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Geodon® IM
mesilato de ziprasidona

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Geodon® IM
Nome genérico: mesilato de ziprasidona

APRESENTACOES:
Geodon® IM 20 mg/mL, p6 para solugdo intramuscular, em embalagem contendo 1 frasco-ampola acompanhado
de 1 ampola de diluente.

VIA DE ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR (NAO ADMINISTRAR POR VIA INTRAVENOSA)
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola de Geodon® IM contém mesilato de ziprasidona equivalente a 30 mg de ziprasidona base, o
que permite ap6s a reconstituicdo com 1,2 mL de dgua para injetaveis, a retirada com seguranca de 1 mL da
solucdo, que corresponde a 20 mg de ziprasidona. O restante da solugdo deve ser desprezado.

Excipiente: sulfobutil éter beta-ciclodextrina sddica.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

Geodon” IM (mesilato de ziprasidona), p6 para solugdo intramuscular, ¢ indicado no controle rapido da agitagio
em pacientes psicoticos, ou seja, pacientes portadores de doenca psiquidtrica com quadros de delirios e
alucinagdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo de acio do Geodon®™ IM ocorre devido a sua atuagio em receptores celulares (locais especificos de
ligacdo nas células) dos neurotransmissores dopamina e serotonina (substancias quimicas que enviam
informagdes pelas células nervosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geodon" IM é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (reagdo alérgica) conhecida & ziprasidona ou a
qualquer componente da formula. Geodon® IM também é contraindicado a pacientes com prolongamento
conhecido do intervalo QT, incluindo sindrome congénita do QT longo (alteragdo tipica do eletrocardiograma
desde o nascimento), a pacientes com infarto do miocardio (morte das células do musculo cardiaco devido a
diminui¢do da quantidade de sangue/oxigénio) recente, insuficiéncia cardiaca descompensada (incapacidade do
coragdo bombear a quantidade adequada de sangue) ou arritmias cardiacas (alteracdo do ritmo do corag@o) que
necessitem de tratamento com medicamentos antiarritmicos das classes IA e III, por ex. quinidina, procainamida,
amiodarona, sotalol.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A seguranga e a eficicia de Geodon® IM em individuos menores de 18 anos de idade e em pacientes idosos (65
anos ou mais) ainda nao foram estabelecidas.

Uso Durante a Gravidez e Lactacio

Estudos de toxicidade na reproducdo realizados com ziprasidona oral ndo demonstraram efeitos adversos no
processo reprodutivo, além daqueles secundérios a toxicidade materna resultante de um efeito farmacoldgico
exacerbado, em doses iguais ou maiores que 17,5 vezes a dose maxima recomendada para humanos (DMRH).
Nao houve evidéncias de teratogenicidade (danos ao feto) com as doses estudadas.

Uso durante a Gravidez

Nao foram conduzidos estudos em mulheres gravidas. Mulheres com potencial de engravidar que estejam
recebendo Geodon®™ IM devem ser aconselhadas a utilizar um método contraceptivo adequado. Como a
experiéncia clinica ¢ limitada, a administracio de Geodon® IM n#o é recomendada durante a gravidez, a menos
que o beneficio esperado para a mae supere o risco potencial ao feto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido
-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Uso durante a Lactagdo

Niao se sabe se a ziprasidona é excretada no leite materno. O uso do medicamento durante o periodo de
amamentacdo ndo é recomendado. Informe ao seu médico se vocé estd amamentando.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e de Operar Maquinas

Assim como ocorre com outros farmacos psicoativos, Geodon® IM pode causar sonoléncia.

Durante o tratamento, o paciente niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico sobre suas doengas concomitantes.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente o médico pode avaliar a eficacia da
terapia.

Deve-se ter cautela ao administrar Geodon” IM junto com outros medicamentos que agem no sistema nervoso.
Geodon® IM néo deve ser administrado juntamente com alcool.

Geodon" IM pode causar sonoléncia.

Geodon" IM nio deve ser administrado com farmacos antiarritmicos (medicamentos para alteragdes do ritmo do
coragdo como por ex. quinidina, procainamida, amiodarona, sotalol) e farmacos que prolongam o intervalo entre
as ondas Q e T (medicamentos que alteram o eletrocardiograma).

Intervalo QT (Alteracdes no Eletrocardiograma)
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A ziprasidona causa um prolongamento no intervalo QT (alteragdo no eletrocardiograma) de grau leve a
moderado. Alguns farmacos, incluindo antiarritmicos das classes IA e III que prolongam o intervalo QT, foram
associados a ocorréncia rara de forsade de pointes, uma arritmia com risco de vida (altera¢do do ritmo do
coragdo). Existem raros casos de torsade de pointes em pacientes com multiplos fatores de risco na experiéncia
poés-comercializagdo com Geodon® IM. Uma relagio causal com a ziprasidona ainda ndo foi estabelecida.
Geodon" IM deve ser utilizado com cautela em pacientes com os seguintes fatores de risco, que podem aumentar
o risco de ocorréncia desta arritmia: bradicardia (diminui¢do dos batimentos do coracdo); desequilibrio
eletrolitico (elevag@o ou reducdo no sangue de elementos que regulam o organismo); uso concomitante com
outros farmacos que prolongam o intervalo QT.

Se sintomas cardiacos sugestivos de arritmias forem observados ou relatados durante o tratamento, deve ser feita
uma avaliagdo cardioldgica apropriada. Se o intervalo QTc encontrado for maior que 500 ms, é recomendado
que o tratamento seja interrompido.

Tromboembolismo Venoso (Formacao de Coagulo dentro das Veias)

Foram descritos casos de tromboembolismo venoso (TEV) associados a drogas antipsicoticas. Como os
pacientes tratados com antipsicoticos muitas vezes apresentam fatores de risco adquiridos para TEV, todos os
possiveis fatores de risco para TEV devem ser identificados antes e durante o tratamento com ziprasidona e
medidas preventivas devem ser tomadas.

Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)

A Sindrome Neuroléptica Maligna é uma condic@o caracterizada por contragdo muscular grave, febre, aceleragio
dos batimentos do corag@o, tremor, potencialmente fatal, que foi relatada em associagdo a farmacos
antipsicoticos, incluindo a ziprasidona.

Discinesia Tardia ¢ uma condicdo caracterizada por movimentos involuntarios, principalmente dos musculos da
boca, lingua e face, ocorrendo exteriorizagdo da lingua com movimentos de um lado ao outro da boca..

Assim como ocorre com outros antipsicoticos, existe um potencial da ziprasidona causar discinesia tardia e
outras sindromes extrapiramidais ou disturbios do movimento (sindrome que provoca falta de coordenacdo
motora, desequilibrio e perda do controle sobre 0 movimento dos musculos) tardias ap6s tratamento prolongado.
Se aparecerem sinais e sintomas de discinesia tardia, deve-se considerar a redugdo da dose ou a descontinuagdo
de Geodon® IM.

Doeng¢a Cardiovascular

A seguranga e eficacia em pacientes com doengas cardiovasculares ndo foram estabelecidas.

Pressdo Arterial

Tontura, taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiacos), hipertensdo (pressao alta) e hipotensdo postural
(diminuigdo da pressdo arterial ao levantar) podem ocorrer apds a administragio de Geodon” IM. Deve-se ter
cuidado principalmente com pacientes ambulatoriais.

Convulsdes (ataques epiléticos)

Assim como ocorre com outros antipsicoticos, recomenda-se cautela no tratamento de pacientes com historico de
convulsoes.

Remédios Ativos no Sistema Nervoso Central (SNC)/ Alcool

Considerando os efeitos primarios da ziprasidona no SNC, deve-se ter cautela quando esta for administrada em
associacdo a outras substidncias de acdo central, incluindo alcool e farmacos que agem nos sistemas
dopaminérgico e serotoninérgico (sistemas de neurotransmissdo quimica no cérebro).

Aumento da Mortalidade em Pacientes Idosos com Psicose Relacionada a Deméncia

Dados sobre pacientes idosos com psicose (quadro de delirios e alucinagdes) relacionada a deméncia (sindrome
caracterizada principalmente por esquecimento e problemas de comportamento) demonstraram risco aumentado
de morte, quando tratados com medicamentos antipsicoticos, em comparagdo aos pacientes tratados com placebo
(substancia inerte e sem efeito farmacoldgico). Os dados de estudos com ziprasidona no tratamento de pacientes
idosos com deméncia, sdo insuficientes para concluir se existe ou ndo um risco aumentado de morte com
ziprasidona vs. placebo nesta populagdo de pacientes. A ziprasidona ndo esta aprovada para o tratamento de
pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia.

Relatos de Mortalidade Pés-Comercializacao

Assim como com outros antipsicoticos intramusculares, foram relatadas mortes com o uso de Geodon® IM,
geralmente em pacientes com multiplos fatores de risco de confusdo. Embora uma relagdo causal ndo tenha sido
estabelecida, Geodon® IM deve ser usado com cautela.

Priapismo (erecdo persistente, sem estimulacdo fisica ou psiquica e dolorosa do pénis)

Casos de priapismo tém sido relatados com o uso de antipsicéticos, incluindo a ziprasidona. Esta reacdo adversa,
assim como acontece com outras drogas psicotropicas, ndo parece ser dose-dependente e nem ter correlagio com
a duragdo do tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Geodon" IM, p6 para solugio intramuscular, deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz (NAO armazenar em temperatura superior a 30 °C). Evitar o congelamento para ndo danificar a
ampola do diluente.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde o frasco-ampola na embalagem original.
A estabilidade quimica e fisica do produto reconstituido foi demonstrada durante 24 horas a 25°C e durante 7
dias em temperatura entre 2 e 8°C. Entretanto, sob o ponto de vista microbioldgico (presenca ou ndo de
bactérias), ¢ recomendado que o produto seja utilizado imediatamente apos a reconstituicdo ou dentro de 24
horas se o produto for mantido em temperatura entre 2 ¢ 8°C.

Caracteristicas do produto: po6 liofilizado branco a esbranquicado; apds reconstituicdo se apresenta como uma
solucdo limpida e praticamente livre de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Geodon® IM deve ser administrado somente por via intramuscular. Ndo administrar por via intravenosa.

GEODON® IM, PO PARA SOLUCAO INTRAMUSCULAR, DEVE SER RECONSTITUIDO ANTES DA

ADMINISTRACAO.

Esse produto ndo deve ser misturado a outros medicamentos ou solventes, exceto em agua bidestilada para
injetaveis.

Uso em Adultos

A dose recomendada ¢ de 10 mg a 20 mg, administrada conforme a necessidade, at¢ a dose maxima de 40
mg/dia. As doses de 10 mg podem ser administradas a cada 2 horas e as doses de 20 mg podem ser
administradas a cada 4 horas até uma dose maxima de 40 mg/dia.

A administra¢@o intramuscular da ziprasidona por mais de 3 dias consecutivos ndo foi estudada.

Se houver indicagdo para tratamento prolongado, a administragio de Geodon® IM deve ser substituida, assim
que possivel, por administragdo via oral de Geodon® (cloridrato de ziprasidona monoidratado) capsulas.

Uso em Criancas

A seguranca e eficacia em individuos menores de 18 anos ndo foram estabelecidas.

Uso em Idosos

A seguranga e eficacia em pacientes idosos (65 anos ou mais) ndo foram estabelecidas.

Uso na Insuficiéncia Renal (diminuicio da fun¢ao dos rins)

Uma vez que o excipiente ciclodextrina presente na formulacdo de Geodon®™ IM ¢ excretado exclusivamente
pelos rins, deve-se ter cautela ao administrar Geodon™ IM em pacientes com a fungio renal comprometida.

Uso na Insuficiéncia Hepatica (diminuicido da funcio do figado)

Em pacientes com insuficiéncia hepatica de grau leve a moderado, doses menores devem ser consideradas. Uma
vez que ndo ha experiéncia clinica em pacientes com insuficiéncia hepatica grave (prejuizo grave da funcdo do
figado), Geodon®™ IM deve ser utilizado com cautela neste grupo de pacientes.

Uso em Fumantes

Naio ¢é necessario ajuste de dose em pacientes fumantes.

Instrugdes para Administracio

O conteudo do frasco-ampola deve ser reconstituido com 1,2 mL de agua para injetaveis (diluente que
acompanha o produto) e homogeneizado até dissolugdo completa, resultando em uma solugdo contendo 20
mg/mL de ziprasidona. Apenas solu¢des limpidas, livres de particulas devem ser utilizadas. O frasco-ampola é
para uso Unico e possui um excesso (overfill) do farmaco de modo a permitir a retirada de 1 mL da solugdo, que
corresponde a 20 mg de ziprasidona. O restante deve ser desprezado.

O volume maximo utilizavel ¢ 1 mL (20 mg).

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Como Geodon® IM ¢ um medicamento de uso hospitalar, o plano de tratamento ¢ definido pelo médico que
acompanha o caso. Se o paciente ndo receber uma dose deste medicamento, o médico deve redefinir a
programagao do tratamento.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os seguintes eventos adversos foram relatados com o uso de Geodon® IM:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). acatisia (incapacidade
de se manter quieto), tontura, sonoléncia, dor de cabeca, distirbio extrapiramidal (falta de coordenag¢do motora,
desequilibrio e perda do controle sobre o movimento dos musculos), insénia (dificuldade para dormir),
hipertensdo (pressdo alta), hipotensdo postural (diminuigdo da pressdo arterial ao levantar), diarreia (aumento no
numero de evacuagdes), nausea (enjoo), vomito, astenia (fraqueza), dor no local da injegdo e fadiga.

Reacdes Adversas Pos-Comercializacio: reagdo alérgica, insonia, mania’hipomania (exacerbagdo do humor,
euforia), distonia (contragdo involuntaria da musculatura, lenta e repetitiva), paralisia facial, discinesia tardia
(movimentos involuntarios, principalmente dos musculos da boca, lingua e face, ocorrendo protrusdo da lingua
com movimentos de varredura latero-lateral), taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiacos), torsade de
pointes (arritmia cardiaca), hipotensao postural (diminuig¢do da pressdo arterial ao levantar), hipotensao (pressao
baixa), sincope (desmaio), tromboembolismo venoso (formagdo de codgulo dentro das veias), disfagia
(dificuldade de degluticdo), lingua inchada, vomito, angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou
da mucosa, geralmente de origem alérgica), rash (vermelhiddo da pele), enurese (falta de controle ao urinar),
incontinéncia urinaria (dificuldade em controlar a urina), galactorreia (secrecdo inapropriada de leite) e
priapismo (eregao persistente e dolorosa do pénis). Pode ocorrer ainda:

- Sindrome neuroléptica maligna: grupo de manifestagdes clinicas que inclui rigidez muscular grave (contragio
dos musculos), alteracdo do nivel de consciéncia, aumento da temperatura corporal (38-41°C), taquicardia
(aceleracdo dos batimentos do corag@o) e insuficiéncia renal (diminui¢@o da fungdo dos rins), e pode ser fatal.

- Sindrome serotoninérgica: grupo de manifestagdes clinicas que inclui alteracdes do estado mental como
ansiedade, agitacdo, confusdo, inquietacdo, letargia (cansaco e lentiddo de reagdes e reflexos), euforia,
alucinagdes e até coma; altera¢des motoras como tremores, contragdo involuntaria dos musculos, incoordenagao;
e outras manifestagdes como cdimbras abdominais (célicas), hipersalivagdo (aumento da produgdo de saliva),
febre, calafrio, sudorese (suor aumentado), nausea (enjoo), vOmitos, diarreia (aumento no numero de
evacuagoes), hipertensdo (pressio alta), sincope (desmaio).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nio hé experiéncia de superdosagem com Geodon® IM.

A experiéncia de superdosagem com Geodon® (cloridrato de ziprasidona) capsulas é limitada. Em casos de
superdosagem, em geral, os sintomas mais comumente relatados foram: sintomas extrapiramidais (mal-estar,
tontura, ndusea e dor de cabeca), sonoléncia, tremor e ansiedade. Ndo ha antidoto especifico para Geodon®.
Nestes casos deve-se encaminhar o paciente a um servigo médico de urgéncia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0066
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Fabricado por:
Pharmacia & Upjohn Co.
Kalamazoo, Michigan - EUA

Embalado por:
Pfizer PGM.
Amboise — Franga

Registrado, Importado e Distribuido por:
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

0800-7701575

www.pfizer.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/mar/2013.
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