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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Sulpan®
sulpirida
bromazepam

APRESENTACAO
Cépsula dura.
Embalagem contendo 20 capsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula dura contém:

SUIPITIAA «oetiiiii ettt et st e st e et e bt ese e beeaeeseesnees e eneens 25mg
DIOMAZEPAIN ...ttt ettt ettt ettt e e bt et e sae s bt e bt eb e et e beeaeseeeeenneeneans .Img
1O (81 ) [ 11t [T o OSSR 1 capsula dura

(lactose monoidratada, talco, estearato de magnésio e hietelose).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sulpan® ¢ indicado para o tratamento de pacientes que apresentam sintomas de ansiedade, tensdo, excitagao,
insdnia, tristeza, depressdo e inibicdo psicomotora. Mostra-se particularmente util nas manifestacdes
psicossomaticas (doenca do corpo em que a causa principal ¢ de ordem psicoldgica), como as de natureza
gastrintestinais, cardiologicas (inclusive neurose cardiaca) (sindrome clinica caracterizada por palpitagdo,
falta de ar, respiragdo dificil, reclamacdes subjetivas de esforco e desconforto, tudo apds um esforgo fisico
leve), reumatoldgicas, geniturinarias, enjoos, dor de cabeca de tensdo, asma, etc. Depressdes reativas,
neuroses (desordens de sentidos ¢ movimentos), alcoolismo, labilidade emocional e afetiva (mudanga
rapida e imotivada do humor ou estado de animo, sempre acompanhada de extraordindria intensidade
afetiva) e psicopatologia geriatrica (algumas doengas psiquiatricas no idoso) sdo condigdes que respondem
bem a terapéutica com Sulpan®.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sulpan® é composto por sulpirida e bromazepam. O bromazepam age sobre o Sistema Nervoso Central,
apresentando atividade ansiolitica (que controla a ansiedade) e tranquilizante. A sulpirida atua como
neuroléptico (medicamento para tratamento psiquidtrico ou de doengas mentais), apresentando propriedade
antidepressiva, ansiolitica e antiemética (para evitar vOmitos e enjoos). A acdo combinada das duas
substancias permite utilizar doses menores de cada uma, com potencializagdo dos seus efeitos terapéuticos
e reducdo das reacdes adversas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sulpan®ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) a sulpirida, ao bromazepam, aos
benzodiazepinicos ou a qualquer componente da férmula;

- pacientes com tumor dependente de prolactina (hormdnio secretado pela hipofise que estimula a produgao
de leite e 0 aumento das mamas), por exemplo, prolactinomas da glandula pituitaria (tumor da hipdfise que
causa secre¢do excessiva do hormoénio prolactina) e cancer de mama;

- pacientes portadores de "Miastenia gravis" (doenga que acomete os nervos e os musculos), e insuficiéncia
respiratoria grave.;

- pacientes com diagnostico ou suspeita de feocromocitoma (tumor da medula da glandula suprarrenal);

- pacientes com insuficiéncia hepatica grave (os benzodiazepinicos nio sdo indicados como tratamento pois
podem causar encefalopatia);

- pacientes com sindrome da apneia obstrutiva do sono;

- Gravidez e amamentagdo (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento? -Amamentacao");

- pacientes com glaucoma de angulo fechado;

- utilizag@o concomitante com levodopa ou medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol) (vide
"O que devo saber antes de usar este medicamento?");

- pacientes que sofrem de intoxicac¢ao aguda com o uso de alcool, hipnoticos, analgésicos ou psicotropicos
(neurolépticos, antidepressivos, litio);

- porfiria aguda (doenca metabdlica que se manifesta através de problemas na pele e/ou com complicagdes
neurologicas).

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

Adverténcias

A sulpirida pode induzir o prolongamento do intervalo QT (alteragdo no eletrocardiograma relacionado aos
batimentos do coragdo) (vide "Quais os males que este medicamento pode me causar?"). Este efeito é
conhecido por aumentar o risco de arritmias ventriculares graves (descompasso dos batimentos do coracao)
como torsades de pointes (tipo de alteracdo grave nos batimentos cardiacos).

Antes da administragdo de Sulpan®e, se possivel, de acordo com o estado clinico do paciente, recomenda-
se monitoramento de fatores que podem favorecer a ocorréncia dessas arritmias, como por exemplo:

- bradicardia (frequéncia cardiaca menor que 55bpm);

- desequilibrio eletrolitico, em particular hipocalemia (redug@o dos niveis de potassio no sangue);

- prolongamento congénito do intervalo QT;

- tratamento concomitante com medicamentos que podem causar bradicardia consideravel (< 55bpm);

- hipocalemia;
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- condugdo intracardiaca diminuida ou prolongamento do intervalo QT (vide item Interagdes
Medicamentosas).

Acidente Vascular Cerebral (AVC)

Em estudos clinicos randomizados versus placebo realizados em uma populagdo de pacientes idosos com
deméncia e tratados com farmacos antipsicéticos atipicos foi observado um aumento de 3 vezes no risco da
ocorréncia de eventos cerebrovasculares. O mecanismo pelo qual ocorre esse aumento ndo é conhecido.
Um aumento no risco com a administragdo de outros farmacos antipsicdticos ou outras populagdes de
pacientes ndo pode ser excluido. A sulpirida deve ser usada com cuidado em pacientes com fatores de risco
para acidente vascular cerebral (derrame cerebral).

Assim como com outros neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) (reagdo ao
uso das substincias neurolépticas), uma complicacdo potencialmente fatal, caracterizada por elevagéo
anormal da temperatura corporal, rigidez muscular e disfung@o relacionada ao Sistema Nervoso Autdonomo.
Foram observados casos com caracteristicas atipicas, tais como hipertermia (elevagdo anormal da
temperatura corporal) sem rigidez muscular ou hipertonia (aumento anormal do tonus muscular). Informe
ao médico caso vocé tenha febre de origem desconhecida, pois pode ser considerado como um sinal/sintoma
precoce de SNM ou como um SNM atipica, neste caso, Sulpan® deve ser descontinuado prontamente com
supervisdo médica.

Devido ao aumento do risco de desenvolvimento/agravamento dos sintomas extrapiramidais (alteragdes
neurologicas que levam a distirbios do equilibrio ¢ da movimentagdo), sulpirida deve ser usada somente
quando for absolutamente necessario em pacientes portadores do Mal de Parkinson (doenga do cérebro que
afeta principalmente os movimentos) ou de deméncia por corpos de Lewy (doenca que causa um declinio
em todas as areas da capacidade mental).

Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia e tratados com medicamentos antipsicoticos
apresentam aumento do risco de morte. Embora os casos de dbito em ensaios clinicos com antipsicoticos
atipicos sejam variados, a maioria dos Obitos parece ter ocorrido naturalmente por problemas
cardiovasculares (ex.: insuficiéncia cardiaca, morte subita) ou infecciosos (ex.:pneumonia). Estudos
observacionais sugerem que, similarmente aos medicamentos antipsicoticos atipicos, o tratamento com
medicamentos antipsicoticos convencionais pode aumentar a mortalidade. Ndo esta claro o quanto este
achado de mortalidade aumentada pode ser atribuido ao medicamento antipsicético ao invés de algumas
caracteristicas dos pacientes.

Casos de tromboembolismo venoso (obstru¢do da veia por um coagulo de sangue), algumas vezes fatais,
foram reportados com medicamentos antipsicoticos. Converse com seu médico caso vocé apresente fatores
de riscos para tromboembolismo, pois neste caso, Sulpan® deve ser utilizado com cuidado (vide "Quais os
males que este medicamento pode me causar?").

A sulpirida pode aumentar os niveis de prolactina. Portanto, recomenda-se precaucdo ¢ os pacientes com
historia ou uma histéria familiar de cancer de mama devem ser cuidadosamente monitorados durante o
tratamento.

Foram notificados casos de angioedema (inchago que acomete as camadas mais profundas da pele)
envolvendo a lingua, glote ou laringe em pacientes apds o uso da primeira dose ou de doses subsequentes
de benzodiazepinicos. Alguns pacientes que utilizaram benzodiazepinicos apresentaram sintomas
adicionais, como falta de ar, aperto na garganta, nduseas ¢ vomitos. Alguns pacientes necessitaram de
tratamento emergencial. Se o angioedema afetar a lingua, glote ou laringe, podera ocorrer obstrug¢ao das
vias aéreas, podendo ser fatal. Pacientes que desenvolvem angioedema apds o tratamento com
benzodiazepinicos ndo devem ser tratados com o medicamento novamente.

Pode ocorrer alguma redugdo na resposta aos efeitos dos benzodiazepinicos, apds uso repetido por algumas
semanas.

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psiquica. O risco de
dependéncia pode aumentar de acordo com a dose e a duragdo do tratamento; também é maior em pacientes
com historico de abuso de drogas ou dlcool. Portanto, os benzodiazepinicos devem ser usados com extrema
cautela em pacientes com historico de abuso de alcool ou drogas. A possibilidade de dependéncia ¢ reduzida
quando o bromazepam ¢ usado na dose apropriada com um tratamento de curto prazo.

Uma vez desenvolvida a dependéncia fisica, a interrup¢ao repentina do tratamento sera acompanhada por
sintomas de abstinéncia. Estes podem consistir em dores de cabeca, diarreia, dores musculares, ansiedade
extrema, tensdo, inquieta¢do, confusdo e irritabilidade. Em casos graves, podem ocorrer os seguintes
sintomas: desrealiza¢do, despersonalizagdo, hiperacusia (maior sensibilidade a certas frequéncias e
volumes), dorméncia e formigamento das extremidades, hipersensibilidade a luz, ruido e contato fisico,
alucinagdes ou ataques epilépticos. Outros sintomas sdo: depressao, insonia, sudorese (suor excessivo),
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zumbido persistente, movimentos involuntarios, vOmitos, parestesia (sensa¢do de dorméncia ou
formigamento de alguma parte do corpo.), alteragdes perceptivas, caibras abdominais e musculares, tremor,
mialgia (dor muscular), agitacdo, palpitagdes, taquicardia, ataques de panico, vertigem, hiperreflexia, perda
de memoria de curto prazo, hipertermia.

Durante a descontinuagdo do tratamento o paciente pode apresentar sindrome transitoria, durante a qual os
sintomas que o levaram ao tratamento com benzodiazepinicos reaparecem de forma intensificada. Pode ser
acompanhada por outras reacdes, incluindo alteragdes de humor, ansiedade, inquietagdo ou dificuldade para
dormir. Uma vez que o risco dos sintomas de abstinéncia € maior apds a interrupgao subita do tratamento,
recomenda-se que a dosagem seja reduzida gradualmente.

Os benzodiazepinicos podem induzir amnésia anterégrada (perda de memoria recente). Esta condigdo
ocorre geralmente algumas horas apds a administragdo do medicamento ¢, desta forma, para reduzir este
risco, deve-se garantir que os pacientes tenham um sono ininterrupto de 7-8 horas.

Amnésia anterograda pode ocorrer com doses terapéuticas elevadas (documentadas com 6mg), havendo
aumento do risco com doses maiores.

As reagdes paradoxais, como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, ansiedade, delirio, raiva,
pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos comportamentais adversos
podem ocorrer quando utilizando benzodiazepinicos. Caso isso ocorra, o uso do medicamento deve ser
descontinuado. Essas reagdes sdo mais propensas a ocorrer em criangas ¢ em idosos.

Precaucoes

Deve-se ter cuidado caso vocé apresente diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou fatores de risco
para diabetes ¢ esteja iniciando o tratamento com sulpirida, uma vez que existem relatos de aumento da
taxa de aglicar no sangue em pacientes tratados com medicamentos antipsicéticos atipicos. Deve-se realizar
um monitoramento adequado da taxa de agucar no sangue. Os neurolépticos podem diminuir o limiar
epileptogénico (limiar que gera uma crise epiléptica) e alguns casos de convulsdo foram relatados com o
uso de sulpirida (vide "Quais os males que este medicamento pode me causar?").

Portanto, caso vocé tenha histérico de epilepsia, devera ser cuidadosamente monitorado durante o
tratamento com Sulpan®.

Em pacientes com comportamento agressivo ou agitagio com impulsividade, Sulpan®pode ser administrado
com um sedativo (calmante).

Foram reportados leucopenia (redugdo dos globulos brancos no sangue), neutropenia (diminui¢do do
nimero de neutréfilos no sangue) e agranulocitose (diminuigdo acentuada na contagem de células brancas
do sangue como basofilos, eosindfilos e neutréfilos) no tratamento com medicamentos antipsicoticos,
incluindo Sulpan®. Infeccdes inexplicaveis ou febre podem ser evidéncias de discrasias sanguineas
(alteragdes das células do sangue) (como as descritas acima) e requerem investigagdo hematoldgica
imediata.

Sulpan®deve ser utilizado com cautela em pacientes com historico de glaucoma (aumento da pressio
intraocular), ileo paralitico (parada do funcionamento do intestino), estenose digestiva congénita (obstrucéo
intestinal desde o nascimento), retengdo urinaria (incapacidade da bexiga de esvaziar-se, parcial ou
completamente) ou hiperplasia (aumento) de prostata.

Sulpan® deve ser utilizado com cautela em pacientes hipertensos (pressdo arterial elevada), especialmente
em pacientes idosos, devido ao risco de crise hipertensiva. O médico deve realizar monitoramento
adequado.

Sulpan® deve ser utilizado com cautela e sua prescri¢do deve ser limitada a pacientes com sinais e sintomas
de depressdo ou tendéncias suicidas.

Pacientes que fazem uso de Sulpan®devem ser examinados regularmente no inicio do tratamento, a fim de
reduzir a dosagem e/ou a frequéncia da administracdo e prevenir a sobredosagem causada pelo acimulo no
organismo.

Entre em contato com o seu médico imediatamente se tiver febre e/ou rigidez muscular durante o
tratamento com sulpirida.

Entre em contato com o seu médico imediatamente se vocé é portador do Mal de Parkinson (doenga
do cérebro que afeta principalmente os movimentos) ou de deméncia (doenca que causa um declinio
em todas as areas da capacidade mental).

Gravidez
O uso de sulpirida ndo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar
que ndo utilizam métodos contraceptivos eficazes, a menos que os beneficios justifiquem os riscos
potenciais.
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Os neonatos expostos a medicamentos antipsicoticos, incluindo Sulpan®, durante o terceiro trimestre da
gravidez correm o risco de apresentar reagdes adversas incluindo sintomas extrapiramidais (alteragdes
neurologicas que levam a disturbios do equilibrio e da movimentago) e/ou de abstinéncia que podem variar
em severidade e duragdo apos o parto (vide "Quais os males que este medicamento pode me causar?").
Existem relatos de agitacdo, hipertonia (aumento anormal do tonus muscular), hipotonia (flacidez
muscular), tremor, sonoléncia, dificuldade respiratdria ou disturbios de alimentacao.

Consequentemente, os recém-nascidos devem ser monitorados cuidadosamente.

O uso de bromazepam durante o primeiro trimestre da gravidez pode aumentar o risco de formagéo de labio
leporino. O tratamento com altas doses de benzodiazepinicos durante o segundo e terceiro trimestre de
gravidez, mesmo quando utilizado em baixas doses, pode levar a uma diminui¢édo dos movimentos fetais e
uma variabilidade da frequéncia cardiaca fetal.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Fertilidade

Foi observada uma diminuigao na fertilidade ligada aos efeitos farmacoldgicos do farmaco (efeito mediado
pela prolactina) nos animais tratados.

Amamentac¢ao

Informar ao médico se vocé estd amamentando.

A amamentag@o ¢ contraindicada.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Populacdes especiais

Pacientes idosos: como com outros neurolépticos, sulpirida deve ser usado com cuidado em pacientes
idosos, pois a sensibilidade ao produto estd aumentada nessa faixa etaria. No caso de pacientes idosos com
deméncia (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"). O uso de bromazepam pode estar
associado a um aumento de risco de quedas e fraturas devido a efeitos colaterais como ataxia
(comprometimento da coordenacdo fisica), fraqueza muscular, tontura, sonoléncia, cansago ¢ fadiga,
portanto, ¢ recomendado tratar pacientes idosos com cautela. Em idosos a dose deve ser reduzida.
Pacientes com insuficiéncia renal: a dose de sulpirida deve ser reduzida em casos de insuficiéncia renal.
O uso de bromazepam deve ser realizado com cautela.

Pacientes com insuficiéncia respiratoria cronica: deve-se ter particular cuidado devido ao risco de
depressdo respiratoria.

Pacientes com insuficiéncia hepatica grave: o uso de Sulpan®pode desencadear episodios de
encefalopatia hepatica (deterioragdo da fungdo cerebral) em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.
Pacientes com insuficiéncia cardiaca e baixa pressido arterial: os pacientes devem ser submetidos a
exames regulares durante a terapia com Sulpan® (como é recomendado para outros benzodiazepinicos e
outros agentes psicofarmacologicos).

Criangas: a seguranca ¢ eficacia de sulpirida ndo foram completamente investigadas em criangas. Por essa
razdo, deve-se ter cautela ao prescrever sulpirida a criangas.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Mesmo quando utilizado da maneira recomendada, a sulpirida pode causar sedacéo.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacao podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente
a quedas ou acidentes.

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, de deficiéncia Lapp de lactase ou
ma absorcao glicose galactose ndo devem tomar este medicamento.

Atencgao: Contém lactose (tipo de acicar) abaixo de 0,25g/capsula.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacées alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
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Interacdes medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento

Associacao contraindicada

O levodopa, medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol): antagonismo reciproco dos efeitos
entre levodopa ou medicamento antiparkinsonianos (incluindo ropinirol) e neurolépticos.

Associacoes nao recomendadas

Uso concomitante com medicamentos que podem causar o prolongamento do intervalo QT ou induzir
torsades de pointes (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"):

- Medicamentos que induzem a diminui¢do dos batimentos do coragdo como betabloqueadores,
bloqueadores de canal de calcio (diltiazem, verapamil), clonidina, guanfacina e digitalicos (classe de
medicamentos usados no tratamento de doengas do coragdo).

- Medicamentos que induzem hipocalemia (diminui¢@o da concentrag@o de potassio no sangue): diuréticos
hipocalémicos, laxativos, anfotericina B, glicocorticoides e tetracosactideos. A hipocalemia (diminui¢do da
concentragdo de potassio no sangue) deve ser corrigida.

- Medicamentos para arritmia como quinidina, disopiramida, amiodarona e sotalol.

- Outros medicamentos como pimozida, sultoprida, haloperidol, tioridazina, metadona, antidepressivos
imipraminicos, litio, bepridil, cisaprida, eritromicina IV, vincamina IV, halofantrina, pentamidina,
esparfloxacino.

Associacdes que devem ser consideradas

Agentes anti-hipertensivos: efeito anti-hipertensivo e possibilidade aumentada de ocorrer queda subita da
pressdo arterial ao ficar em pé.

Depressores do Sistema Nervoso Central incluindo narcéticos (substancias que reduzem o nivel de
consciéncia), analgésicos, anti-histaminicos (medicamentos para alergia), barbitiricos (medicamentos
derivados do acido barbiturico, tais como, anestésicos, anticonvulsivantes e hipnoticos/sedativos),
benzodiazepinicos e outros ansioliticos (medicamentos que aliviam os transtornos da ansiedade), clonidina
e derivados. O uso concomitante com drogas depressoras do Sistema Nervoso Central, incluindo alcool,
causam aumento no efeito sedativo na respiragdo ¢ nos parametros hemodinamicos.

Antiacidos e sucralfato: quando coadministrados ocorre a diminuigdo da absor¢@o da sulpirida. Portanto,
Sulpan®deve ser administrado no minimo duas horas antes desses medicamentos.

litio: aumenta o risco de reagdes adversas extrapiramidais. A descontinuagdo dos dois medicamentos ¢
recomendada aos primeiros sinais de neurotoxicidade (intoxicagdo neuroldgica).

Opioides (analgésicos, antitussigenos e tratamentos de substituicdo): devem ser utilizados com cautela,
especialmente em idosos, devido a depressdo da fungdo respiratoria. O uso concomitante com narcéticos
pode causar aumento dos sintomas de euforia, podendo levar a um aumento de dependéncia psiquica.
cimetidina: quando coadministrados pode prolongar a meia-vida de eliminag¢do de bromazepam.

teofilina e aminofilina: quando coadministrados ocorre redugdo dos efeitos dos benzodiazepinicos.
Inibidores do citocromo P450: os compostos que inibem certas enzimas hepaticas (particularmente o
citocromo P450) podem aumentar a atividade dos benzodiazepinicos. Em menor grau, isto também se aplica
aos benzodiazepinicos que sdo metabolizadas apenas por conjugacao.

Inibidores da enzima CYP3A4: seu uso deve ser realizado com cautela e a redugdo da dose inicial deve ser
considerada.

Intera¢ées medicamento-substincia quimica

Associacao nao recomendada

alcool: aumenta o efeito sedativo dos neurolépticos. Bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool,
ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com Sulpan®.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Sulpan® apresenta-se como capsula dura de gelatina, cor amarelo ouro opaco, com gravagdo na cor preta,
SULPAN, na tampa e nenhuma gravac¢ao no corpo, contendo p6 fino branco, praticamente inodoro.
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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 MEDICAMENTOQO?

Vocé deve tomar as capsulas duras com liquido, por via oral.

3 a 4 capsulas duras diarias, podendo atingir 6 capsulas duras em casos severos. As doses de manutengio
situam-se entre 1 ¢ 2 capsulas duras.

A posologia deve ser ajustada pelo médico conforme a resposta de cada paciente.

Nio ha estudos dos efeitos de Sulpan® administrado por vias nio recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Interrupc¢io do tratamento

Pacientes sob tratamentos prolongados ou com altas doses do produto ndo devem interromper o seu uso
abruptamente. A suspensdo do uso do produto antes do periodo indicado pelo médico pode resultar no
insucesso do tratamento.

Ansiedade: o tratamento de pacientes com ansiedade deve ser realizado no menor periodo de tempo
possivel. O paciente deve ser reavaliado regularmente sendo necessario realizar avaliagdo de necessidade
de continuagdo do tratamento, especialmente se o paciente ndo apresentar sintomas. A duragdo total do
tratamento em geral ndo deve exceder 8 a 12 semanas, e seu processo de redugdo deve ocorrer de forma
gradual. Em certos casos, pode ser necessario a extensdo do uso além do periodo maximo de tratamento;
nesse caso, ndo deve ocorrer sem uma reavaliagdo da condigdo do paciente.

Insonia: o tratamento de pacientes com insonia deve ser realizado no menor periodo de tempo possivel. A
duragdo do tratamento pode variar entre de alguns dias a duas semanas, até o0 maximo de quatro semanas,
incluindo um periodo de suspensdo gradual. Em determinados casos, pode ser necessario a extensdo do uso
além do periodo méaximo de tratamento; em caso afirmativo, ndo deve ocorrer sem uma reavaliagdo da
condigdo do paciente. O tratamento deve ser iniciado com a dose mais baixa recomendada. A dose maxima
ndo deve ser excedida.

Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal: a dose de sulpirida deve ser reduzida em casos de insuficiéncia renal.
Pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia hepatica: a dose deve ser determinada cuidadosamente
pelo seu médico, que tera de considerar uma possivel redugdo das dosagens anteriores, caso necessario.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reacao comum (ocorre entre 1 % e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1 % e 1 % dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reagdo rara (ocorre entre 0,01 % e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento);

Reacao desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Distirbios autondmicos

Crises hipertensivas (em hipertensos ou portadores de feocromocitomas).

Distirbios do sangue e sistema linfatico (rede complexa de vasos linfaticos que transportam o fluido
linfatico (linfa) dos tecidos para o sistema circulatdrio e compde o sistema imunoldgico, pois colabora com
globulos brancos para prote¢do contra bactérias e virus invasores)

Incomum: leucopenia (redugao dos globulos brancos no sangue).

Desconhecido: neutropenia (diminuicao do nimero de neutréfilos no sangue) e agranulocitose (diminuigao
acentuada na contagem de células brancas do sangue como basoéfilos, eosindfilos e neutrofilos).
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Distirbios do sistema imunoldgico

Desconhecido: reagdes anafilaticas: urticaria (erupg@o na pele, geralmente de origem alérgica, que causa
coceira), dispneia (dificuldade respiratoria, falta de ar), hipotensdo (pressdo baixa), choque anafilatico
(reagdo alérgica grave) e angioedema (inchago que acomete as camadas mais profundas da pele).
Distirbios endécrinos

Comum: hiperprolactinemia (aumento da concentragdo do hormdnio prolactina que estimula secrecao de
leite).

Disturbios psiquiatricos

Comum: insonia (dificuldade para dormir).

Desconhecido: confusdo, distirbios emocionais, alteragdes na libido, dependéncia e abuso, sindrome de
abstinéncia, depressdo, inquictacdo e agitagdo, irritabilidade, agressdo, delirios e alucinacdes, raiva,
pesadelos, psicose, comportamento anormal e outros comportamentos adversos, comprometimento da
memoria ¢ amnésia anterograda (perda de memoria recente).

Distirbios oculares

Desconhecido: diplopia (visdo duplicada) e visdo embagada.

Disttirbios do sistema nervoso

Comum: sedagdo (reducdo das fun¢des motoras e mentais) ou sonoléncia, disturbios extrapiramidais
(alteragdes do movimento como tremores ¢ rigidez muscular) (estes sintomas geralmente sdo reversiveis
apos administragdo de medicamentos antiparkinsonianos), parkinsonismo, tremor, acatisia (inquietago).
Incomum: hipertonia (aumento anormal do tonus muscular), discinesia (movimentos involuntarios
anormais do corpo), distonia (contragdes musculares involuntarias).

Raro: crises oculogiras (contragdo dos musculos extraoculares).

Desconhecido: Sindrome Neuroléptica Maligna (série de sintomas como aumento da temperatura corporal,
confusdo mental, dificuldade respiratoria, entre outros, ¢ que podem surgir devido ao uso de medicamentos
neurolépticos), hipocinesia (movimentos diminuidos ou lentos da musculatura), discinesia tardia
(movimentos involuntarios anormais do corpo) (tem sido reportada, como com todos os neurolépticos, apds
a administrag¢@o de neuroléptico por mais de 3 meses.

Medicacdo antiparkinsoniana ¢ ineficaz ou pode induzir o agravamento dos sintomas), convulsdo
(contragdes subitas e involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais).

Disturbios metabolicos e de nutricao

Desconhecido: hiponatremia (nivel baixo de sddio no sangue), Sindrome da Secrecdo Inapropriada de
Hormoénio Antidiurético (SIADH).

Disturbios cardiacos

Raro: arritmia ventricular (alteragdo nos batimentos cardiacos), fibrilagdo ventricular (arritmia cardiaca
caracterizada por disparos elétricos rapidos e extremamente descoordenados no coragdo), taquicardia
ventricular (ritmo cardiaco acelerado).

Desconhecido: prolongamento do intervalo QT (alteragdo observada no eletrocardiograma relacionada aos
batimentos do coragdo), parada cardiaca, torsades de pointes (tipo de alteragdo grave nos batimentos
cardiacos), morte subita (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento? - item Adverténcias"),
insuficiéncia cardiaca.

Disturbios vasculares

Incomum: hipotensdo ortostatica (queda subita da pressdo arterial ao ficar em pé).

Desconhecido: tromboembolismo venoso (obstru¢do de um vaso sanguineo por um coagulo), embolismo
pulmonar (presenga de um coagulo na artéria pulmonar ou um de seus ramos), trombose venosa profunda
(formagao ou presenca de um coagulo dentro de uma veia) (vide "O que devo saber antes de usar este
medicamento? - item Adverténcias"), aumento da pressdo arterial (vide "O que devo saber antes de usar
este medicamento? - item Precaugdes").

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Desconhecido: pneumonia aspirativa (principalmente em associagdo com outros depressores do Sistema
Nervoso Central), depressdo respiratoria (o nivel da depressdo respiratoria ird depender da dose utilizada,
0s casos mais graves ocorrem com o uso de dose mais elevadas), apneia e agravamento da apneia do sono.
Distirbios gastrintestinais

Comum: constipacado, e distarbios gastrointestinais

Incomum: hipersecre¢do salivar (aumento do fluxo salivar).

Desconhecido: nausea, vomito.

Distirbios renais e urinarios

Desconhecido: retengdo urinaria.
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Distirbios hepatobiliares

Comum: aumento das enzimas do figado.

Desconhecido: lesdo hepatocelular, colestatica ou mista (lesdes no figado).

Distarbios da pele e tecidos subcutineos

Comum: rash maculopapular (pequenas lesdes vermelhas arredondadas e placas vermelhas no corpo e
membros).

Desconhecido: prurido (sensagdo cutanea desagradavel que leva a coceira).

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo

Desconhecido: torcicolo (contragdes da musculatura do pescogo que causam movimentos ou posturas
anormais da cabega), trismo (contragdo dolorosa da musculatura da mandibula), rabdomidlise (lesdo
muscular que pode levar a insuficiéncia renal aguda), fraqueza muscular.

Gravidez e condicdes no puerpério e perinatais

Desconhecido: sintomas extrapiramidais (alteragdes neuroldgicas que levam a distarbios do equilibrio e da
movimentagdo), sindrome de abstinéncia neonatal (vide "O que devo saber antes de usar este
medicamento?").

Disttirbios do sistema reprodutivo e mama

Comum: dor nas mamas, galactorreia (produgéo de leite fora do periodo pds-parto ou de lactagdo).
Incomum: aumento das mamas, amenorreia (auséncia de menstruagdo), orgasmo anormal, disfuncdo erétil
(impoténcia sexual).

Desconhecido: ginecomastia (aumento das mamas em homens).

Distiirbios gerais e condicdes do local de administraciao

Comum: aumento de peso.

Sensagdo de fadiga (cansago).

Raro: aumento da bilirrubina (substancia alaranjada produzida quando o figado decompde globulos
vermelhos velhos), ictericia (coloracdo amarelada ou alaranjada da pele), aumento da fosfatase alcalina
(enzima encontrada em diversos tecidos do corpo, com concentragdes maiores no figado ¢ nos 0ssos),
trombocitopenia (doenga que se caracteriza por baixas contagens de plaquetas), agranulocitose (diminuigao
ou desaparecimento dos leucocitos), e pancitopenia (diminuigdo de todas as células do sangue, ou seja, ¢ a
diminuigdo no nimero de hemacias, leucécitos e plaquetas.

Desconhecido: hipertermia (aumento anormal da temperatura corporal) (vide "O que devo saber antes de
usar este medicamento?").

Lesdes, intoxicacdes e complicacdes de procedimento

Desconhecido: quedas e fraturas.

Investigacoes

Desconhecido: creatina fosfoquinase sanguinea aumentada.

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

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

A superdosagem manifesta-se por intensificagdo dos efeitos do produto: sonoléncia, estados confusionais,
perda da consciéncia. Podem ainda ocorrer hipotensdo grave, arritmias cardiacas, convulsdes, depressdo,
hipotermia (temperatura do corpo mais baixa que o normal), reagdes extrapiramidais. A experiéncia em
superdosagem com a sulpirida é limitada.

Podem ocorrer manifestagdes discinéticas (movimentos involuntarios anormais do corpo) com torcicolo
espasmodico, protusdo da lingua e trismo (contragdo involuntaria da musculatura da mandibula). Alguns
pacientes podem desenvolver manifestagdes parkinsonianas que podem levar ao coma e até a morte.
Destechos fatais foram relatados principalmente em combinagdo com outros agentes psicotropicos.

A sulpirida ¢ parcialmente removida com hemodialise.

A superdosagem de bromazepam pode levar a arreflexia (auséncia de reflexo neurologico), apneia (auséncia
transitoria da respiracdo espontanea), hipotensao, depressdo cardiorrespiratéria (diminui¢ao dos batimentos
cardiacos e movimentos respiratorios) raramente coma (caso ocorra, normalmente tem dura¢ao de poucas
horas; porém, ele pode ser prolongado e ciclico, particularmente em pacientes idosos) e mais raramente
ainda a morte. Os efeitos de depressdo respiratdria sdo mais sérios em pacientes com doenga respiratéria.
A superdosagem de bromazepam com uso concomitante de outros depressores do Sistema Nervoso Central
(incluindo alcool) pode apresentar risco de vida ao paciente.
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O tratamento ¢ sintomatico, ndo existe um antidoto especifico. Caso a ingestdo tenha ocorrido em até uma
hora, a indugdo do vomito é aconselhavel. Pode-se evitar absor¢do adicional utilizando-se um método
apropriado como tratamento em 1 a 2 horas com carvao ativado. Medidas de suporte apropriadas devem
ser instituidas e a supervisdo das fungdes vitais e monitoramento cardiaco (risco do prolongamento do
intervalo QT e consequente arritmia ventricular) sdo recomendados até que o paciente se recupere. Reagdes
extrapiramidais graves podem ser tratadas com medicamentos antiparkinsonianos ou anti-histaminicos por
via venosa.

Caso ocorram sintomas extrapiramidais severos, devem-se administrar anticolinérgicos.

Caso a depressdo do Sistema Nervoso Central seja grave, deve-se considerar o uso de flumazenil. O
flumazenil deve ser administrado somente sob rigorosas condi¢des de monitoramento. Ele apresenta meia-
vida curta (cerca de uma hora).

Portanto, os pacientes que receberem flumazenil precisardo de monitoramento apo6s a diminui¢éo dos seus
efeitos. O flumazenil deve ser usado com extremo cuidado na presenga de medicamentos que reduzem o
limiar de convulsdes (ex.: antidepressivos triciclicos).

Consulte a bula de flumazenil para mais informagdes sobre o uso correto deste medicamento.

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 orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10450 » SIM}LAR 11203 - SIMILAR -
— Notificagdo de L
Alteracdo de Texto Solicitagao de Capsula gelatinosa
12/12/2022 5041543/22-4 19/04/2022 2463664/22-3 Transferéncia de 12/09/2022 IIT — Dizeres legais VP/VPS
de Bula - . . . dura
L Titularidade de Registro
publicacdo no ~ .
Bulério RDC 60/12 (operagdo comercial)
10450 - SIMILAR 10450 — SIMILAR —
— Notificagdo de . ~
Alteragdo de Texto Notificagdo de . .
13/02/2025 0207505/25-0 do Bula - 13/02/2025 0207505/25-0 Alteragdo de Texto de 13/02/2025 IIT — Dizeres legais VP/VPS Capsula dura
publicagio no Bula - publicagio no
Buldrio RDC 60/12 Buldrio RDC 60/12
10450 — SIMILAR 4. 0 QUE DEVO SABER
_ Notificagdo de 1°4N52ﬁ*ﬁscgvg§(’§ - ANTES DE USAR ESTE VP
Alteragdo de Texto 1icag MEDICAMENTO? )
- de Bula - - Algtelragao t()ile Te)fto de - - Capsula dura
icacs ula - publica¢ao no 5. ADVERTENCIAS E
publicac@o no - ~ VPS
Bulario RDC 60/12 Buldrio RDC 60/12 PRECAUCOES
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