Levomepromazina Cevallos Levomepromazina

Comprimidos 2 y 25 mg. -Ampollas 25 mg.

Venta bajo receta archivada


          INDUSTRIA ARGENTINA

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no puede repetirse sin nueva receta médica".

Fórmula:

Forma farmacéutica: Comprimidos. 

Cada comprimido contiene: LEVOMEPROMAZINA 2 mg

Levomepromazina Maleato ........................................................... 2,7mg(*)
Polivinilpirrolidona .......................................................................... 6,0mg
Lactosa ........................................................................................ 100,0 mg
Estearato de magnesio ...................................................................... 3,0mg
Croscarmellosa Sódica ..................................................................... 7,0mg
Almidón de maíz c.s.p. ................................................................ 150,0 mg

(*) Equivalente a 2 mg de Levomepromazina base.

LEVOMEPROMAZINA 25 mg

Levomepromazina Maleato ........................................................ 33,8 mg (*)
Lactosa  ..........................................................................................13,5 mg

Estearato de magnesio ...................................................................... 2,0mg
Almidón Glicolato Sódico ................................................................ 3,0mg
Celactosa c.s.p. ............................................................................. 150,0mg
(*) Equivalente a 25 mg de Levomepromazina base.

Forma farmacéutica: Solución Inyectable.

 Cada ampolla contiene:

Levomepromazina (como clorhidrato).......................................... 25,0mg(*)
Acido ascórbico................................................................................. 2,0mg
Bisulfito de sodio .............................................................................. 2,0mg
Cloruro de sodio................................................................................. 6,0mg
Citrato de sodio ................................................................................. 3,0mg
Acido clorhídrico c.s.p.......................................................................... pH3 
Agua destilada c.s.p............................................................................. 1,0ml
(*) equivale a 28 mg de Clorhidrato de Levomepromazina

ACCION TERAPEUTICA:

Neuroléptico fenotiazínico con cadena lateral alifática. Antipsicótico. Actúa como depresor del S.N.C. Sedante y tranquilizante. Controla la ansiedad y la tensión. 

Analgésico. Controla los estados de excitación y trastornos psicomotores en pacientes esquizofrénicos. Produce un efecto analgésico comparado con la morfina y meperidina. Produce efecto sedativo. El efecto analgésico máximo usualmente ocurre dentro de los 20 a 40 minutos de aplicada la inyección y se mantiene aproximadamente durante 4 horas.

INDICACIONES:

Está indicado en los estados de excitación psicomotríz, psicosis de tipo esquizofrénica, psicosis crónicas con alucinaciones, estados de excitación maniaca, ansiedad neurótica, estados depresivos en aquellas formas donde predomina la ansiedad, y en la agresividad de la deficiencia mental.
.

Fuente Bibliográfica: Compendium Suisse des Medicamentes 1999

Posología y Forma de Administración:

La posología se determina individual y progresivamente. En general la dosis diaria de Levomepromazina se reparte en 2 a 4 tomas. La mayor parte de la dosis diaria deberá ser administrada por la noche.


Forma Farmacéutica: Comprimidos.

Vía oral: los adultos comienzan por una dosis diaria de 25-50 mg la cual se va aumentando lentamente hasta lograr la dosis útil, generalmente 150-250 mg por día. 

Forma Farmacéutica: Inyectable.

Adultos: inyección intramuscular, comenzar por 75-100 mg repartidos en 3 o 4 inyecciones de 25 mg. Luego aumentar lentamente hasta lograr la dosis útil, generalmente 150-250 mg.

Niños él partir de los 30 meses: 0,1-0,2 mg por kilogramo de peso corporal por día.

Efectos adversos:

Los efectos adversos más importantes, han sido los asociados con la hipotensión ortostática. Estos efectos, que incluyen desmayos o síncope y debilidad, pueden evitarse usualmente manteniendo al paciente en posición supina durante aproximadamente 6 horas.

Puede ocurrir una caída de la presión sanguínea dentro de los 10 a 20 minutos luego de la administración, que puede durar de 4 a 6 horas (ocasionalmente hasta 12 horas).

Este efecto usualmente disminuye o desaparece con la administración continuada o intermitente.

Ocasionalmente, la caída de la presión puede ser profunda y por lo tanto requerir medidas inmediatas.

Los efectos adversos reportados, incluyen: convulsiones, alteración de la regulación de la temperatura corporal, síndrome neuroléptico maligno, desorientación, mareos, sedación excesiva (se debe tener precaución al conducir vehículos o manejar máquinas), debilidad, trastornos en el habla, molestia abdominal, náuseas, vómitos, sequedad bucal, congestión nasal, dificultad para orinar, escalofríos, raramente inercia uterina.

Puede producirse dolor en el sitio de la inyección, inflamación local e hinchazón.

Se ha reportado agranulocitosis e ictericia, luego de administrarse la droga en altas dosis y por períodos largos.

Otros efectos adversos reportados por el uso de drogas de la familia de las fenotiazinas usadas como agentes psicoterapéuticos incluyeron: discrasias sanguíneas (agranulocitosis, pancitopenia, leucopenia, eosinofilia, trombocitopenia); fotosensibilidad; hepatotoxicidad (ictericia, estasis biliar); síntomas extrapiramidales (discinesia, distonía, Parkinsonismo, opistótonos); potenciación de los depresores del SNC (opiáceos, barbituratos, antihistamínicos, alcohol, analgésicos), atropina, edema cerebral y proteínas del fluído espinal cerebral alteradas; reactivación de los procesos psicóticos, catatonía; reacciones autonómicas (sequedad bucal, constipación), paro cardiaco, taquicardia, hiperpirexia, disturbios endócrinos como amenorrea, galactorrea, ginecomastia, hiperprolactinemia, urticaria, rash, dermatitis exfoliativa, cambios oculares (depósitos lenticulares y corneales y retinopatias pigmentarias); reacciones hipersensitivas (angioneuróticas, laríngeas y edema periferal).

Hay una considerable variación individual en el tipo y frecuencia de estos efectos adversos y a pesar de estar asociados con la dosis, pueden tener relación con la sensibilidad de cada paciente. La mayoría de estos efectos han sido reportados luego de un tratamiento de largo plazo y a altas dosis y no necesariamente a las dosis analgésicas recomendadas.

PRECAUCIONES

Debe ser usado con cuidado en pacientes que reciben drogas capaces de producir leucopenia, como la fenilbutazona, el tiouracilo y sus derivados y la amidopirina. Los enfermos que deben ser sometidos a intervenciones quirúrgicas y han sido tratados con este medicamento durante un período de tiempo suficientemente largo, requieren generalmente dosis menores de los anestésicos sistémicos o generales.

Asimismo deben extremarse las precauciones en los pacientes con trastornos convulsivos o enfermos que reciban anticolinérgicos.

Se debe tener precaución en pacientes con enfermedades cardiovasculares u otras condiciones en las cuales una repentina caída de presión sanguínea puede ser indeseable.

Debe usarse con precaución en pacientes con taquicardia o insuficiencia cardiaca, disfunción hepática o antecedentes de ictericia.

Puede ser utilizado con prudencia en pacientes con Parkinson que necesiten un tratamiento neuroléptico.

En caso de tratamiento prolongado deben realizarse exámenes hepáticos, sanguíneos, oftalmológicos y dermatológicos, periódicamente.
'

Los pacientes tratados con este compuesto, deben tratar de evitar la exposición a rayos solares o ultravioletas.

En niños que presenten fiebre o infección intercurrente u otro proceso alergizante se deberá observar máxima precaución.

La posibilidad de disminución del umbral epileptógeno debido a la Levomepromazina se impone una estricta vigilancia (observación clínica, EEG) en pacientes con antecedentes epilépticos.

Puede ser utilizado con prudencia en pacientes con insuficiencia renal o hepática.

Puede ser utilizado con prudencia en pacientes geriátricos, debido a su sensibilidad aumentada (sedación e hipotensión)

Embarazo: el riesgo teratogénico, si existe, parece leve. No obstante, tratar de limitar la duración del tratamiento durante el embarazo. Si es posible tratar de disminuir la dosis al final del embarazo, tanto para el neuroléptico como para los antiparkinsonianos que potencian los efectos atropínicos de aquellos. Controlar funciones neurológicas y digestivas del recién nacido.

Lactancia: se desaconseja, en razón del pasaje de la droga a la leche materno 

Abuso y droga dependencia: en caso de abuso pueden presentarse los efectos especificados en sobredosis: Síndrome Parkinsoniano severo, coma. Tratamiento sintomático en medio especializado. Mientras los ensayos clínicos no revelaron ninguna tendencia de comportamiento de búsqueda de la droga, estas observaciones no fueron sistemáticas y no es posible predecir sobre la base de esta limitada experiencia, hasta que punto una droga activa en el SNC puede ser mal utilizada y/o abusada una vez que se comercialice. En consecuencia, los pacientes deberían ser evaluados cuidadosamente en cuanto a su historia con abuso de drogas y, en tales pacientes se debería observar de cerca la aparición de signos de desuso o abuso de Levomepromazina (por ejemplo: desarrollo de tolerancia, incremento de la dosis, comportamiento de búsqueda de la droga) 

Advertencias: 
En caso de hipertermia, es imperativo suspender la levomepromazina, pues dicho signo puede constituir un elemento a evaluar de probable síndrome neuroléptico maligno (fiebre, trastornos neurovegetativos, etc.)

En caso de fiebre o infección, practicar un hemograma (por posible agranulocitosis).

La solución inyectable contiene sulfitos, los cuales pueden ocasionar o acrecentar reacciones alérgicas.
.

Como puede aparecer somnolencia durante el tratamiento, se recomienda advertir a los pacientes sobre el manejo de maquinarias peligrosas o automóviles. Se desaconseja el consumo de alcohol durante el tratamiento ya que potencia los efectos depresores sobre el SNC.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a las fenotiazinas o a cualquiera de los componentes de la fórmula. 

Glaucoma de ángulo estrecho.

Problemas en la micción, retención urinaria.

Antecedentes de agranulocitosis tóxica, porfiria, leucopenia, esclerosis múltiple, miastenia, hemiplejía.

Pacientes comatosos.

Aquellos que se encuentran bajo la influencia del alcohol, barbitúricos, narcóticos y otros depresores del SNC.

Taquicardia.

Pacientes que reciben drogas antidepresivas o con efecto hipotensor.

Pacientes menores de 12 años, dado que no existen estudios que establezcan la seguridad y efectividad de la droga en este grupo.

Insuficiencia hepática, renal o miocárdica severa.

Pacientes con hipotensión clínicamente significativa.

Interacciones medicamentosas:

Asociaciones contraindicadas:

Levodopa: presenta antagonismos recíprocos con los neurolépticos.

Las respuestas de pacientes parkinsonianos tratados con levodopa, pueden verse afectadas, al estar bloqueados los receptores cerebrales dopaminérgicos.

   En caso de tratamiento con neurolépticos, es aconsejable no tratar el síndrome extrapiramidal con levodopa (inhibición y pérdida de la actividad neuróléptica), sino tratarlo con un anticolinérgico.
.

Asociaciones desaconsejadas:

Alcohol: la ingesta de alcohol, aumenta el efecto sedativo de los neurolépticos. Dada la alteración del estado de alerta, puede ser peligrosa su ingestión para conductores de vehículos u operadores de maquinarias.

Guanetidina v derivados: inhibición del efecto hipertensor de la guanetidina, en el sitio de la acción de la fibra simpática.

Sustancias mielodepresoras: provocan potenciación de la leucopenia y trombocitopenia.

Asociaciones para tomar precauciones: Sales, óxidos e hidróxidos de magnesio, aluminio y calcio (tópicos gastrointestinales); disminución de la absorción digestiva de neurolépticos fenotiazinicos.

Ingerir las sustancias tópicas gastrointestinales distanciadas de los neurolépticos fenotiazínicos (más de 2 horas).

Antihipertensivos (todos): efecto antihipertensor y riesgo de hipotensión ortostática aumentada (efecto aditivo).

Otros depresores del SNC: derivados morfínicos (analgésicos y antitusivos), la potenciación de antihistamínicos H1, barbitúricos, benzodiazepinas, ansiolíticos distintos de las fenotiazinas, clonidina y derivados. Aumento de la depresión del SNC, estando contraindicado la conducción de automotores así como manejo de maquinarias.

Anticolinérgicos: potencian la acción, ocasionando síntomas extrapiramidales. 

Atropina y otras sustancias atropínicas: antidepresores imipraminicos, anticolinérgicos. ​

Adición de efectos indeseables atropínicos como retención urinaria, constipación, sequedad bucal.

Anticonvulsivantes (fenitoínas): pueden verse afectados sus efectos, al reducir el umbral para las crisis convulsivas.

Presentaciones:

Comprimidos:

Envase conteniendo 20 comprimidos.

Uso hospitalario: Envase conteniendo 500 comprimidos

Inyectable:

Envases conteniendo 5 ampollas de 25 mg

Envases conteniendo 50 ampollas de 25 mg (USO HOSPITALARIO) 

Envases conteniendo 100 ampollas de 25 mg (USO HOSPITALARIO)

Sobredosis:

Síndrome Parkinsoniano severo, coma. Tratamiento sintomático en medio especializado.

“Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrirr Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: 4962-6666

Hospital A. Posadas: 4654-6648"

"ESTE MEDICAMENTO DEBERA DESTINARSE EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAMUSCULAR"'

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE (15º-30°C), PROTEGIDO DE LUZ

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 

Certificado N° 49.436

Elaboración:

Comprimidos: Juan A. García 5420 (1407) Buenos Aires 

Inyectable: Villegas 1510 - San Justo - Pcia. de Bs. As.

CEVALLOS SALUD S.R.L.

Zapiola 2836 (C 1428 CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec. Farmacéutico.

