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KisA URUN BILGILERI
1.Tibb! Farmasatik Urtinlin Adi:
Largactll® 25 mg Ampul
2. Kalltatif ve Kantitatif igerigi:
Her 5 ml'lik ampul klorpromazin baza esdeger klorpromazin HCI igerir.
3. Farmasotlk Sek!l:
25 mg Ampul
4. Klinik Bligiler
4.1. Terapotlk Endikasyonlary

Néropslklyatride
- Akut psikoziar: Afitasyon durumlart, hipomani ve maniler, delirtum nébetlerl,

konftizyonlu sendromar.

- Kronik pslkoziar: $izofrenik durumlar, ézellikle paranold sizofrenller, kronik
delirlum durumlar.

- Bliylklerde ve gocuklarda saldirganhk durumlart,

- Senll demans sirasindakl eksltasyon durumiar:.

Genel Tipta
~ Gesltll hastaliklar sirasinda gbriilebllen ankslyste ve gjitasyon durumiari.

- Bulanti ve kusmalar, kaginti dermatozlar, infantil ndrotoksikozlar.

Anestezide .
- Hastanin anestezlye hazirlanmas, potansiyeilze anestezl.

- $ok durumlarinin énlenme ve tedavisinde.

Dogumda
- Dogum analjezisl.
~  Eklampsi.

4.2, Pozolojl ve Uygulama Yénteml

Tedavide en gok oral yoldan kullanim tercth edilmelidir. Oral yoldan kullanim uzun stirell
tedavilerds, belirtlleri agir olmayan kronlk hastaliklarda 6zellikle tercih edilmektedir.
Paranteral tedaviye ara vermek gerektiginde de tamamlayict olarak oral yol segilebliir.
IntramUskUler uygulamaya 6zellikle tedavinin bagtangicinda, hiicum tedavisinde veya
oral yolia llag alamayan hastalarda basvurulur, IntamUsk{ier uygulama kalgenin (st dig

kismina ve derlne yapilmahdir.




Intamtiskitler yol diginda intravendz yol da kullantiabilir. Intravendz uygulamada ilag
mutlaka sulandinimalidir, Infiizyon tedavisinde Largactll ampul 500 — 1000 mL serum
fizyolojik iginde ve yavas olarak uygulanmalidir,

Dozlar vakanin durumuna ve endikasyona gtre tedaviyi yéneten hekim tarafindan
belirlenmelldir. llag hangl sekilde verilecek olursa olsun dozlar yavag yavas
yUksaltilmelldir. Ancak acll tedavi gerektiginde ilag hizla verilebllir. Onerllen yaklagik

dozlar su sekildedir:

Eriskinierde
Intramiiskiller yol
Gereklidinde 24 saal i¢Inde 3-4 defa tekrarlanmak tzere 25-50 mg (1-2 ampul).

Intravendz Infilzyon
Gereklginde 24 saat Iginde 3-4 defa tekrarlanmak tizere 25-50 mg (1-2 ampul)

Gocuklarda
Pslkiyatrik hastaliklar ile terminal hastaliklardaki bulanti ve kusmalarin tedavisinde

- 1 yasindan klglik ¢ocuklarda gok gerekli degilse kullanimi tnerilemez,

- 1-12 yag arasi ¢ocuklarda, gerektijinde 24 saat iginde 3-4 defa tekrarlanmalk
(izere 0.5 mg/kg'lik Gnerllir,

- GUnldk uygulanacak ilag miktart 1-6 yag arasi 40 mg'l 6-12 yag aras1 75 mg’l

asmamalidir.

Aneslezi glrigimler! sirasinda

- 1 yagindan klgUk gogukiarda kullanimi 6nerlimez. :

- 1-12 yag arasi goguklarda baglangi¢ dozu olarak 0.5-1 mg/kg, idame dozu
olaralk ise, gerektifiinde 24 saat Iginde 4-6 defa tekrarlanmak izere 0.5 mg/kg'lik dozlar

onerilir,
4.3. IKontrendikasyonlari

Barbitirat ve alkol komalari, dar ag glokomu, prostate hipertrofisine bagh olabilecek
Idrar tutulmalarinda kontrendikedir,

4.4. Ozet Uyarilar ve Kullammda Alinacak Ozel Tedblrler
» Hastada hipertermi gorlildigiinde klorpromazin tedavisine son veriimelidir. Hiperterm!
noroleptik llaglarta tedavi sirasinda bildiriten malgnn sendromun (solukluk, hipertermi,
vejetatif slstem bozukluklari) bir bellrtis! olabilir.
w Ozellikle tedavinin baginda gériilen somnolans hall dolayisiyla makine veya otomobil
kullanan gahislarin dikkatll olmas) gerekir,
m Tedavi sirasinda alkollti Igki kullantimamalidir.
m Epileptik hastalarda epileps] esiginin azalabiimasi nedenlyle, bu hastalar yakin hekim
denetiminde bulunmaldir.
m Noroleptik ilag almalari gereken parkinsonlu hastalarda Largactil dikkatle kullamilabilir.
m Asafidakl durumlarda, Largactil tedavisi dikkatle uygulanmakhdir:

- Yagl hastalarda. Yagh hastalar tedaviye agir duyarh olabilirier. (Sedasyon ve

hipotanslyon olasihi)




- Agir Kardiyovaskiiler bozukluklarda, Bu tUr hastalarda hemodinamlk degisiklikler,
vzellikle hipotansiyon olasihig g6z dntinde bulundurulmalider.
- Btbrek ve karaciger yelmezliginde. Yetmezlik durumu kanda liag birikimine yo!

acabillr.
a Uzun stireli tedavllerds belirli arahklarla gdz ve kan muayeneleri yapiimalidir.

4,5. Dier Medikasyonlarla Etkilegmesi ve Dier Etkllesme Formlari

u Klorpromazin diger antikolinerjik ilaglarta birlikte kullanildiginda, yan etkisi artigtha

(a§1z kurulugu, idrar tutulmasi v.b.) yol agabilir. Oral antikoagtlaniann etkisini azaltabilir.
Alfaadrenerjik blokaj yapabllir. Epilepsi esl§ini azaitabllir. Anti- konvillsan llaglar kullanan
hastalarda doza| ayarlamasi yapmak gerekebilir. Birlikte propranolol alan hastalarda her

iki ilacin plazma diizeyi artabillr,
Largactil ife birikte kullaniidiklarinda anti-hipertansif ilaglarin ve merkezi sinir sistemi

depresyonu yapan llaglarin (hipnotikler, trankilizanlar, anestetikler, analjezikier) etkis}

artabillr.
Alkollt: lgecekler, levedopa ve lityum tuzlariyla birlikte kullaniimamalidir.

Klorpromazin Kullaninu Sirasinda Etkitenebllen Labaratuvar Testlerl

EKG sonuglan (Q ve T dalgalannda degiglklik yapabllir.)
Gonadorelin test! (fanotiyazinler, kandaki prolaktin yoguniugunu arttirarak gonadoreline

alinan yaniti azaltabilirler.)
|drarda Immimolojlk gebelik testierl (yalanci pozilif ya da yalanc negatif sonuglara yol

acabllirler.)
Metirapon testl (ACTH salgisini azaltabilir.)
|drarda biliribin testi (yalanci pozitif sonuca yol agabilir.}

4.6, Gebellk ve Laktasyon

n Gobslik ve emzirme dénemlerinde flacin yarar / risk orani géz &nlinde tutuimadan
kullandmamalidir.

4.7, Avag ve makina kullanma kabillyett Uzerindekl etkller!

b Ozellikle tedavinin baginda gériitlen somnolans hali dolayistyla makine veya otomobll
kullanan satuslann dikkatll olmasi gerekir.

4.8. lstenmeyen Etkller

Né&rolojik Yan Etkller
m Sedasyon ya da uyuklama,
m Diskinezl durumlari:

Etken diskinezi durumlari (spazmodik torticollis, okllojirlk krizler, trismus) antikolinerfik
etklll parkinson Ilaglariyla yatigtr.
Ekstrapiramidal sendromtar, antikolinerjik etklii parkinson llaglanyla kismen yatigir.
BUtin néroleptik uzun streli ilag tedavilerinde gortilebilen tardif diskineziler antikolinerjik

elkill parkinson llaglarindan etkilenmezler.




Vejetatif Yan Etkiler
m Ortostatlk hipotansiyon
m Adiz kurulugu, kabiziik, gdz uyumu bozukiuklari ve Idrar tutulmasi gibi atropinik yan

elkiler.

Endokrin ve Metabolik Yan Etkiler

w Impotans frijldite,
u Amenore, galaktore, jinekomasti, hiperprolaktinemi.

Diger Yan Etkller

u Deri pigmentasyonlari.

x Gozlin &n segmentinde pigment gkntilerl.

s Cok seyrek olarak [Skopeni ve agrantilositoz. Uzun sUren tedavilerde 3-4 ayda bir
kan form0lii kontrol edilmelidir.

w Nadir durumlarda ikter oldugiu bildirilmigtir.

4.9. Doz agimi

Bellrtilor
Uyuklama hali ve komaya dogru geligen sinir sistemi belirtlleri, hipotanslyon ve

ekstraplramidal beliriiler.

Tedavi -
Uzmantagmig yogun bakim Unitelerinde semptomatik destekleyict tedavi

uygulanmalidir.Erken dénemde mide yikanmasi yararhdi. Hasta kusturulmamahdir.
Ekstrapiramidal belirtiler parkinson itaglari ve barbitUratlarla tedavi edilebilir. Stimillan
llag veriimes! gerekiyorsa, amfetamin ya da kafeln — sodyum benzoat tercih ediimelidir.
Hipotansiyon oluguyorsa standart dolagim soku ledavisi uygulanir. Vazokonstriktor lag
verlimest istenlyorsa noradrenalin veya lenllefrin hidrokiorQr kullanilablilr.

5. EARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Earmakodinamik Ozelilkler

Fenoliyazinin propll amino tirevi olan klorpromazin, vagolitik, sedatif ve antl-emetik
6zelllkleri olan bir nﬁroleptlktlr.LargactH@ Ampul, klorpromazin hidroklorlirtin
enjeksiyonluk su lginde g&zlimis geklidir,

5.2. Farmakokinetlk ozelilkleri

Oral veya paranteral uygulama sonrast klorpromazin hizla apsorbe olarak viicui doku ve
sivalarinda dagilir. Plazma protelnlerine yiiksek oranda bagjlanir. Plasentadan tama
yakin geger. liaci kullanan emzirmekte olan annelerin st salgllarina az miktarda gecer.
Karacigerde metabolize edilerek, Idrar ve safra yoluyla atilir.




6.FARMASOTIK OZELLIKLER]

6.1. Ekslplyanlar Listesl
Yardimel maddsler: Sodyum metabistiifit 2.5 mg, Sodyurn sulfite anhidr 1.6 mg, Sodyum

sitrat dihidrat 6 mg, Sodyum klortr 37.6 mg. Askorbik asid 5 mg ve 5 mL'ye
tamamlayacak miktarda enjeksiyonluk su.

6.2. Uretimdeki Temel Prosesler
Ureflm yéntemi klasiktir,

- tartim

¢bzme

- steril fillrasyon

- ambalajlama
8.3. Bitmig Uriin Spesifikasyonlar
Ekte verilmektedir.
6.4. Geglmsizlikler!
Fenotlazin kullanimi sirasinda etkilenebflen laboratuvar testlert sunlardir;

: G sonuglan (Q ve T dalgalarinda deglgim yapabliir.)
Gonadorelin testi {fenotlazinler kandaki prolaktin yogunlugu artirarak gonadorelin alinan

cevabi azaltabillirler.)
Idrarda imminolojik gebelik testleri {valanc! ya da negatif sonuglar verebilir.)

Metirapon testt (ACTH salgisini azaltabilir.)

Idrarda bilirubin testi {yalanct pozItif sonug verebilir.)

6.5. Raf 6mrii

Urtintn raf 6mrl 36 aydir.

6.8. Saklama lle liglll Ozel Onlemler

Isiktan uzakta ve 25°C alti oda sicakliginda saklanmalidir,

8.7. Ambalajin Tirll ve Yapisi

25 mg kiorpromazin baz Igeren 6 mL'lik ve 10 ampullilk ambalallarda

6.8, Kullamim/tagima talimattari

7. Regetell-regeteslz satis sekll
Regeteli




8. Ruhsat Sahibinin Adi, adresi, tel-fax no,

Aventis Pharma S.A./Fransa llsansi lle
Eczacibagl llag Pazarlama A.S.
Bilyiikdere Cad. All Kaya Sok. No.7
Levent 34394, Istanbul

Tel: (0212) 350 80 00

Faks: (0 212) 35084 19

9. Ruhsat tarlh/ no,

Ruhsat tarlhi : 09.04.2009
Ruhsat no 1 218/73

10 .Uretlm Yerinin ac, adresl, tel-fax no.lar

Zentiva Saglik Urinleri San. ve Tlc. A.S.
Kilgtikkaristiran 39780 Lileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Fakz (0 288) 427 14 55




