrome serotoninérgica (alteracdes tiesmental, dos movimentos, tremores entre outras)
paralisia facial (paralisia do nervo facial caraezgla por dificuldade em piscar o olho ou de fecha
boca corretamente)forsade de pointes (arritmia cardiaca com risco de morte), laringoespa
(estreitamento da laringe), reacdo a medicamentos eosinofilia (aumento de células de defesa
chamadas eosinofilos) e sintomas sistémicos (DRESBjoedema (inchago das partes mais profundas
da pele ou da mucosa, geralmente de origem algrge@ncao urinaria, enurese (miccao espontanea
durante o0 sono), priapismo (erecao persistentdoeada do pénis).

Frequéncia ndo conhecidgndo pode ser estimada a partir dos dados dispshit@mboembolismo
venoso (formacao de coagulos dentro das veias).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de superdose, em geral, os sintomas omaisrente relatados foram: sintomas extrapiramidais
(sindrome que provoca falta de coordenacéo madesequilibrio e perda do controle sobre o movimento
dos musculos), sonoléncia, tremor e ansiedade.nddantidoto especifico para LFM-ZIPRASIDONA
(cloridrato de ziprasidona monoidratado). Nestepgaeve-se procurar um servico médico de urgéncia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacfes
. ; Assunto . . Assunto ~ Itens de bula )
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10457) N&o houve alteragcdo no
SIMILAR — 'te>~<t0 de bAUI?' Cépsula dura de 40 mg e 80
T Submisséo eletrbnica apenas mg contendo 10, 20, 30, 50.
22/05/2015 | 0450487/15-9 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A NiA para disponibilizaggo do | VP /VPS 100%, 500*
Texto de Bula texto de bula no Bulario *(Emb. Hosp.)
eletrdnico da ANVISA
VP
- FORMA
FARMACEUTICA E
APRESENTACOES
- COMPOSICAO
8. QUAIS OS MALES QUE
(10450) — ESTE MEDICAMENTO ;
SIMILAR — PODE ME CAUSAR? Capsula dura de 40 md 87
17/12/2015 1098452/15-6|  Notificagéo de N/A N/A N/A N/A VP /VPS 9 100% 500% |
Alteracéo de Texto VPS *(Emb, Hosp.)
de Bula RDC 60/12 - FORMA - 10Sp-
FARMACEUTICA E
APRESENTACOES
- COMPOSICAO
6. INTERAGCOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
VP
8. QUAIS OS MALES QUE
(10450) — ESTE MEDICAMENTO .
SIMILAR — PODE ME CAUSAR? gapcs;']?e%f 10'0'3 ‘;% rg% 65%0
Notificagdo de N/A N/A N/A N/A VP /VPS 9 P S5 S O

Alteracéo de Texto
de Bula RDC 60/12

VPS

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9.REACOES ADVERSAS

100%, 500*
*(Emb. Hosp.)




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)
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relacionadas

(10450) —
SIMILAR —
Notificagéo de

Alteragéo de Texto
de Bula RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

2. RESULTADO DE
EFICACIA

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4, ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

9. REAGOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VP /VPS

Cépsula dura de 40 mg e 8(Q

mg contendo 10, 20, 30, 50,
100*, ou 500*
*(Emb. Hosp.)






