ok

5-1991

Sema D® comprimidos

penfluridol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ
Comprimidos de 20 mg em blister com 6 comprimidos.

USO ADULTO

Composicao
Cada comprimido contém:
Eenﬂundol 20mg

tes: amido, amido pi ini lactose, ivi talco, sacarose, amarelo
quinoleina, azul md\gotma ¢ estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do Semap® é um medi que tem um efeito favora-
vel sobre disttirbios relacionados ao pensamento, as emogcdes e as atividades, tais como
desconfianca inabitual (delirios), confuséo, alucinagdes, distirbios da percepgéo (como por
exemplo, ouvir vozes de alguém que nao esta presente) e dificuldade de relacionamento
om outras pessoas.

Semap® melhora a ansiedade, a tensdo e o estado mental alterado por estes distiirbios,
ajudando o paciente a sair de estados de apatia e retardo motor.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento.
Cuidados de Conservar em ambiente entre
15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de Validade: Verifique na embalagem externa se o produto obedece ao prazo de
validade. Nao utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Pode ser pre-
judicial a sua satde.

Gravidez e lactaggo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao: Semap® deve ser tomado uma vez por semana junto com
ym pouco de agua.
E muito importante que a quantidade correta de Semap® seja tomada, mas isto pode variar
de pessoa para pessoa. Por isto, seu médico podera ajustar o nimero de comprimidos até
gue 0 efeito desejado seja obtido.

iga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio
do tratamento.

Néo i 0 tratamento sem o conhecimento do seu

médico.

Efeitos colaterais: Os efeitos colaterais de Semap® geralmente sdo leves e

nao ocorrem freqlientemente.

No dia seguinte & ingestao do medicamento, podem ocorrer cansago, aumen-

to da salivacdo ou transpiracao excessiva.

As vezes, podem ocorrer distirbios de visdo, queda da pressao arterial ou

problemas digestivos, tais como nauseas e vomito.

Também podem ocorrer problemas de movimentos, geralmente leves, tais

como: tremor, rigidez muscular e incapacidade de ficar parado. Se estes sin-

tomas ocorrerem, contacte seu médico.

Ele decidira se deve reduzir a quantidade de Semap® ou se deve prescrever

outro medicamento. Entéo, estes efeitos provavelmente irdo desaparecer.

Durante um tratamento prolongado podem ocorrer contragdes involuntarias

da lingua, face, boca ou mandibula. Na ocorréncia destes sintomas, procure

seu médico.

Apbs uso prolongado, as mulheres podem produzir leite ou ter disttrbios da

menstruagéo, enquanto que os homens podem apresentar desenvolvimento

dos seios. Estes sintomas ndo s&o prejudiciais.

Em raros casos podem ocorter tontura, sonoléncia, dor de cabeca e ganho de

peso. Estes sintomas ndo s&o prejudiciais.

A alergia a0 Semap® é rara. Ela pode ser reconhecida, por exemplo, por erup-

o de pele, coceira, encurtamento da respiragao ou rubor da face. Se ocorrer

qualquer um destes sinais, procure seu médico.

Na ocorréncia de febre alta, rigidez muscular, respiragéo acelerada, trans-

plra(fao anormal e diminuicdo do estado de alerta, vocé deve procurar seu
ico imediatamente.

Informe seu médico o aparecimento de reaces desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS

CRIANGAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: Semap® intensifica o efeito do &lcool

altera o efeito de a\%uns medicamentos, tais como: medicamentos que reduzem a habilidade

para reagir (tranqiillizantes, soniferos e alguns analgésicos potentes), medicamentos para

hipertensdo, para epilepsia e para Doenga de Parkinson.

Assim, ndo beba alcool e tome medicamentos apenas se seu médico prescrevé-los.

Contra-indicagdes: Semap® ndo deve ser usado caso vocé:

- tenha uma depressdo que no esteja sendo tratada,

- tenha Doenga de Parkinson,

- apresente sonoléncia ou morosidade decorrentes de doengas ou devido ao

uso de determinados medicamentos ou alcool,

- for alérgico a0 Semap® ou drogas que pertengam ao mesmo grupo.
Em caso de duvidas, vocé deve procurar seu médico.

Precaucdes: Atencdo: Este medicamento contém Agticar, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de Diabetes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

Criangas .
Criangas com idade inferior a 12 anos ndo devem tomar Semap®.

Pessoas Idosas

Semap® pode ter um efeito pronunciado em pessoas idosas. Portanto, seu

médico decidira se vocé deve tomar uma quantidade menor do medicamen-

to.

Disttirbios Hepéticos e Epilepsia

Informe seu médico caso vocé apresentar alguns destes distirbios, pois ele

gode querer checar seu estado geral regularmente durante o tratamento com
emap®.

Efeitos sobre a Capacidade de Dirigir e Operar Maquinas

Semap® pode causar sonoléncia, princ dpa\meme durante o primeiro dia do tratamento. Isto
pode dlmmulr seu estado de alerta e reduzir sua capacidade de dirigir. Vocé s6 deve operar
maquinas ou dirigir com a permissao do seu médico.

Superdose: Os sequintes sinais podem ocorrer no caso de superdose: tremor severo, forte

rigidez muscular, redugao da press&o arterial e sonoléncia. Procure seu médico na ocorréncia

destes smtomas e ele decidira quais os procedimentos adequados que devem ser tomados.
IAO TOME EDIO SEM % CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERI-

GOSO PARA A SAUDE

INFORMAGOES TECNICAS

Descricdo

Semap® contém penfluridol, 20 grupo das difenil iperidinas, com proprieda-

des neurolépticas e uma longa duragéo de agéo (uma semana) apos administragéo oral.

Propriedades

Farmacodinémica:

Devido ao seu potente antagonismo dopaminérgico, Semap® & um neuroléptico altamente

incisivo.

Ele também tem uma atividade 5-HT2)e itica (recep-

tores 1) minimas. Semap® é um potente inibidor de delirios & alucinagbes, provavelmente

através de uma interagéo nos tecidos limbicos e mesocorticais e uma atividade sobre os gén-

glios da base (via nigro-estriatal). Esta Ultima atividade provavelmente é a causa dos efeitos

colaterais extrapiramidais (distonia, acatisia e parkinsoni Os efeitos anti

periféricos s&o responsaveis, entre outros, pelos efeitos contra nausea e vomito (através dos

quimiorreceptores da zona do gatilho), pelo relaxamento dos esfincteres gastrico e intestinal

¢ pelo aumento na liberagdo de prolactina.

Semap® é um potente medicamento ant-autismo, com um efeito ativador sobre pacientes

apéticos ou com retardo motor.

Farmacocinética:

Apés administracdo oral, o penfluridol é quase completamente absorvido. O pico da sua

concentragéo plasmética é alcancado 4 a 8 horas apds a sua ingestéo. A ligagao as protei-

nas plasmaticas € de aproximadamente 98%. O penfluridol é extensivamente metabolizado,

anmpa\meme por Ndealquilagdo oxidativa. Cerca de 30% da dose semanal é excretada de

forma inalterada nas fezes e menos de 0,25% na urina. Os metabdlitos néo séo farmacolo-

gicamente ativos e, portanto, néo contribuem para a atividade neuroléptica de Semap®. A

meia-vida de ellmlnagao (t1/2 B) é de 4-7 dias, permitindo uma posologia semanal.

INDICACOES

Nos sintomas psicéticos produtivos

autismo e apatia.

CONTRA- INDICACOES

Semap® ndo deve ser usado em disttirbios depressivos e Sindrome de Par-
kinson.

Semap® é contra-indicado nas depressdes do SNC e em estados comatosos.
Nao deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula ou a qualquer derivado difenilbutilpiperidinico.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Atencao: este medicamento contém Agicar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de diabetes.

Como Semap® ndo ¢ sedativo potente, ele deve ser usado em combinagéo
com psicotropicos sedativos, quando for usado em pacientes agitados ou
agressivos.

Semap® deve ser usado com cautela em pacientes com disfuncéo hepética.
Acredita-se que os neurolépticos possam baixar o limiar convulsivo e devem,
portanto, ser usados com cautela em pacientes epilépticos.

Se necessario, as doses dos anticonvulsivantes devem ser adaptadas nestes
pacientes. um caso de convulséo foi relatado durante tratamento com altas

delirios, i e i no
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doses de Semap®.
A sequranca de Semap® em criancas menores de 12 anos nao foi estabe-
lecida.

Discinesia Tardia

Como com todo agente neuroléptico, pode-se observar discinesia tardia em

alguns pacientes submetidos a terapia prolongada ou apés a interrupgao do

medicamento. O risco de aparecimento aumenta com a idade e com a dose,

principalmente em mulheres. As manifestagdes podem ser permanentes em

alguns pacientes.

Tal sindrome € principalmente caracterizada por movimentos involuntarios

ritmicos da lingua, face, boca ou mandibula.

Nao ha nenhum tratamento eficaz conhecido. Agentes antiparkinsonianos

normalmente no aliviam os sintomas desta sindrome. Sugere-se que todos

0s agentes antipsicdticos sejam descontinuados se estes sintomas aparece-

rem, principalmente em pacientes com idade superior a 50 anos. A sindrome

pode ser mascarada quando o tratamento é reintroduzido, quando a dose

¢ aumentada ou quando ¢ feita uma troca por outro medicamento antipsi-

cético.

Tem sido relatado que movimentos vermiculares finos da lingua possam ser

um sinal precoce de discinesia tardia e que a sindrome completa podera néo

se desenvolver se a medicago for interrompida a tempo.

Gravidez e lactagao

Embora nenhum efeito teratogénico ou embriotdxico tenha sido observado

em animais, ndo existem dados suficientes para avaliar sua seguranca em

humanos. portanto, Semap® s deve ser utilizado durante a gestagéo se os

beneficios superarem os possiveis riscos.

Em ratos, o penfluridol é excretado pelo leite. Se o uso de Semap® for con-

siderado essencial, os beneficios da amamentagéo devem ser ponderados

diante dos riscos potenciais envolvidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas

Os pacientes devem ser alertados sobre a possibilidade de sonoléncia e prejuizos sobre o

estado de alerta, especialmente durante o primeiro dia de tratamento. Durante o tratamen-

to, 0 paciente nao deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua habilidade e atengao

podem ser prejudmadas

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como ocorre com todos os neurolépticos, Semap® pode intensificar a de-

ﬁressao do SNC produzida por outros depressores do SNC, incluindo &lcool,
ipnéticos, sedativos ou analgésicos potentes. Da mesma forma apesar de

Semap® néo ter efeito depressor sobre a respiragdo, ele pode potenmallzar a

depressao respiratéria causada por morfinomiméticos.

Quando administrado concomitantemente com antihipertensivos, Semap®

pode intensificar a hipotensao ortostética.

Quando drogas indutoras enziméticas (tais como o fenobarbital, a carbama-

zepina ou a fenitoina) forem administradas concomitantemente, a dose de

Semap® deve ser aumentada.

Semap® inibe a agao de agonistas dopaminérgicos, tais como a L-dopa ou

a bromocriptina.

Nao foram relatadas incompatibilidades com outros psicotrépicos.

EFEITOS COLATERAIS

Os efeitos colaterais sdo raros e geralmente brandos.

Efeitos Neuroldgicos

Aparecem cerca de 4-6 horas apds a administracdo da dose semanal e sdo

mais pronunciados no dia seguinte. Normalmente, diminuem em 48 horas e

tendem a desaparecer espontaneamente, dentro de 3 a 6 semanas, confor-

me o tratamento é continuado.

Os sintomas extrapiramidais, que ocorrem devido ao bloqueio dopaminér-

gico, raramente aparecem em doses inferiores a 10 mg de Semap® por

semana. Com doses acima de 10 mg por semana, a ocorréncia aumenta

proporcionalmente com a dose.

As manifestagdes clinicas mais comuns desses sintomas sao:

- parkinsonismo: bradicinesia, rigidez muscular, dificuldade para caminhar,

auséncia de expressao facial, tremor, micrografia;

- distonia aguda ou discinesia: torcicolo, trismo, crises oculégiras;

- acafisia: incapacidade de ficar parado;

Os efeitos mais freqlientemente relatados séo: inquietacao e discinesia.

Os sintomas parkinsonianos sdo diminuidos com administrag&o de anticoli-

nérgico ou, se possivel, com a reducdo da dose.

Discinesia tardia (ver “precaucdes’).

Efeitos Hormonais

Incluem hiperprolactinemia que em alguns casos pode levar a galactorréia

ou amenorréia.

Sindrome Neuroléptica Maligna
Como ocorre com outros neurolg gtlcos, em raros casos foram relatados
este tipo de sindrome ao Semap®. Esta sindrome constitui uma resposta
idiossincrasica desenvolvida rapidamente, caracterizada por hipertermia,
rigidez muscular, instabilidade autondmica, alteracéo de consciéncia, coma
e aumento nos niveis de CPK. Sinais de instabilidade autondmica tais como
taquicardia, presséo arterial labil e sudorese podem preceder a hipertermia,
agindo como sinais de adverténcia. O tratamento antipsicético deve ser inter-
rompido imediatamente e instituida terapia de suporte apropriada e cuidadoso
monitoramento do paciente. O dantrolene e a bromocriptina tém se mostrado
eficazes no tratamento da sindrome neuroléptica maligna.
Outros Efeitos
Efeitos colaterais autondmicos, tais como disttirbios visuais e hipotensdo,
sintomas gastrintestinais, incluindo ndusea e vomito, podem ocorrer principal-
mente no inicio do tratamento. Entretanto, tais sintomas s&o raros.
Fadiga, hipersalivaéo ou sudorese excesswa podem ocorrer no dia seguinte
a administragdo da dose semanal de Semap®.
QOutras observagdes incluem tontura, sonolenma, cefaléia, reagdes cutaneas
¢ ganho de peso.
Depresséo tem sido ocasionalmente reportada. Na maioria dos casos, a rela-
?:ao causal com Semap® ndo é conhecida.

oram relatados casos isolados de alteracdo na fungéo hepatica e taquicardia
benigna apds a administracéo de neurolépticos.

POSOLOGIA

Semap® é administrado oralmente uma vez por semana.

Em pacientes que j& estao recebendo medicacdo neuroléptica, sugere-se uma redugéo

gradual da terapia existente, enquanto a dose inicial de Semap® de 20 mg é aumentada

gradualmente de acordo com os resultados obtidos.

Dose inicial

Em pacientes gue ainda nao receberam qualquer medicagao neuroléptica, 20 a 40 mg de

Semap® s&o administrados como dose inicial e adaptadas as dosagens de outros ps

picos sedativos, se for necessério combater a agitagio pswcomotora ansnedade € insonia.

Estes psicotrépicos adicionais podem ser pi ep

interrompidos.

Dose de manutengéo

Adose semanal tinica de manutencao varia entre 20 e 60 mg (1 a 3 comprimidos), via oral. Tal

dose deve ser tateada durante um periodo de tratamento entre 4 e 8 semanas, iniciando-se

com 10 mg na primeira semana, sendo aumentada gradativamente.

Alguns pacientes podem requerer doses maiores que 60 mg podendo-se, nestes casos, che-

gar a se atingir 100 mg, sem efeitos adversos.

Nas psicoses cronicas brandas e estabilizadas ou nos casos limitrofes (borderling), doses

semanais de 10 mg podem ser satisfatdrias.

Naterapia de substituicao dos pticos sedativos, a dose destes deve ser

te reduzida, substituida por doses semanais crescentes de penfluridol, a partir de 10 my

Ocaswnalmeme alguns pacientes podem requerer uma maior ou menor necessidade de

medicacdo sedativa adicional (como por exemplo, uma administragéo a noite) durante o

tratamento com Semap®.

SUPERDOSE

Sintomas

Apds uma superdose, os efeitos adversos conhecidos sdo 0s mesmos que numa dose nor-

mal, s0 que mais proeminentes. No entanto, alguns pacientes tém uma boa tolerabilidade

com doses semanais de 160 a 200 mg, e mesmo com doses didrias de 120 mg. Os efeitos

colaterais mais importantes observados em tais pacientes foram: efeitos extrapiramidais,

hipotenso leve e sedag&o.

Tratamento

No caso de uma superdose, tratamento de suporte e sinfomético tem sido recomendados.

Nao existe nenhum antidoto especifico. Deve-se ter em mente a agéo prolongada de Se-

map“ As medidas sugeridas sao: lavagem géstrica, estabelecimento das vias aéreas e,
respiragao assistida. A hi € o colapso circulaté

podem ser tratados com medidas de suporte tais como administragéo intravenosa de fluidos,

plasma ou albumina concentrada, e com vasopressores, tais como dopamina ou dobuta-

mina. Os sintomas extrapiramidais devem ser tratados com um antiparkinsoniano de tipo

anticolinérgico.

PACIENTES IDOSOS

Pacyznpes idosos podem ser particularmente sensiveis, especialmente aos efeitos extrapi-

ramidais.

Recomenda-se reduzir as doses micia\s pela metade.
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