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PROTOCOLO ESTADUAL DE DISPENSAGCAO DE
ANTIPSICOTICOS (LEVOMEPROMAZINA E
ARIPIPRAZOL) NO TRATAMENTO DE TRANSTORNOS
MENTAIS

1. Identificacao do Protocolo

Nome do protocolo: Protocolo Estadual de dispensacao de Antipsicético
(Levomepromazina e Aripiprazol) no Tratamento de Transtornos Mentais
Codigo de referéncia: PROT-CEAF-AM-006/2025

Data de elaboragdo e revisdao: Maio/2025

Instituicdo responsavel: Secretaria de Estado de Saude do Amazonas -
SES/AM

2. Objetivo

Estabelecer diretrizes clinicas, farmacoterapéuticas e operacionais para o uso

racional, seguro e eficaz de antipsicéticos na rede publica estadual de saude.

Padronizar condutas terapéuticas baseadas em evidéncias cientificas para o
tratamento dos principais transtornos mentais com sintomas psicéticos,

afetivos graves e quadros do espectro do autismo.

Contribuir para a reducao da morbidade psiquiatrica e promogao da
reintegragdo psicossocial de pessoas com transtornos mentais severos e

persistentes.
3. Tratamento Proposto
Antipsicoticos Padronizados:
Antipsicéticos Tipicos (12 geragao):

o Levomepromazina 25mg e 100mg

Antipsicoticos Atipicos (22 geracdo):
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o Aripiprazol 10mg e 1mg/mL (indicado para esquizofrenia, transtorno
bipolar e irritabilidade associada ao TEA; apresenta perfil favoravel de

efeitos colaterais, com menor risco de ganho de peso e sedativa).
Indicacdes Terapéuticas (CID-10):

O tratamento com antipsicéticos deverad ser individualizado conforme o
diagnéstico, a gravidade dos sintomas, a faixa etaria, a resposta a

tratamentos anteriores e o perfil de seguranca de cada medicamento.

A levomepromazina e o aripiprazol nao deverao ser considerados alternativas
terapéuticas automaticamente equivalentes, uma vez que apresentam

caracteristicas farmacoldgicas, indicacdes e riscos distintos.

Para o aripiprazol, deverdao ser estabelecidos critérios especificos por

indicacao clinica.

Para a levomepromazina, a indicacdo devera considerar a finalidade
terapéutica especifica e a necessidade de acompanhamento dos efeitos

sedativos, anticolinérgicos, cardiovasculares e neuroldgicos.
Transtornos psicéticos - F20, F23 e F25
Transtorno afetivo bipolar - F31

Transtornos do espectro do autismo com sintomas psicoticos ou

agressividade grave - F84

Episddios psicoticos associados a quadros neuroldgicos, téxicos ou

degenerativos (com indicacao especifica)

Posologias e Vias de Administracao:

Via de

Administracao

Medicamento Dose Diaria Usual

Levomepromazina 25-200 mg/dia VO
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Duracao do Tratamento:

Uso continuo com reavaliagdes clinicas a cada 3 a 6 meses. Monitoramento

periddico de efeitos adversos e resposta terapéutica.

O aripiprazol também requer avaliacdo psiquiatrica regular para verificar

eficacia terapéutica e tolerabilidade.
4. Critérios de Inclusao e Exclusao

A autorizacao dependera de diagnostico documentado, com indicacdo do CID-
10 correspondente, avaliacdo clinica especializada quando pertinente,
justificativa para utilizacdo do antipsicético solicitado e descricdo dos

tratamentos prévios, quando aplicavel.

Nos casos de utilizacao em criangas e adolescentes, deverao ser observadas
a faixa etdria autorizada, a indicacao especifica, a evidéncia cientifica
disponivel e a necessidade de acompanhamento clinico adequado. O
diagnédstico de transtorno mental, isoladamente, ndo constitui justificativa
suficiente para autorizacdo de qualquer antipsicotico contemplado neste

protocolo.

Inclusao:

e Presenca de sintomas psicéticos, delirios, alucinacdes, agitacdo grave,

transtornos de conduta.

Para Aripiprazol: Pacientes com idade igual ou superior a 6 anos e
que fizeram uso de risperidona (primeira escolha) sem eficacia

esperada, com crises refratarias ou com efeitos adversos significativos.
Exclusao:
» Hipersensibilidade ao principio ativo.
« Doencas clinicas graves que contraindiguem uso.

o Histérico de efeitos adversos graves (ex: reagdes extrapiramidais

severas).

e Uso de medicamentos que prolongam QTc (avaliar individualmente).
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Critérios de Exclusao:

- Hipersensibilidade conhecida ao principio ativo ou excipientes da

formulagao.

- Diagndstico de transtorno bipolar sem uso concomitante de estabilizador de

humor, devido ao risco de indugao de mania.

- Gestacao e lactacao, exceto em casos especificos e com autorizacgdo médica

expressa, considerando risco-beneficio individualizado.

- Historia de tentativa de suicidio recente sem acompanhamento

especializado estruturado.

- A Sertralina nao deve ser usada por pessoas com sindrome de ma-absorcao

de glicose-galactose.
5. Descricao da Doenca ou Condicao de Saude
Definicao Clinica:

Transtornos psicéticos: distorcdo da realidade, delirios, alucinagdes.
Transtorno bipolar: episdédios de mania, hipomania e depressao, com ou sem

sintomas psicoticos.

TEA: sintomas psicéticos ou agressividade grave podem justificar uso de

antipsicéticos.

Classificagcao CID-10:

Levomepromazina

Utilizada principalmente em casos de agitacao psicomotora, psicoses e como
adjuvante em cuidados paliativos.

F20 - Esquizofrenia

F23 - Transtornos psicéticos agudos e transitorios

F25 - Transtornos esquizoafetivos

Aripiprazol

Usado no tratamento de transtornos psicéticos, transtorno bipolar e autismo.

F20 - Esquizofrenia
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F31 - Transtorno afetivo bipolar

F84 - Transtornos globais do desenvolvimento
Critérios Diagndsticos:

« Diagnostico confirmado por médico psiquiatra, neurologista, neuropediatra
ou por médico habilitado atuante em centros especializados, como os CAPS,

conforme os critérios estabelecidos pelo CID-10.
e Utilizacdo de escalas padronizadas, como:
PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale)
BPRS (Brief Psychiatric Rating Scale)

YMRS (Young Mania Rating Scale)

6. Critérios para Manutencao ou Suspensao
Manutengao do tratamento:

O acompanhamento devera contemplar resposta clinica, adesdo, efeitos
adversos e parametros especificos de seguranga. Para o aripiprazol, deverao
ser avaliados peso, indice de massa corporal, alteracdes metabdlicas,

sintomas extrapiramidais e acatisia, conforme o perfil clinico.

Para a levomepromazina, deverao ser monitorados sedacao excessiva,
hipotensdo ortostatica, efeitos anticolinérgicos, alteracées do ritmo cardiaco
e outras reacdes relevantes. A necessidade de eletrocardiograma e exames
laboratoriais devera ser individualizada conforme fatores de risco e

medicamentos concomitantes.

A auséncia de resposta, a ocorréncia de eventos adversos significativos ou a
necessidade de mudanca terapéutica deverdo motivar reavaliacdo médica,

sem interrupcao administrativa abrupta do tratamento.
Critérios para suspensao:

- Ocorréncia de efeitos colaterais graves (ex: agranulocitose, sindrome

neuroléptica maligna, discinesia tardia).

- Auséncia de resposta terapéutica apds periodo minimo de 6 a 8 semanas

em dose eficaz.
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- Decisdao médica com base em evolugao clinica ou preferéncia do paciente,

desde que com acompanhamento adequado.
7. Fluxo de Dispensacao e Acesso

- Carteira de Identidade - RG

- Cadastro de Pessoa Fisica - CPF

- Cartdo Nacional de Saude - CNS

- Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracdo de

Residéncia)

- Declaracao Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber

os medicamentos.

- Laudo para Solicitagdao/Avaliagao e Autorizacao de Medicamentos do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - LME

- Receituario médico, com prazo de validade conforme regulamentacdo (30
dias).

- Relatério médico contendo histérico clinico, diagndstico, justificativa

terapéutica e plano de tratamento.

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

- Dosagem colesterol total, HDL, LDL e Triglicerideos (Validade de 90 dias)
- Dosagem de prolactina apenas para Aripiprazol (Validade de 90 dias)

- Hemograma Completo (Validade de 90 dias)

8. Referéncias Bibliograficas

Associacao Brasileira de Psiquiatria (ABP) - Diretrizes para tratamento de

esquizofrenia e transtorno bipolar.

Ministério da Saude - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para

Esquizofrenia e Transtorno Bipolar.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) - Psychosis and

schizophrenia in adults: treatment and management.
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DSM-5® - Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais, 52 edicao
(APA).

World Health Organization (WHO) - Model List of Essential Medicines, segao
de antipsicéticos.

9. Anexos
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
10. Aprovacgao e Publicacao

Comissao responsavel: Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Estado do
Amazonas (CFT/AM)

Data e ato de aprovagao: PORTARIA N° 695/2026-CEMA/GAB/SES-AM, em
19 de agosto de 2026.

Veiculo oficial de publicacdo: Diario Oficial do Estado do Amazonas.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SOBRE O USO DE ANTIPSICOTICOS
(LEVOMEPROMAZINA E ARIPIPRAZOL) NO
TRATAMENTO DE TRANSTORNOS MENTAIS

Nome do Paciente:

Data de Nascimento: / /

CPF ou RG:

1. FINALIDADE

Este termo tem como objetivo registrar que fui devidamente informado(a)
sobre o uso dos medicamentos antipsicéticos levomepromazina e
aripiprazol, suas indicacdes terapéuticas, beneficios esperados, possiveis
efeitos adversos, precaugoes e responsabilidades relacionadas a adesao e ao
acompanhamento do tratamento, conforme as diretrizes estabelecidas no
Protocolo Estadual de Dispensacdo de Antipsicoticos no Tratamento de
Transtornos Mentais da Secretaria de Estado de Saude do Amazonas (SES-
AM).

2. MEDICAMENTOS E INDICAGOES

Levomepromazina: Antipsicético de primeira geragdo, utilizado no
tratamento de determinados transtornos psicéticos, incluindo esquizofrenia,
transtornos psicoticos agudos e transtornos esquizoafetivos. Pode ser
empregado no controle de agitagdo psicomotora e de outros sintomas,
conforme avaliagdo médica individualizada. Apresenta propriedades

antipsicéticas e sedativas, exigindo acompanhamento clinico adequado.

Aripiprazol: Antipsicotico de segunda geragdo, utilizado no tratamento da
esquizofrenia e de determinados episédios do transtorno afetivo bipolar.

Também pode ser utilizado para o controle da irritabilidade associada ao

y
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transtorno do espectro autista (TEA), especialmente quando caracterizada
por agressividade grave, crises comportamentais importantes ou
comportamentos autolesivos, mediante avaliacao especializada e observancia

dos critérios clinicos, etarios e regulatérios aplicaveis.

A indicacao de cada medicamento devera considerar o diagndstico, a faixa
etaria, a gravidade dos sintomas, os tratamentos anteriores, as condices

clinicas e a avaliagao individualizada dos beneficios e riscos.
3. EFEITOS COLATERAIS POSSIVEIS
Levomepromazina

Sonoléncia, sedacdo excessiva, tontura, boca seca, constipacao intestinal,

visao turva e retengao urinaria.

Hipotensdo ortostatica (queda da pressao arterial ao levantar-se), podendo

ocasionar tonturas e quedas.
Ganho de peso e alteracdes metabdlicas.

Sintomas extrapiramidais, como tremores, rigidez muscular e movimentos

involuntarios.

Efeitos menos frequentes, porém potencialmente graves: alteragdes do ritmo
cardiaco, prolongamento do intervalo QT, convulsdes, discinesia tardia e
sindrome neuroléptica maligna.

Aripiprazol

Ndauseas, vomitos, constipacao intestinal, dor de cabeca, tontura, insoOnia,
sonoléncia e agitagao.

Acatisia (sensagdo de inquietacdo intensa e necessidade constante de
movimentagao), tremores e outros sintomas extrapiramidais.

Possibilidade de aumento de peso e alteragbes metabdlicas, incluindo

modificacdes da glicemia e do perfil lipidico.

Alteracdes comportamentais, incluindo impulsividade e comportamentos

compulsivos, que deverdao ser comunicados ao médico.
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Efeitos raros, porém graves: discinesia tardia, sindrome neuroléptica
maligna, reacdes alérgicas graves e alteragdes importantes do controle
glicémico.

Atengdo: A ocorréncia de febre elevada associada a rigidez muscular,

confusdo mental, desmaios, alteracdes importantes dos batimentos cardiacos

ou movimentos involuntarios intensos exige avaliagdo médica imediata.
4. CIENCIA E RESPONSABILIDADES DO PACIENTE
Declaro que:

» Fui informado(a) sobre os beneficios esperados, os possiveis riscos e

os efeitos adversos relacionados ao medicamento prescrito.

e Compreendo que o tratamento devera ser realizado conforme a
prescricdo médica, respeitando as doses, os horarios e a duracao
estabelecidos.

e Comprometo-me a ndo interromper o tratamento, modificar as doses
ou substituir o medicamento por conta propria.

o Estou ciente da necessidade de acompanhamento médico periddico
para avaliacdo da resposta terapéutica, da tolerabilidade e da
ocorréncia de efeitos adversos.

e Comprometo-me a informar ao profissional de saude responsavel
qualquer alteragao significativa do comportamento, agravamento dos
sintomas, movimentos involuntarios, sedacdo excessiva ou outras
reagOes adversas.

o Informarei ao médico sobre a utilizagdo de outros medicamentos,
consumo de bebidas alcodlicas, doencas preexistentes, gravidez ou
amamentacao, quando aplicavel.

o Estou ciente de que poderdo ser necessarios exames laboratoriais e
avaliagoes clinicas, incluindo monitoramento do peso, glicemia, perfil
lipidico e, quando indicado, avaliacdo cardiovascular.

e Compreendo que a interrupcao abrupta do tratamento podera
ocasionar agravamento dos sintomas, recaida do transtorno mental ou

manifestacdes relacionadas a suspensao do medicamento.
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e Estou ciente de que o uso dos medicamentos em criangas e
adolescentes exige avaliacao individualizada, observancia dos critérios
especificos de indicagdo e acompanhamento médico regular.

e« Em caso de agravamento importante do quadro psiquiatrico,
comportamento de risco, ideacdo suicida ou suspeita de reagao

adversa grave, procurarei atendimento médico imediato.

5. CONSENTIMENTO

Declaro que recebi informacdes claras e compreensiveis sobre o medicamento
antipsicético prescrito, sua finalidade terapéutica, os beneficios esperados, os
possiveis riscos e efeitos adversos, bem como sobre a importancia do

acompanhamento clinico durante o tratamento.

Declaro, ainda, que tive oportunidade de esclarecer minhas duavidas com o
profissional de saude responsavel e que concordo, de forma livre e
esclarecida, com a utilizacao do medicamento prescrito, conforme
orientacdo médica e critérios estabelecidos no Protocolo Estadual de

Dispensacao de Antipsicéticos da SES-AM.

Local e Data:

Assinatura do Paciente (ou responsavel):

Assinatura do Médico(a):




