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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

SOCIAN®
amissulprida

APRESENTACOES
Comprimidos 50 mg: embalagem com 20.
Comprimidos 200 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

SOCIAN 50 mg: cada comprimido contém 50 mg de amissulprida.

SOCIAN 200 mg: cada comprimido contém 200 mg de amissulprida.

Excipientes: amidoglicolato de sddio, lactose monoidratada, celulose microcristalina, hipromelose e estearato de magnésio.

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de determinados disturbios psiquicos e do comportamento conforme descrito
abaixo:

Indicagdes principais: estados deficitarios, incluindo distimia.

Indicagdes secundarias: estados produtivos.

A distimia é um disturbio caracterizado por humor deprimido cronico associado com fadiga, baixa autoestima,
concentragdo pobre ou dificuldade na tomada de decisdes, sentimento de desesperanca e alteragdes do apetite e do sono.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A amissulprida e a amineptina oral apresentaram eficacia semelhante no tratamento de pacientes com distimia primaria
(DSM-III-R) e indices menores de 21 na Escala de Avaliagdo da Depressdo de Montgomery-Asberg (MADRS) e ambos os
tratamentos foram superiores ao placebo (Boyer et al, 1999a). Os pacientes incluidos receberam um tratamento de 3 meses
de amissulprida 50 miligramas (mg)/dia (n = 101), amineptina 200 mg/dia (n = 107) ou placebo (n = 105). As taxas de
respostas (“melhorada” ou “muito melhorada”) na Escala de Impressdo Clinica Global (CGI) foram 63%, 64% e 33% para
amissulprida, amineptina e placebo, respectivamente (p <0,0001, tanto para o medicamento quanto para o placebo). As
redugdes a partir do periodo basal nos indices de MADRS foram -8,6 para amissulprida, -8,2 para amineptina e -3,8 para
placebo (p < 0,0001, tanto para o medicamento quanto para placebo). Pelo menos um evento adverso foi relatado por 55%
no grupo recebendo amissulprida, 62% no grupo recebendo amineptina e 44% nos grupos de controle. Os pacientes
tratados com amissulprida e placebo apresentaram perfis de seguranga semelhantes, exceto para os eventos adversos
enddcrinos, mais frequentes com amissulprida (galactorreia e distiirbios menstruais, 8 de 73 mulheres). Trinta e cinco
pacientes deixaram o estudo devido a falta de eficacia (amissulprida-5, amineptina-9, placebo-11) ou eventos adversos
(amissulprida-3, amineptina-6 ¢ placebo-1).

Em estudo randomizado, duplo-cego e controlado comparando amissulprida e haloperidol em 199 pacientes com
esquizofrenia, um maior nimero de individuos abandonou precocemente o estudo no grupo do haloperidol em comparagéo
ao grupo da amissulprida (44% vs 26%, p<0,001), por uma maior taxa de eventos adversos. A amissulprida se mostrou tao
eficaz quanto o haloperidol em reduzir o score total na escala BPRS (Brief Psychiatric Rating Scale) (27,3 vs —21,9) (teste
de ndo-inferioridade; P < 0,001). Na escala PANSS (Positive and Negative subscales of the Positive and Negative
Syndrome Scale) a amisulprida se mostrou similar ao haloperidol em melhorar os sintomas positivos e superior em relagdo
ao sintomas negativos (10,5 vs —7,2; P = 0,01). O percentual de respondedores (“melhor ou muito melhor”) na escala
Escala de Impressao Clinica Global (CGI) foi significativamente maior no grupo da amissulprida (71% vs 47%; P < 0,001).
Carriére P et al. 2000.

(71% vs 47%; P < 0,001).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

A amissulprida é um neuroléptico pertencente a classe das benzamidas substituidas e que se caracteriza por sua rapidez de
acdo e por seu perfil terapéutico bipolar, com atividade sobre sintomas tanto positivos quanto negativos. No homem, a
amissulprida liga-se seletivamente e com elevada afinidade aos receptores dopaminérgicos subtipos D2 e D3, sendo
desprovida de afinidade para os receptores subtipos D1, D4 e D5. Em animais, nas doses recomendadas para o tratamento
da distimia, a amissulprida bloqueia preferencialmente os receptores pré-sindpticos D2 e D3, induzindo a liberacéo de
dopamina e produzindo uma intensificagdo da transmissdo dopaminérgica, a qual é responsavel por sua agao desinibitoria e
atividade do tipo antidepressiva.

Propriedades Farmacocinéticas

No homem, a amissulprida apresenta dois picos de absorcao, sendo o primeiro atingido rapidamente (1 hora ap6s a
ingestdo) e o segundo entre 3 a 4 horas ap6s a administracdao. As concentragdes plasmaticas correspondentes sdo de 39 * 3
e 54 + 4 ng/mL apds uma dose de 50 mg. O volume de distribuicdo é de 5,8 L/kg e a ligacdo as proteinas plasmaticas é
baixa (16%), ndo havendo suspeita de interagdes medicamentosas. A biodisponibilidade absoluta é de 48%. A amissulprida
¢ fracamente metabolizada, tendo sido identificados dois metabdlitos inativos que correspondem a aproximadamente 4% da
dose. A amissulprida ndo se acumula e sua farmacocinética permanece inalterada apds a administracdo de doses repetidas.
A meia-vida de eliminac&o é de cerca de 12 horas ap6s administracdo oral. A amissulprida é eliminada na urina sob forma
inalterada e a depuracdo renal é da ordem de 330 mL/min. Alimentos ndo interferem no perfil farmacocinético da
amissulprida. A amissulprida é muito pouco dialisdvel. Uma vez que a amissulprida é fracamente metabolizada, ndo deve
ser necesséria a reducao da dose na presenca de insuficiéncia hepéatica. Em pacientes com idade superior a 65 anos, as
alteracGes na farmacocinética da amissulprida s&o secundarias (AUC + 10%) e devem-se provavelmente a uma
modifica¢do da funcéo renal.

4. CONTRAINDICACOES

SOCIAN esta contraindicado para:

- Pacientes com hipersensibilidade & amissulprida ou a qualquer outro componente da férmula;

- Pacientes com tumores dependentes da prolactina, como prolactinoma da hipéfise e cancer de mama (vide
“Adverténcias e PrecaucBes” e Reacdes Adversas™);

- Pacientes com feocromocitoma;

- Criancas até a puberdade;

- Durante gravidez e lactacéo;

- Associa¢do com os seguintes medicamentos que podem induzir torsades de pointes: antiarritmicos classe la (quinidina,
disopiramida), antiarritmicos classe 111 (amiodarona, sotalol), outros medicamentos tais como bepridil, cisaprida,
sultoprida, tioridazina, metadona, eritromicina IV, vincamina 1V, halofantrina, pentamidina e esparfloxacino (vide
“Interacbes Medicamentosas”);

- Associacdo com levodopa (vide “InteragcBes Medicamentosas”).

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Assim como com outros neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna, uma complicagdo potencialmente
fatal, caracterizada por hipertermia, rigidez muscular, instabilidade autonémica e elevagdo da CPK (creatina fosfoquinase).
Em casos de hipertermia, particularmente com doses diérias altas, todos os medicamentos antipsicéticos, incluindo a
amissulprida, devem ser descontinuados.

Similarmente a outros agentes antidopaminérgicos, deve-se ter cautela ao prescrever amissulprida em pacientes com
doenca de Parkinson, uma vez que pode ocorrer um agravamento da doenca. A amissulprida devera ser usada somente se o
tratamento com neuroléptico ndo puder ser evitado.

Prolongamento do intervalo QT: a amissulprida induz o prolongamento do intervalo QT de maneira dose-dependente (vide
“Reacdes Adversas™). Esse efeito é conhecido por potencializar o risco de arritmias ventriculares graves como torsades de
pointes. Antes de qualquer administracdo, e se possivel de acordo com o estado clinico do paciente, é recomendavel
monitorar os fatores que podem favorecer a ocorréncia de arritmias cardiacas tais como:

e Dbradicardia menor que 55 bpm;

e desequilibrio eletrolitico, em particular hipocalemia;

e prolongamento congénito do intervalo QT,;
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o utilizacdo de medicamentos que podem causar bradicardia pronunciada (< 55 bpm), hipocalemia, diminui¢do da
condugdo intracardiaca ou prolongamento do intervalo QT (vide “Interacdes Medicamentosas”).

Acidente vascular cerebral: Em estudos clinicos randomizados versus placebo, realizados em uma populacéo de pacientes
idosos com deméncia e tratados com certos farmacos antipsicoticos atipicos, foi observado um aumento de trés vezes no
risco da ocorréncia de eventos cerebrovasculares. O mecanismo pelo qual ocorre este aumento ndo é conhecido. Um
aumento do risco com outros farmacos antipsicéticos ou com outra populagdo de pacientes ndo pode ser excluido. A
amissulprida deve ser usada com cautela em pacientes com fatores de risco para acidentes vasculares cerebrais.

Pacientes idosos com deméncia: Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia, tratados com medicamentos
antipsicoticos, estdo sob risco de 6bito aumentado. A analise de 17 estudos placebo-controlados (duragdo modal de 10
semanas), majoritariamente em pacientes utilizando medicamentos antipsicéticos atipicos, revelou um risco de 6bito entre
1,6 a 1,7 vezes maior em pacientes tratados com o medicamento do que em pacientes tratados com placebo. Durante o
curso de um tipico ensaio controlado por 10 semanas, a taxa de 6bito em pacientes tratados com o medicamento foi de
aproximadamente 4,5%, comparado com a taxa de aproximadamente 2,6% no grupo recebendo placebo. Embora 0s casos
de 6bito em ensaios clinicos com antipsicoticos atipicos sejam variados, a maioria dos 6bitos parece ter ocorrido por
problemas de natureza cardiovascular (exemplo: insuficiéncia cardiaca, morte subita) ou infecciosa (exemplo: pneumonia).
Estudos observacionais sugerem que, similarmente aos medicamentos antipsicoticos atipicos, o tratamento com
medicamentos antipsicéticos convencionais pode aumentar a mortalidade. N&o esta claro o quanto este achado de
mortalidade aumentada pode ser atribuido ao medicamento antipsic6tico ao invés de a algumas caracteristicas dos
pacientes.

Tromboembolismo venoso: Casos de tromboembolismo venoso, algumas vezes fatais, foram reportados com medicamentos
antipsicoéticos. Portanto, SOCIAN deve ser utilizado com cautela em pacientes com fatores de riscos para
tromboembolismo (vide “Reac¢bes Adversas”).

Céncer de mama: A amissulprida pode aumentar os niveis de prolactina. Portanto, ela deve ser usada com cautela e 0s
pacientes com historico ou histdrico familiar de cancer de mama devem ser cuidadosamente monitorados durante o
tratamento com amissulprida.

Tumor benigno de hipéfise: A amissulprida pode aumentar os niveis de prolactina. Casos de tumores hipofisarios benignos
como prolactinoma foram observados durante a terapia com amissulprida (vide “Reac¢Ges Adversas™). Em caso de niveis
muito elevados de prolactina ou sinais clinicos de tumor de hip6fise (como alteragcGes no campo visual e dor de cabecga), um
exame de imagem da hip6fise deve ser realizado. Se o diagndstico de tumor de hipdfise for confirmado, o tratamento com
amissulprida deve ser interrompido (vide “Contraindicacdes”).

Precauc0es

Hiperglicemia foi reportada em pacientes tratados com alguns medicamentos antipsicéticos atipicos, incluindo
amissulprida. Portanto, pacientes com diagndstico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para diabetes e
que iniciaram tratamento com amissulprida, devem ter suas taxas de glicemia monitoradas de forma adequada.

A amissulprida pode reduzir o limiar de convulsdo. Portanto, os pacientes com histérico de epilepsia devem ser
cuidadosamente monitorados durante o tratamento com a amissulprida.

Sintomas de abstinéncia foram descritos ap6s interrupcao abrupta da administracdo de medicamentos antipsicéticos em
altas doses. O aparecimento de disturbios do movimento involuntario (como acatisia, distonia e discinesia) foi reportado
com o uso de amissulprida. Portanto, é recomendada a retirada gradual da amissulprida.

Foram reportadas leucopenia, neutropenia e agranulocitose com medicamentos antipsicéticos, incluindo SOCIAN.
Infeccdes inexplicaveis ou febre podem ser evidéncias de discrasias sanguineas (vide “Rea¢des Adversas”) e requerem
investigacdo hematoldgica imediata.

Gravidez

Em animais, a amissulprida ndo demonstrou toxicidade reprodutiva. Um declinio da fertilidade pelo efeito farmacolégico
do medicamento (efeito mediado pela prolactina) foi observado. Nenhum efeito teratogénico da amissulprida foi observado.
Estdo disponiveis dados clinicos muito limitados sobre a exposicdo a amissulprida na gravidez. Portanto, a seguranga da
amissulprida durante a gestagdo em humanos ndo foi estabelecida. O uso do medicamento ndo é recomendado durante a
gestacdo a ndo ser que os beneficios justifiquem os riscos potenciais.
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Os neonatos expostos a medicamentos antipsicoticos, incluindo SOCIAN, durante o terceiro trimestre da gravidez correm o
risco de apresentar reages adversas incluindo sintomas extrapiramidais e/ou de abstinéncia que podem variar em
severidade e duracgdo apos o parto (vide “Reagdes Adversas™). Existem relatos de agitagdo, hipertonia, hipotonia, tremor,
sonoléncia, dificuldade respiratdria ou disturbios de alimentacdo. Consequentemente, 0s recém nascidos devem ser
monitorados cuidadosamente.

Lactacdo
N4o se sabe se a amissulprida é excretada no leite materno, portanto a amamentagao é contraindicada.

Populag6es Especiais
Pacientes com insuficiéncia renal: em virtude da eliminacdo renal do produto, a dose de amissulprida deve ser reduzida
em pacientes com insuficiéncia renal ou o tratamento intermitente deve ser considerado (vide “Posologia™).

Pacientes idosos: a administragdo de SOCIAN, assim como com outros neurolépticos, deve ser feita com cautela, devido
ao potencial risco de hipotenséo arterial e sedacdo. No caso de pacientes idosos com deméncia, vide Adverténcias.

Alterac6es na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Mesmo quando utilizado da maneira recomendada, a amissulprida pode causar sonoléncia, desta forma, a habilidade para
dirigir veiculos ou operar maquinas pode ser prejudicada (vide “Reagdes Adversas™).

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

6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS
o Associacdes contraindicadas:
- Medicamentos que podem induzir torsades de pointes:
e Antiarritimicos Classe la como quinidina e disopiramida;
e Antiarritimicos Classe Il como amiodarona e sotalol;
e Outros medicamentos como: bepridil, cisaprida, sultoprida, tioridazina, metadona, eritromicina IV, vincamina 1V,
halofantrina, pentamidina e esparfloxacino.
- Levodopa: antagonismo reciproco dos efeitos entre levodopa e neurolépticos.

¢ Associa¢Bes ndo recomendadas:
- A amissulprida pode potencializar os efeitos depressores do alcool no sistema nervoso central.
- Medicamentos que aumentam o risco de torsades de pointes ou podem prolongar o intervalo QT:
e Medicamentos que induzem a bradicardia como betabloqueadores, bloqueadores dos canais de célcio (diltiazem,
verapamil), clonidina, guanfacina e digitalicos;
e Medicamentos que induzem hipocalemia: diuréticos hipocalémicos, laxativos estimulantes, anfotericina B 1V,
glicocorticoides, tetracosactida. A hipocalemia deve ser corrigida;
e Neurolépticos como pimozida, haloperidol, antidepressivo imipramina e litio.

o AssociacOes que devem ser levadas em consideragao:
e Depressores do sistema nervoso central incluindo narcéticos, analgésicos, sedativos H1 anti-histaminicos,
barbitdricos, benzodiazepinicos, outros ansioliticos, clonidina e derivados;
o Medicamentos anti-hipertensivos e outros hipotensores.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
SOCIAN deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.
NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

SOCIAN 50 mg: comprimido branco a quase branco, redondo, de faces planas.

SOCIAN 200 mg: comprimido branco a quase branco, redondo, de faces planas com um vinco em uma das faces.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos devem ser tomados com liquido, por via oral.

SOCIAN 50 mg: 1 comprimido ao dia, no café da manhé, ou a critério médico. SOCIAN 50 mg encontra-se
particularmente adaptado ao tratamento de estados deficitarios e estados de inibicéo.

SOCIAN 200 mg: A posologia deve ser ajustada pelo médico segundo o caso clinico e o estado do paciente. SOCIAN 200
mg é particularmente adaptado ao tratamento dos estados produtivos. Nas sindromes psicéticas produtivas, o esquema
terapéutico preconizado é de 600 a 1200 mg (3 a 6 comprimidos) ao dia.

N&o h estudos dos efeitos de SOCIAN administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficdcia deste medicamento, a administracéo deve ser somente por via oral.

Populac6es especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Como este medicamento é eliminado pela via renal, a dose deve ser reduzida a metade em pacientes com depuracao da
creatinina (CR¢_) entre 30-60 mL/min, e para um terco em pacientes com CR¢, entre 10-30 mL/min. Como néo ha dados
em pacientes com insuficiéncia renal severa (CRc. < 10 mL/min), é recomendado ao médico um acompanhamento rigoroso
destes pacientes (vide “Adverténcias e Precau¢des — Populacdes Especiais”™).

Criancas

A seguranca e eficacia de amissulprida da puberdade aos 18 anos ndo foram estabelecidas: existem dados limitados do uso
de amissulprida em adolescentes com esquizofrenia. Portanto, o uso de amissulprida da puberdade aos 18 anos nao é
recomendado. Em criancas até a puberdade, a amissulprida é contraindicada (vide “Contraindicac6es™).

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte classificacdo de frequéncia CIOMS é utilizada, quando aplicavel:
Reacdo muito comum (>10%).

Reacdo comum (> 1 e < 10%).

Reacdo incomum (= 0,1 e < 1%).

Reacéo rara (> 0,01 e < 0,1%).

Reacdo muito rara (< 0,01%).

Frequéncia nao conhecida: ndo podem ser estimados com os dados disponiveis.

Dados de estudos clinicos
Os seguintes eventos adversos tém sido identificados em estudos clinicos controlados. E importante salientar que em
algumas situac@es pode ser dificil diferenciar um evento adverso de sintomas da doenga de base.

e Distarbios do Sistema Nervoso
Muito Comuns: Podem ocorrer sintomas extrapiramidais, tais como: tremores, rigidez, hipocinesia, hipersalivagdo, acatisia,
discinesia. Estes sintomas sdo geralmente leves em doses 6timas e parcialmente reversiveis sem descontinuacdo da
amissulprida e com a administracdo de antiparkinsonianos. A incidéncia de sintomas extrapiramidais € dose dependente,
permanecendo muito baixo em pacientes com sintomas predominantemente negativos com dose de 50 a 300 mg/dia.

Comuns: sonoléncia; pode ocorrer distonia aguda (torcicolo espasmadico, crises 6culo-giratorias, trismo). Esses sintomas
sdo reversiveis sem a descontinuagdo da amissulprida e com a administracdo de um agente antiparkinsoniano.

Incomuns: convulsdes; podem ocorrer discinesias tardias caracterizadas por movimentos ritmicos involuntarios
primariamente da lingua ou da face, geralmente ap6s tratamentos prolongados (nestes casos, os antiparkinsonianos sao
ineficazes, podendo provocar um agravamento do quadro).

e Distarbios psiquiatricos
Comuns: insdnia, ansiedade, agitacdo, disfuncéo orgastica.

e Distarbios gastrintestinais
Comuns: constipacdo, nausea, vomito, boca seca.

e Disturbios endécrinos
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Comuns: a amissulprida causa um aumento nos niveis plasmaticos de prolactina. Essa reagdo € reversivel apos
descontinuagdo do tratamento com o farmaco e pode resultar em galactorreia, amenorreia, ginecomastia, dor no peito e
disfuncéo erétil.

e Disturbios_metabdlicos e nutricionais
Incomum: hiperglicemia (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

e Disturbios cardiovasculares
Comum: hipotensao.
Incomum: bradicardia.

e OQutras
Comum: ganho de peso.
Incomum: elevacdo das enzimas hepaticas, principalmente as transaminases.

e Distlrbios do sistema imunoldgico
Incomum: reacdes alérgicas.

Dados pds-comercializagéo
Além disso, as seguintes reacdes foram reportadas espontaneamente:
e Distirbios de sangue e sistema linfatico
Frequéncia ndo conhecida: leucopenia, neutropenia e agranulocitose (vide “Adverténcias e Precaugdes™).
e Distlrbios metabdlicos e nutricionais
Frequéncia ndo conhecida: hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia.
e Distarbios psiquiatricos
Frequéncia ndo conhecida: confuséo
e Distarbios do Sistema Nervoso
Frequéncia ndo conhecida: Sindrome Neuroléptica Maligna (vide “Adverténcias e Precaucfes”), que é uma complicagdo
potencialmente fatal.
e Distarbios end6crinos
Frequéncia ndo conhecida: Tumores hipofisérios benignos como prolactinoma (vide “Contraindicaces” e “Adverténcias e
Precaucbes”).

e Distlrbios metabdlicos e nutricionais:
Frequéncia ndo conhecida: hiponatremia, sindrome da secrecdo inadequada do horménio antidiurético (SIADH).

e Distlrbios cardiacos
Frequéncia ndo conhecida: Prolongamento do intervalo QT e arritmias ventriculares como torsades de pointes, taquicardia
ventricular a qual pode resultar em fibrilago ventricular ou parada cardiaca, morte subita (vide “Adverténcias e
Precauces”).

o Distarbios vasculares
Frequéncia ndo conhecida: tromboembolismo venoso, incluindo embolia pulmonar, algumas vezes fatal, e trombose venosa
profunda (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

o Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Frequéncia ndo conhecida: angioedema, urticaria.

e Gravidez e condig¢des no puerpério e perinatais
Frequéncia nao conhecida: sindrome de abstinéncia neonatal (vide “Adverténcias e Precaucfes”).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Foi reportada exacerbacdo dos efeitos farmacoldgicos conhecidos do farmaco. Isto inclui sonoléncia, sedacéo, hipotenséo,
sintomas extrapiramidais e coma.

Consequéncias fatais foram reportadas principalmente em associagdo com outros psicotrépicos.

Nos casos de superdosagem aguda, deve ser considerada a possibilidade de ingestdo de outros medicamentos
antipsicoticos.
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Como amissulprida é pouco dialisavel, a hemodialise ndo é uma conduta aceita para eliminar o medicamento.

Néo existe um antidoto especifico para a amissulprida. Deve ser instituido suporte adequado e monitoriza¢do, com controle
dos sinais vitais, monitorizagao cardiaca continua (risco de prolongamento do intervalo QT) até o restabelecimento do
paciente.

Devem ser administrados agentes anticolinérgicos, na ocorréncia de sintomas extrapiramidais severos.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

MS 1.1300.1028
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP 9.815
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/05/2015.
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Historico de Alteracdo para a Bula

Anexo B

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula VersGes | Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
29/11/2013 | 1012300/13 10458 - 29/11/2013 |1012300/13- 10458 - 29/11/2013 | Dizeres Legais VP/VPS | 50 MG COM CT

-8 MEDICAMENTO 8 MEDICAMENTO BL AL PLAS
NOVO - Incluséo NOVO - Incluséo INC X 20
Inicial de Texto de Inicial de Texto de 200 MG COM
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 CT BL AL PLAS
INC X 20
14/04/2014 | 0282879/14 10451- 14/04/2014 | 0282879/14 10451- 14/04/2014 | Dizeres Legais VP/VPS | 50 MG COM CT
-1 MEDICAMENTO -1 MEDICAMENTO BL AL PLAS
NOVO - Notificacédo NOVO - Notificacédo INC X 20
de Alteracao de Texto de Alteracao de 200 MG COM
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — CT BL AL PLAS
RDC 60/12 INC X 20
06/05/2014 | 0340640/14 10451- 06/05/2014 | 0340640/14 10451- 06/05/2014 | Bula Paciente VP/VPS | 50 MG COM CT
-7 MEDICAMENTO -7 MEDICAMENTO 3. QUANDO NAO DEVO BL AL PLAS
NOVO — Notificagéo NOVO — Notificagéo USAR ESTE INC X 20
de Alteracdo de Texto de Alteracéo de ZAEODIQCL'JAIQASE\-I/-S?S ABER 200 MG COM
de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula — ANTES DE USAR ESTE CT BL AL PLAS
RDC 60/12 INC X 20

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

Bula Profissional

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS
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16/10/2014 | 0932327/14 10451- 16/10/2014 | 0932327/14 10451- 16/10/2014 | Bula Paciente VP/VPS | 50 MG COM CT
-9 MEDICAMENTO -9 MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO SABER BL AL PLAS
NOVO — Notificagdo NOVO — Notificagéo ANTES DE USAR ESTE INC X 20
de Alteracao de Texto de Alteracao de MEDICAMENTO? 200 MG COM
de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula — CT BL AL PLAS
RDC 60/12 Bula Profissional INC X 20
5. ADVERTJENCIAS E
PRECAUCOES
06/05/2015 10451- 06/05/2015 10451- 06/05/2015 | Bula Paciente _ VP/VPS | 50 MG COM CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 3. QUANDO NAO DEVO BL AL PLAS
NOVO — Notificagéo NOVO — Notificagéo USAR ESTE INC X 20
de Alteracdo de Texto de Alteracéo de ZAEODIQCUAIQASE\-I/-S?S ABER 200 MG COM
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — ANTES DE USAR ESTE CT BL AL PLAS
RDC 60/12 INC X 20

MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE

ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Bula Profissional

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS
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