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SULPAN®
sulpirida
bromazepam

APRESENTACAO
Capsulas 25 mg + 1 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO
Cada capsula contém 25 mg de sulpirida e 1 mg de bromazepam.
Excipientes: lactose monoidratada, talco, estearato de magnésio e hietelose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SULPAN ¢ indicado para o tratamento de pacientes que apresentam sintomas de ansiedade, tensdo, excitagcdo, insbnia,
tristeza, depressdo e inibicdo psicomotora. Mostra-se particularmente Gtil nas manifestagdes psicossomaticas (doenca do
corpo em que a causa principal é de ordem psicoldgica), como as de natureza gastrintestinais, cardioldgicas (inclusive
neurose cardiaca) (sindrome clinica caracterizada por palpitagdo, falta de ar, respiragdo dificil, reclamac@es subjetivas de
esforgo e desconforto, tudo ap6s um esforco fisico leve), reumatolégicas, geniturinarias, enjoos, dor de cabeca de tensdo,
asma, etc. Depressdes reativas, neuroses (desordens de sentidos e movimentos), alcoolismo, labilidade emocional e afetiva
(mudanga réapida e imotivada do humor ou estado de &nimo, sempre acompanhada de extraordinéria intensidade afetiva) e
psicopatologia geriatrica (algumas doengas psiquiatricas no idoso) sdo condi¢des que respondem bem & 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 psiquiatrico ou de doengas mentais), apresentando propriedade antidepressiva, ansiolitica e antiemética (para
evitar vomitos e enjoos). A acdo combinada das duas substincias permite utilizar doses menores de cada uma, com
potencializagdo dos seus efeitos terapéuticos e redugdo das reacdes adversas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SULPAN n&o deve ser utilizado nos seguintes casos:

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

- pacientes com tumor dependente de prolactina (horménio secretado pela hipofise que estimula a producéo de leite e 0
aumento das mamas), por exemplo, prolactinomas da glandula pituitaria (tumor da hip6fise que causa secrecao excessiva
do horménio prolactina) e cancer de mama.

- pacientes portadores de “miastenia gravis” (doenga que acomete 0s nervos ¢ os musculos);

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

- amamentacdo (vide O que devo saber antes de usar este medicamento? — Amamentacdo);- utilizagdo concomitante com
levodopa ou medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol) (vide O que devo saber antes de usar este
medicamento?);

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

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

ADVERTENCIAS
- A sulpirida pode induzir o prolongamento do intervalo QT (alteragéo 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 coragdo) como torsades de pointes (tipo de alteracdo grave
nos batimentos cardiacos).
Antes da administracdo de SULPAN e, se possivel, de acordo com o estado clinico do paciente, recomenda-se
monitorizacdo de fatores que podem favorecer a ocorréncia dessas arritmias, como por exemplo:

- bradicardia (frequéncia cardiaca menor que 55 bpm);

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

- prolongamento congénito do intervalo QT;
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- tratamento concomitante com medicamentos que podem causar bradicardia consideravel (< 55 bpm), hipocalemia,

condugdo intracardiaca diminuida ou prolongamento do intervalo QT (vide item Interacbes Medicamentosas).
- Acidente Vascular Cerebral (AVC)
Em estudos clinicos randomizados versus placebo realizados em uma populagdo de pacientes idosos com deméncia e
tratados com farmacos antipsicoticos 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
administracdo de outros farmacos antipsicoticos ou outras populacdes 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) , uma complicagdo
potencialmente fatal, caracterizada por elevacdo anormal da temperatura corporal, rigidez muscular e disfuncéo relacionada
ao sistema nervoso auténomo. Foram observados casos com caracteristicas atipicas, tais como hipertermia sem rigidez
muscular ou hipertonia 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
- Quando o tratamento com neurolépticos é absolutamente necessario e caso vocé seja portador do mal de Parkinson,
informe ao médico, pois neste caso, a sulpirida pode ser utilizada, porém com cuidado.
- Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia e tratados com medicamentos antipsicéticos apresentam aumento do
risco de morte. Embora os casos de ébito em ensaios clinicos com antipsicoticos atipicos sejam variados, a maioria dos
Obitos parece ter ocorrido naturalmente por problemas cardiovasculares (exemplo: insuficiéncia cardiaca, morte sibita) ou
infecciosos (exemplo: pneumonia). Estudos observacionais sugerem que, similarmente aos medicamentos antipsicéticos
atipicos, o tratamento com medicamentos antipsicéticos convencionais pode aumentar a mortalidade. N&o est4 claro o
quanto este achado de mortalidade aumentada pode ser atribuido ao medicamento antipsicotico ao invés de algumas
caracteristicas dos pacientes.
- Casos de tromboembolismo venoso (obstrucdo da veia por um coagulo de sangue), algumas vezes fatais, foram reportados
com medicamentos antipsicdticos. 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 precaucao e 0s pacientes com historia ou uma
histdria familiar de cancer de mama devem ser cuidadosamente monitorizados durante o tratamento.

PRECAUCOES

Deve-se ter cuidado caso vocé apresente diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou fatores de risco para diabetes e
esteja iniciando o tratamento com sulpirida, uma vez que existem relatos de aumento da taxa de aglcar no sangue em
pacientes tratados com medicamentos antipsicoticos atipicos. Deve-se realizar uma monitorizacdo adequada da taxa de
acucar 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, deverd ser cuidadosamente monitorado durante o tratamento com
SULPAN.

Em pacientes com comportamento agressivo ou agitacdo com impulsividade, SULPAN pode ser administrado com um
sedativo (calmante).

Foram reportados leucopenia (redugdo dos glébulos brancos no sangue), neutropenia (diminuigdo do nimero de neutrofilos
no sangue) e agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células brancas do sangue como basdfilos, eosindfilos e
neutrofilos) no tratamento com medicamentos antipsicaéticos, incluindo SULPAN. Infecges inexplicaveis ou febre podem
ser evidéncias de discrasias sanguineas (alteracbes das células do sangue) (como as descritas acima) e requerem
investigacdo hematoldgica imediata.

SULPAN deve ser utilizado com cautela em pacientes com histérico de glaucoma (aumento da pressdo intraocular), ileo
paralitico (parada do funcionamento do intestino), estenose digestiva congénita (obstrugdo intestinal desde o nascimento),
retengdo urindria (incapacidade da bexiga de esvaziar-se, parcial ou completamente) ou hiperplasia (aumento) de prostata.
SULPAN deve ser utilizado com cautela em pacientes hipertensos, especialmente em pacientes idosos, devido ao risco de
crise hipertensiva. O médico deve realizar monitoramento adequado.

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

Gravidez

O uso de sulpirida néo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que néo utilizam
métodos contraceptivos eficazes, a menos que os beneficios justifiquem os riscos potenciais.
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Os neonatos expostos a medicamentos antipsicéticos, incluindo SULPAN, durante o terceiro trimestre da gravidez correm
0 risco de apresentar reacoes adversas incluindo sintomas extrapiramidais (alteragdes neurolégicas que levam a distdrbios
do equilibrio e da movimentagao) e/ou de abstinéncia que podem variar em severidade e duragdo ap6s o parto (vide Quais
os males que este medicamento pode me causar?). Existem relatos de agitacdo, hipertonia (aumento anormal do tbnus
muscular), hipotonia (flacidez muscular), tremor, sonoléncia, dificuldade respiratéria ou distirbios de alimentacéo.
Consequentemente, 0s recém-nascidos devem ser monitorados cuidadosamente.

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

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

Amamentacio
Informar ao médico se vocé estd amamentando.
A amamentacdo é contraindicada.

Populacgbes especiais

Pacientes idosos: como com outros neurolépticos, SULPAN deve ser usado com cuidado em pacientes idosos, pois a
sensibilidade ao produto est4d aumentada nessa faixa etaria. No caso de pacientes idosos com deméncia, vide O que devo
saber antes de usar este medicamento?.

Pacientes com insuficiéncia renal: a dose de sulpirida deve ser reduzida em casos de insuficiéncia renal.

Pacientes com insuficiéncia respiratoria cronica: deve-se ter particular cuidado devido ao risco de depresséo respiratoria.
Criancas: a seguranca e eficacia de sulpirida ndo foram completamente investigadas em crianc¢as. Por essa razdo, deve-se
ter cautela ao prescrever sulpirida a criancas.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Mesmo quando utilizado da maneira recomendada, a sulpirida pode causar sedagéo.

Durante o tratamento vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar
prejudicadas.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA (na composicdo da cdpsula) que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brdnquica, especialmente em pessoas alérgicas ao 4cido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagbes medicamento-medicamento

Associagéo contraindicada
Levodopa, medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol): antagonismo reciproco dos efeitos dos neurolépticos e
da levodopa ou dos medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol).
Associacfes ndo 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 coracdo como betabloqueadores, bloqueadores de canal de
calcio (diltiazem, verapamil), clonidina, guanfacina e digitalicos (classe de medicamentos usados no tratamento de doencas
do coracéo).
Medicamentos que induzem hipocalemia (diminuicdo da concentracdo de potassio no sangue): diuréticos hipocalémicos,
laxativos, anfotericina B, glicocorticoides e tetracosactideos. A hipocalemia (diminuicdo da concentracdo 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.
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AssociacOes que devem ser consideradas

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

Depressores do Sistema Nervoso Central incluindo narcoticos (substancias que reduzem o nivel de consciéncia),
analgésicos, anti-histaminicos (medicamentos para alergia), barbitGricos (medicamentos derivados do acido barbittrico, tais
como, anestésicos, anticonvulsivantes e hipnoticos/sedativos), benzodiazepinicos e outros ansioliticos (medicamentos que
aliviam os transtornos da ansiedade), clonidina e derivados.

Antiacidos e sucralfato: quando coadministrados ocorre a diminuigdo da absorcéo da sulpirida. Portanto, SULPAN deve ser
administrado no minimo duas horas antes desses medicamentos.

Litio: aumenta o risco de reacOes adversas extrapiramidais. A descontinuacdo dos dois medicamentos é recomendada aos
primeiros sinais de neurotoxicidade (intoxicagao neuroldgica).

InteragBes medicamento-substancia quimica
Associacao ndo recomendada

Alcool: aumenta o efeito sedativo dos neurolépticos. Bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool, nfo devem ser
ingeridos durante o tratamento com SULPAN.

Informe ao seu médico 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?
Deve-se evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C), proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Cépsula dura de gelatina, cor amarelo ouro opaco, com gravacao na cor preta, SULPAN, na tampa e nenhuma gravagéo no
corpo, contendo pé fino branco, praticamente inodoro.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar as capsulas com liquido, por via oral.

3 a 4 cépsulas diarias, podendo atingir 6 capsulas em casos severos. As doses de manutengéo situam-se entre 1 e 2 capsulas.
A posologia deve ser ajustada pelo médico conforme a resposta de cada paciente.

Né&o ha estudos dos efeitos de SULPAN administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Interrupcéo do tratamento

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

Populac6es especiais

Pacientes com insuficiéncia renal: a dose de sulpirida deve ser reduzida em casos de insuficiéncia renal.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso se esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horéario 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 duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), reacdo comum (ocorre entre
1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), reagéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), reacdo
muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), desconhecido (ndo pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis).

Distarbios autondémicos
Crises hipertensivas (em hipertensos ou portadores de feocromocitomas).

Distarbios do sangue e sistema linfatico (rede complexa de vasos linfaticos que transportam o fluido linfatico (linfa) dos
tecidos para o sistema circulatério e compde o sistema imunoldgico, pois colabora com glébulos brancos para protecéo
contra bactérias e virus invasores)

Incomum: leucopenia (reducdo dos globulos brancos no sangue);

Desconhecida: neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilos no sangue) e agranulocitose (diminuigdo acentuada na
contagem de células brancas do sangue como basdfilos, eosindéfilos e neutréfilos).

Disturbios do sistema imunolégico
Desconhecida: reacdes anafilaticas: urticéria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), dispneia
(dificuldade respiratdria, falta de ar), hipotenséo (pressao baixa), e choque anafilatico (reacdo alérgica grave).

Distarbios endécrinos
Comum: hiperprolactinemia (aumento da concentracdo do horménio prolactina que estimula secrecéo de leite).

Distarbios psiquiatricos
Comum: insdnia (dificuldade para dormir).
Desconhecida: confusdo.

Distarbios do sistema nervoso

Comum: sedacdo (reducdo das funcGes motoras e mentais) ou sonoléncia, distlrbios extrapiramidais (alteragdes do
movimento como tremores e rigidez muscular) (estes sintomas geralmente sdo reversiveis ap0s administracdo de
medicamentos antiparkinsonianos), parkinsonismo, tremor, acatisia (inquietacao).

Incomum: hipertonia (aumento anormal do ténus muscular), discinesia (movimentos involuntarios anormais do corpo),
distonia (contragBes musculares involuntarias).

Rara: crises oculdgiras (contragdo dos musculos extraoculares).

Desconhecida: sindrome Neuroléptica Maligna (série de sintomas como aumento da temperatura corporal, confusdo
mental, dificuldade respiratéria, entre outros, e 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, ap6s a administracdo de neuroléptico por mais de 3 meses.
Medicagdo antiparkinsoniana é ineficaz ou pode induzir o agravamento dos sintomas), convulsdo (contragGes subitas e
involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais).

Distarbios metabolicos e de nutrigédo
Desconhecida: hiponatremia (nivel baixo de sodio no sangue), sindrome de secrecéao inapropriada do horménio
antidiurético (SIADH).

Distlrbios cardiacos

Rara: arritmia ventricular (alteracdo nos batimentos cardiacos), fibrilagdo ventricular (arritmia cardiaca caracterizada por
disparos elétricos rapidos e extremamente descoordenados no coragao), taquicardia ventricular (ritmo cardiaco acelerado).
Desconhecida: prolongamento do intervalo QT (alteragdo observada no eletrocardiograma relacionada aos batimentos do
coracdo), parada cardiaca, torsades de pointes (tipo de alteracéo grave nos batimentos cardiacos), morte stbita (vide O que
devo saber antes de usar este medicamento? — item Adverténcias).
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Distlrbios vasculares

Incomum: hipotenséo ortostatica (queda stbita da presséo arterial ao ficar em pé).

Desconhecida: tromboembolismo venoso (obstrugdo de um vaso sanguineo por um coagulo), embolismo pulmonar
(presenga de um coagulo na artéria pulmonar ou um de seus ramos), trombose venosa profunda (formagéo ou presenca de
um codgulo 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).

Distlrbios respiratorios, toracicos e mediastinais
Desconhecida: pneumonia aspirativa (principalmente em associacdo com outros depressores do Sistema Nervoso Central).

Distlrbios gastrintestinais
Comum: constipagéo.
Incomum: hipersecrecéo salivar (aumento do fluxo salivar).

Distarbios hepatobiliares
Comum: aumento das enzimas do figado.
Desconhecida: lesdo hepatocelular, colestatica ou mista (agressao ao figado).

Disturbios da pele e tecidos subcutaneos
Comum: rash méculo-papular (pequenas lesdes vermelhas arredondadas e placas vermelhas no corpo e membros).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo
Desconhecida: torcicolo (contragcdes da musculatura do pescoco que causam movimentos ou posturas anormais da cabeca),
trismo (contracdo dolorosa da musculatura da mandibula), Rabdomidlise

Gravidez e condicfes no puerpério e perinatais
Desconhecida: sintomas extrapiramidais, sindrome de abstinéncia neonatal (vide item Gravidez).

Disturbios do sistema reprodutivo e mama

Comum: dor nas mamas, galactorreia (produgéo de leite fora do periodo pds-parto ou de lactacdo);

Incomum: aumento das mamas, amenorreia (auséncia de menstruagdo), orgasmo anormal, disfuncdo erétil (impoténcia
sexual);

Desconhecida: ginecomastia (aumento das mamas em homens).

Disturbios gerais e Condic6es do local de administracéo
Comum: aumento de peso;

Sensacdo de fadiga (cansaco).

Desconhecida: aumento da temperatura corporal (febre)

Investigacdes
Desconhecida: creatina fosfoquinase sanguinea aumentada

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 intensificacdo dos efeitos do produto: sonoléncia, estados confusionais, perda da
consciéncia. Podem ainda ocorrer hipotensdo grave, arritmias cardiacas, convulsfes, depressao, hipotermia (temperatura do
corpo mais baixa que o normal), reacdes extrapiramidais. A experiéncia em superdosagem com a sulpirida é limitada.
Podem ocorrer manifestagcdes discinéticas (movimentos involuntarios anormais do corpo) com torcicolo espasmédico,
protusdo da lingua e trismo. Alguns pacientes podem desenvolver manifestacfes parkinsonianas que podem levar ao coma
e até a morte.
Desfechos fatais foram relatados principalmente em combinacdo com outros agentes psicotropicos.
A sulpirida é parcialmente removida com hemodialise.
A superdosagem de bromazepam pode levar a areflexia (auséncia de reflexo neuroldgico), apneia (auséncia transitéria da
respiracdo espontanea), hipotensdo, depressdo cardiorrespiratoria (diminuigdo dos batimentos cardiacos e movimentos
respiratdrios) e coma. Os efeitos de depressdo respiratéria sdo mais sérios em pacientes com doenga respiratoria.
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O tratamento é sintomatico, ndo existe um antidoto especifico. Medidas de suporte devem ser instituidas, bem como
supervisdo das fungbes vitais e monitorizagdo cardiaca (risco do prolongamento do intervalo QT e consequente arritmia
ventricular) sdo recomendadas até que o paciente se recupere. ReagOes extrapiramidais graves podem ser tratadas com
medicamentos antiparkinsonianos ou anti-histaminicos por via venosa.

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

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.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

MS 1.8326.0371
Farm. Resp.: Mauricio R.Marante
CRF-SP n° 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca registrada

1B120819
Atendimento ao consumidor S5,
@ sac.brasil@sanofi.com ¢ 82
0800-703-0014 Kl

141, gec©

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/08/2019.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo gue altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expedient aprovagao (VPIVPS relacionadas
e )
26/06/2013 0512870/13-6 (10457) - 26/06/2013 0512870/13 (10457) - 26/06/2013 3. Quando nédo devo VP/VPS 1 MG + 25 MG
SIMILAR — -6 SIMILAR — usar este CAP GEL DURA
Incluséo Incluséo Inicial medicamento? CT BL AL PLAS
Inicial de de 4. Contraindicacfes INC X 20
Texto de Texto de Bula
Bula — RDC — RDC 60/12 4. O que devo saber
60/12 antes de usar este
medicamento?
6. InteragBes
medicamentosas
8. Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
9. Reacdes Adversas
16/12/2013 1056449/13-7 (10450) — 16/12/2013 1056449/13 (10450) — 16/12/2013 4. O que devo saber VP/VPS 1 MG + 25 MG
SIMILAR — -7 SIMILAR - antes de usar este CAP GEL DURA
Notificacdo Notificacdo de medicamento? CT BL AL PLAS
de Alteracdo de 5. Adverténcias e INC X 20
Alteracéo Texto de Bula Precaucfes
de Texto de — RDC 60/12
Bula—- RDC 8. Quais os males
60/12 que este
medicamento
pode me causar?
9. Reacbes Adversas
18/02/2014 0123742/14-0 (10450) — 18/02/2014 0123742/14 (10450) — 18/02/2014 Dizeres Legais VP/VPS 1 MG + 25 MG
SIMILAR - -0 SIMILAR — CAP GEL DURA
Notificagéo Notifica¢&o de CT BL AL PLAS
de Alteracdo de INC X 20
Alteracéo Texto de Bula
de Texto de — RDC 60/12
Bula — RDC

60/12




06/05/2014 0344360/14-4 (10450) — 06/05/2014 0344360/14 (10450) — 06/05/2014 8. Quais os males VP/VPS 1 MG + 25 MG
SIMILAR — -4 SIMILAR — gue este CAP GEL DURA
Notificacdo Notificagdo de medicamento CT BL AL PLAS
de Alteracdo de pode me causar? INC X 20
Alteracéo Texto de Bula
de Texto de — RDC 60/12 9. Reacdes Adversas
Bula—- RDC
60/12
06/02/2015 0115413/15-3 (10450) — 06/02/2015 0115413/15 10450) — 06/02/2015 4. O que devo saber VP/VPS 1 MG + 25 MG
SIMILAR — -3 SIMILAR — antes de usar este CAP GEL DURA
Notificac&o Notificagdo de medicamento? / 5. CT BL AL PLAS
de Alteracdo de Adverténcias e INC X 20
Alteracéo Texto de Bula precaucdes.
de Texto de — RDC 60/12 9. O que fazer se
Bula — RDC alguém usar uma
60/12 guantidade maior do
que a indicada deste
medicamento? / 10.
Superdose.
15/01/2016 1168016/16-4 (10450) — 15/01/2016 1168016/16 (10450) — 15/01/2016 8. Quais os males VP/VPS 1 MG + 25 MG
SIMILAR — -4 SIMILAR — gue este CAP GEL DURA
Notificac&o Notificagéo de meciamento pode CT BL AL PLAS
de Alteracdo de me causar? / 9. INC X 20
Alteracéo Texto de Bula Reacdes adversas
de Texto de — RDC 60/12
Bula — RDC
60/12
01/06/2017 1077593/17-5 (10450) — 01/06/2017 1077593/17 (10450) — 01/06/2017 8. Quais os males VP/VPS 1 MG + 25 MG
SIMILAR - -5 SIMILAR - que este CAP GEL DURA
Notificac&o Notificacdo de medicamento pode CT BL AL PLAS
de Alteracéo de me causar? / 9. INC X 20
Alteracéo Texto de Bula Reac0bes adversas
de Texto de — RDC 60/12
Bula—- RDC
60/12
09/04/2018 0270423/18-4 (10450) — 09/04/2018 0270423/18 (10450) — 09/04/2018 VP VP/VPS 1 MG + 25 MG
SIMILAR — -4 SIMILAR — 3. Quando néo devo CAP GEL DURA
Notificacdo Notificacdo de usar este CT BL AL PLAS
de Alteracdo de medicamento? INC X 20
Alteracéo Texto de Bula 4. O que devo saber
de Texto de — RDC 60/12 antes de usar este
Bula - RDC medicamento?
60/12

vps
4. Contraindicacdes




5. Adverténcias e

Precaucfes
22/04/2019 0357393/19-1 (10450) — 22/04/2019 0357393/19 (10450) — 22/04/2019 VP VP/VPS 1 MG + 25 MG
SIMILAR — -1 SIMILAR — 4. O que devo saber CAP GEL DURA
Notificacdo Notificacdo de antes de usar este CT BL AL PLAS
de Alteracdo de medicamento? INC X 20
Alteracéo Texto de Bula 8. Quais 0s males
de Texto de — RDC 60/12 gue este
Bula-RDC medicamento pode
60/12 me causar?
VPS
5. Adverténcias e
Precaucbes
9. Reacbes Adversas
12/11/2019 Gerado no (10450) — | 24/10/2019 2579480/19 | (11006) - RDC 24/10/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 MG + 25 MG
momento do SIMILAR — -9 73/2016 - CAP GEL DURA
peticionament | Notificac&o SIMILAR - CT BL AL PLAS
0 de Alteracéo de INC X 20
Alteracéo razéo social
de Texto de do local de
Bula — RDC fabricacédo do
60/12 medicamento
17/07/2019 0629037/19 12/08/2019
-0 (1995) -
SIMILAR -
Solicitagéo de
Transferéncia
de Titularidade
de Registro

(Incorporagéo
de Empresa)




