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KISA URUN BILGILERT
1.T1bbi Farmasttik Uritntin Ada
Largactil® 100 mg Kaplannug Tablet
2.Kalitatif ve Kantitatif fgeripi

Her kaplanns tablette
Klorpromazin (klora-3-(dimetil-amino-3propil)-10-fenotiazin(klorhidrat
seklinde)100 mg ayrica boyar madde olarak Sunset yellow igerir.)

3.Farmasotik Sekli:
Kaplannug Tablet
4.Klinik Bilgiler

4.1, Terapttik Endikasyonlar
Niro-Psikiyatride
- Akut psikozlar: Ajitasyon durumlari, hipomani ve maniler, delirium
ndbetleti,
Konflizyonlu sendromlar
- Kronik psikezlay: Sizofrenik durumlar, ézellikle paranoid sizofreniler,
kronik delirium durumlar,
- Bilyllklerde ve ¢ocuklarda saldirganlik durumlari
- Senil demans sirasindaki eksitasyon durnmlart

Genel Tipta
- Cesitli hastaliklar sirasinda goriilebilen anksiyete ve ajitasyon durumlari

- Bulant1 ve kusmalar, kagmtih dermotozlar, infantil ndrotoksikozlar.

Cerrahi
- Hastanin anesteziye hazirlanmasi; potansiyalize anestezi

- Sok durumlarinin dnlenme ve tedavisi

Dogumda
- Dogum aneljezisi
- Ekiampsi




4.2, Pozoloji ve Uygulama Yontemi

- Agiz. yolu
Biiyitkler: Giinlitk doz 25-150 mg’dir.Glinde 2-3 defada alinur,
Etkili doz bulununcaya kadar doz giinde 50-75 mg arasindadir. Bu pozoloji
vzellikle ndropsikiyatik durumlarda agilabilir.

- Cocuklar
5 yastan agag1: Giinde kilo bagina 1 mg. Giinliik doz 2-3 defada verilir.

5 yagtan yukar: Biiyiikler igin 6giitlenen dozun tigte biri ya da yarist verilir.

4.3, Kontrendikasyonlari

Barbitiirat ve alkol komalari, dar ag1 glokomu, prostat hipertrofisine bagli
olabilecek idrar tutulmalarina kontrendikendir,

4.4. Ozel Uyarilar ve Kullammda Almacak Ozel Tedbirler

Hastada hipertermi goriildijtinde Largactil tedavisine son verilmelidir.
Hipertermi, nbroleptik ilaglarla tedavisi sirasmda bildirilen malgnn sendromunun
(solukluk, hipertermi, vejatatif sistem bozuklukiari) bir belirtisi olabilir.

Ozellikle tedavinin baglangicinda goriilen somnolans hali dolayrsiyla makine veya
otomobil kullanan gahislarmn dikkatli olmas: gerekir.

Tedavi sirasmda alkollit igki kullaniimamalidur.

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

Noroleptik ilag almalar1 gereken parkinsonlu hastatarda Largactil ihtiyatla

kullanilabilir.

Ayrica agagidaki durumlarda tedavinin ihtiyatla uygulanmas gereki:
- Yaglt hastalarda: Bu tilr hastalar tedaviye agir1 duyarh olabilirler.(sedasyon
ve

hipotansiyon ihtimali)
Apir kardiyo-vaskiller bozukluklarda. Hemodinamik degisimler, 6zellikle

hipotansiyon olmasi ihtimali gz 8niinde bulundurulmalidir.
- Bobrek ve karaciper yetmezliklerinde hastanin yetmezlik durumu kanda ilag

birikimine yol agabilir,
- Ugzun siiveli tedavilerde belirli araliklarla gbz ve kan muayeneleri

yapilmalidir,




4.5, Diger Medikasyonlarla Etkilesmesi ve Diger Litkilesme Formlari
Klorpromazin diger antikolinerjik ilaglarla birlikte kullanildiginda, yan etki
arfigma (ag1z kurulugu v.b.) yol agabilir. Oral antigitlaniarin etkisini azaltabilir.
Alfaadrenerjik blokaj yapabilir.Epilepsi egigini azaltabilir. Anti-konviilasyon
ilaglar kullanan hastalarda her iki ilacin plazma dilzeyi artabilir.

Largactil ile birlikte kullamidiklarinda anti-hipertansif ilaglarin santral sinir
sistemi depresyonu yapict ilaglarm santral sinir sistemi depresyonu yapici
ilaglarin (hipnotikler, trankilizanlar, anestetikler, analjezikler) etkisi attabilir,

Alkollii igecekler, levodopa ve lityum tuzlariyla birlikte kullamilmamalidir.

4.6, Gebelik ve Laktasyon

Gebelik ve emzirme dénemlerinde, preparatin yarar / risk orantist gz ontinde
tutulmadan kullaniimamalidir.

4.7. Arag ve makina kullanma kabiliyeti lizerindekt etkileri
Ozellikle tedavinin baglangicinda gérillen sommolans hali dolayisiyla makina
veya otomobil kullanan sahislarin dikkatli olmast gerekit.

4.8, Istenmeyen etkiler

Nbrolojik Yan Etktler

Sedasyon ya da uyuklama

Diskinezi halleri

Brken diskinezi durumlar (spazmodik torticolis, okiilojirik krizler, frismus)
antikotikonilerjik etkili parkinson ilaglariyla yatigir,

Bkstrapraminal sendromlar, antikolinerjik etkili parkinson ilaglartyla yatigir.
Biltin ndroleptik uzun stireli ilag tedavilerinde goriilebilen tardif diskineziler
antikolinerjik etkili parkinson ilaglarmdan etkilenmezler.

Vejetatif Yan Etkiler

Ortostatik hipotansiyon
Agiz kurulugu, kabizlik, gz uyumu bozukluklar ve idrar tutulmas: gibi

atropinik yan etkiler

Endokrin ve Metabolik Yan Etkiler
- Impotans, fiijidite

Amenore, galaktore, jinekomasti, hiperprolaktinemi

Diger Yan Etkileri




Deri pigmentasyonlari
Gozlln 6n segmentinde pigment ¢dklintiileri
Cok seyrek olarak l6kopeni ve agrenlilositoz. Uzun tedavilerde 3-4 ayda bir kan

formiilit kontrol edilmelidir.
Nadir durumlarda ikter oldugu bildirilmistir.

4.9, Doz agun1

Belirtiler; Uyuklama hali ve komaya dogiru geligen santral sinir sistemi belirtileri,
hipotansiyon ve belirtileri

Tedavi: Uzmanlagmig yogun bakum tinitelerinde semptomatik destekleyici tedavi
uygulanir Erken dénemde mide yikanmasi yararhidir. Hastanin kusturulmasina
¢aligtimamalidir. Ekstrapirimilnal belirtiler antiparkinson ilaglar ve barbiratitratiarda
tedavi, edilebilir. Hipotansiyon olugursa, standart dolagun soku tedavisi
uygulanir.Vazokonstriktor ilag verilmesi isteniyorsa nor-adrenalin veya fenilefrin

hidrokloxtir kullaniabilir;
5. FARMAKOLOQJIK OZELLIKLERI

5.1, Farmakodinamik Ozellikler

Largactil, vagolitik, sempatikolitik, sedatif ve anti-emetik 6zellikleri olan
ndroleptik bir preparattir.

6. FARMASOTIK OZELLIK)ERI

6.1, Eksipiyanlar Listesi

Misir Nigastast 0.116 g Ph.Eui.1997
Laktoz (susuz) 0.060 g Ph.Bur.1997
Sakaroz 0.060 g Ph.Eur.1997
Levilit 0.040 g
Magnezyum stearat 0.008 g Ph.Eur, 1997
Zeine 0.003 g

Koyu sart komprime boyasi 0.0003 g




6.2. Uretimdeld Temel Prosesler

Utiln, standart film kapli tablet prosesine gére geligtivilmigtir.
. Toz karigtirma

. Islaima

. Granililasyon

. Kurutma

. Optitme

» Tabletleme

. Film-kaplama

Ambalajlama

6.3. Bitinig Uriin Spesifikasyonlar
Ekte verilmektedir.

6.4. Gegimsizlildleri

Fenotiazin knllanim: sirasinda etkilenebilen laboratuvar testleri sunlardir:

EKG sonuglari (Q ve T dalgalarinda degigim yapabilir.)
Gonadorelin testi (fenotiazinler kandaki prolaktin yogunlugu artwarak ganodoreline

alinan cevabr azaltabilirler.)
Idrarda imminolojik gebelik testleri (yalanc: pozitif ya da negatif sonuglar

verebilir.)
Metirapon testi (ACTH salgisim azaltabilir,)
Idrarda bilirubin testi (yalanci pozitif sonug verebilir.)

6.5, Raf dmri
Uriinfin raf 8murti 36 aydir.

6.6. Saklama ile ilgili Ozel Onlemler

25°C’1n altmda kuru bir yerde ve ambalajinda muhafaza ediniz.

6.7. Ambalajm Tirii ve Yapisi

Blister ambalaj : ALPVC
Aluminyum :0.021 mm- 0.025 nun
PVC : 0.2 mm

Lakh kutu




6.8. IKullanun/tagnna talimatlar

Pozoloji béliimiinde detayli bir gekilde verilmigtir.
7. Regeteli- recetesiz satig sekli

Regeteli
8. Ruhsat Sahibinin Adh, adresi, tel-fax no.

Aventis Pharma 8.A./Fransa lisans ile
Eczacibagi flag Pazarlama A.S.
Biiytikdere Cad. Ali Kaya Sok.No.7
Levent 34394, istanbul

Tel: (0212) 350 80 00

Faks: (0 212) 350 84 19

9. Ruhsat tarih / no.
Ruhsat Tarihi: 09.04.2009
Ruhsat no: 218/72

10, Uretim Yeriuin ad, adresi, tel-fax no.lar.

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kugtikkarigtiran 39780 Lilleburgaz

Tel: (0288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55




