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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 sodio, lactose monoidratada, celulose microcristalina, hipromelose e estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de determinados distdrbios psiquicos e do comportamento conforme descrito
abaixo:

IndicagBes principais: estados deficitarios (deficiéncia do neurotransmissor dopamina), incluindo distimia.

IndicacgBes secundérias: estados produtivos (alucinagdo e delirio).

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A amissulprida caracteriza-se por sua rapidez de agdo e pela melhora tanto de sintomas positivos (alucinagdes, delirios,
perturbacdes do pensamento), como de sintomas negativos (apatia, falta de afeto), agindo na oscilagdo de humor.

Tempo médio de inicio de acdo: o medicamento apresenta dois picos de absorcéo, sendo o primeiro atingido rapidamente (1
hora apds a ingestéo) e o segundo entre 3 a 4 horas ap6s a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SOCIAN ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia) a amissulprida ou a qualquer outro componente da férmula;

- Quando associado aos seguintes medicamentos que podem induzir torsades de pointes (tipo de alteracdo grave nos
batimentos cardiacos): antiarritmicos classe la (quinidina, disopiramida), antiarritmicos classe 111 (amiodarona, sotalol),
e outros medicamentos tais como bepridil, cisaprida, sultoprida, tioridazina, metadona, eritromicina 1V, vincamina IV,
halofantrina, pentamidina e esparfloxacino (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento);

- Quando associado com a levodopa (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Este medicamento € contraindicado na populacao pediatrica até a puberdade.

Este medicamento € contraindicado durante a gravidez e a lactagdo (vide “O que devo saber antes de usar este

medicamento - Amamentacio”).

Este medicamento é contraindicado em pacientes com tumores dependentes da prolactina (horménio que estimula a

producao de leite), como prolactinoma da hip6fise (tumor da hipofise que causa secre¢do excessiva do hormonio

prolactina) e cAncer de mama (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento” e “Quais os males que este

medicamento pode me causar?”);

Este medicamento é contraindicado em pacientes com feocromocitoma (tumor da glandula suprarrenal);

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

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

ADVERTENCIAS

SOCIAN pode afetar sua capacidade de movimento e equilibrio. Isso pode fazer vocé cair, as vezes levando a fraturas.
Assim como com outros neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna, uma complicacéo potencialmente fatal,
caracterizada por hipertermia (aumento da temperatura do corpo), rigidez muscular, instabilidade autondmica (alteracdes na
frequéncia cardiaca, na pressao arterial, sudorese) e elevacdo da CPK (creatina fosfoquinase — enzima dos musculos e do
sistema nervoso central). Em casos de hipertermia, particularmente com doses didrias altas, todos os medicamentos
antipsicoticos, incluindo a amissulprida, devem ser descontinuados.
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Durante o tratamento, se tiver rigidez muscular ou perda muscular associada a dor muscular (rabdomidlise) e se tiver niveis
aumentados da enzima muscular creatina fosfoquinase (CPK) no sangue e comprometimento da consciéncia, acompanhados
por febre inexplicavel: pare o tratamento imediatamente e consulte 0 seu médico com urgéncia, pois isso pode ter um
resultado potencialmente fatal.

Similarmente a outros agentes antidopaminérgicos, deve-se ter cautela ao administrar 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 (alteracdo observada no eletrocardiograma relacionada aos batimentos do coracdo): a
amissulprida induz o prolongamento do intervalo QT de maneira dose-dependente (vide “Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?”). Esse efeito é conhecido por potencializar o risco de arritmias ventriculares graves como
torsades de pointes.
Antes de qualquer administracéo, e se possivel de acordo com o estado clinico do paciente, é recomendavel monitorar 0s
fatores que podem favorecer a ocorréncia de arritmias cardiacas tais como:
e bradicardia (diminuicéo da frequéncia cardiaca) menor que 55 bpm (batimentos por minuto);
e desequilibrio eletrolitico, em particular, hipocalemia (nivel baixo de potassio no sangue);
¢ prolongamento congénito (adquirido pelo bebé na fase da gravidez) do intervalo QT;
o utilizacdo de medicamentos que podem causar bradicardia pronunciada (< 55 bpm), hipocalemia, diminuicdo da
condugdo intracardiaca ou prolongamento do intervalo QT (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento”).

A amissulprida deve ser usada com cautela em pacientes com fatores de risco para acidente vascular cerebral (derrame
cerebral).

Estudos demonstraram que pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia (problemas de meméria, de comportamento
e perda de habilidades adquiridas durante a vida, como dirigir, vestir a roupa, etc.) tratados com medicamentos antipsicdticos
apresentam um maior risco de morte. Entretanto, ndo esta esclarecido se 0 aumento da mortalidade esta relacionado aos
medicamentos ou as caracteristicas dos pacientes em uso desses farmacos. O médico devera avaliar de maneira cautelosa, o
uso desses medicamentos nesses casos.

Casos de tromboembolismo venoso (obstrugdo da veia por um coagulo de sangue), algumas vezes fatais, foram reportados
com medicamentos antipsicoticos. Portanto, SOCIAN deve ser utilizado com cautela em pacientes com fatores de riscos para
tromboembolismo (vide “Quais 0s males que este medicamento pode me causar?”).

Cancer de mama: A amissulprida pode aumentar os niveis de prolactina (hormdnio secretado pela hip6fise que estimula a
producdo de leite e 0 aumento das mamas). Portanto, ela deve ser usada com cautela e os pacientes com histdrico ou historico
familiar de cAncer de mama devem ser cuidadosamente monitorados durante o tratamento com amissulprida.

Tumor benigno de hip6fise: A amissulprida pode aumentar os niveis de prolactina (horménio secretado pela hipéfise que
estimula a produgdo de leite e 0 aumento das mamas). Casos de tumores hipofisarios benignos como prolactinoma (tumor da
hipofise que causa secrecdo excessiva do hormonio prolactina) foram observados durante a terapia com amissulprida (vide
“Quais os males que este medicamento pode me causar?”’). Em caso de niveis muito elevados de prolactina ou sinais clinicos
de tumor de hip6fise (como alteragdes no campo visual e dor de cabega), um exame de imagem da hipofise deve ser realizado.
Se o diagnostico de tumor de hipdfise for confirmado, o tratamento com amissulprida deve ser interrompido (vide “Quando
ndo devo usar este medicamento”).

PRECAUCOES
Hiperglicemia (taxa elevada de aglGcar no sangue) foi reportada em pacientes tratados com alguns medicamentos
antipsicoticos 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 (convulsdes) devem ser
cuidadosamente monitorados durante o tratamento com a amissulprida.

Sintomas de abstinéncia foram descritos ap0s interrupcao abrupta da administracdo de medicamentos antipsicéticos em altas
doses. O aparecimento de distdrbios do movimento involuntario [como acatisia (inquietagdo psicomotora), distonia
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(contragBes musculares involuntarias) e discinesia (movimentos involuntarios anormais do corpo)] foi reportado com o uso
de amissulprida. Portanto, é recomendada a retirada gradual da amissulprida.

Foram reportadas leucopenia (reducdo dos glébulos brancos no sangue), neutropenia (diminui¢do do nimero de neutréfilos
no sangue) e agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do sangue) com medicamentos
antipsicoticos, incluindo SOCIAN. Infeccdes inexplicaveis ou febre podem ser evidéncias de discrasias sanguineas
(alterac@es das células do sangue — glébulos vermelhos, gldbulos brancos ou plaguetas) (como as descritas acima) (“Quais
0s males que este medicamento pode me causar?”) e requerem investigacdo hematolégica imediata.

Gravidez

O uso de amissulprida 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.

Os neonatos expostos a medicamentos antipsicéticos, incluindo SOCIAN, durante o terceiro trimestre da gravidez correm o
risco de apresentar reagOes adversas incluindo sintomas extrapiramidais (alteragbes neuroldgicas que levam a distdrbios do
equilibrio e da movimentagdo) e/ou de abstinéncia que podem variar em severidade e duracdo ap6s o parto (vide “Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?”). Existem relatos de agitacdo, hipertonia (aumento anormal do ténus
muscular), hipotonia (flacidez muscular), tremor, sonoléncia, dificuldade respiratoria ou distdrbios de alimentag&o.
Consequentemente, 0s recém-nascidos devem ser monitorados cuidadosamente.

Amamentacio
A amissulprida foi encontrada no leite de mulheres tratadas. A amamentacdo é contraindicada.

Populac6es Especiais
Pacientes com insuficiéncia renal (redugdo da funcéo dos rins): 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.

Pacientes idosos: em pacientes idosos, o uso de SOCIAN assim como com outros neurolépticos deve ser feito com cautela,
devido ao potencial risco de hipotensédo arterial (presséo baixa) ou sedagdo (sonoléncia). No caso de pacientes idosos com
deméncia, vide “O que devo saber antes de usar este medicamento”).

AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Mesmo quando utilizado da maneira recomendada, os pacientes poderdo sentir sonoléncia e visdo embacada, desta forma, a
habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas pode ser prejudicada (vide “Quais os males que este medicamento pode
me causar?”).

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

Este medicamento contém LACTOSE.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

o Associacdes contraindicadas:

- Medicamentos que podem induzir torsades de pointes
e Antiarritmicos Classe la como quinidina e disopiramida;
e Antiarritmicos Classe 111 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. A inclusdo da contraindicagdo do uso
concomitante de levodopa com amissulprida é apenas com base na acdo farmacoldgica de ambos compostos: ambas
atuam sobre os receptores da dopamina; consequentemente, 0 antagonismo reciproco de ambos compostos pode levar a
uma ineficacia potencial de ambas as drogas.

¢ AssociacBes ndo recomendadas:
- Este medicamento 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 (grupo de medicamentos usados no tratamento de doencas do
coracdo);
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e Medicamentos que induzem hipocalemia: diuréticos hipocalémicos, laxativos estimulantes, anfotericina B 1V,
glicocorticoides, tetracosactida. A hipocalemia deve ser corrigida;
e Neurolépticos como pimozida, haloperidol, imipramina e litio.

o AssociacBes que devem ser levadas em consideracao:
e Depressores do sistema nervoso central incluindo narcéticos, analgésicos, sedativos H1 anti-histaminicos,
barbituricos, benzodiazepinicos, outros ansioliticos, clonidina e derivados;
e Medicamentos anti-hipertensivos e outros hipotensores.
e A coadministracdo de amissulprida e clozapina pode levar a um aumento nos niveis plasmaticos de amissulprida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SOCIAN deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da
luz e umidade.

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

Caracteristicas do medicamento

SOCIAN 50 mg: comprimido branco a quase branco, redondo, de faces planas, com gravacdo AMI 50 em uma das faces.
SOCIAN 200 mg: comprimido branco a quase branco, redondo, de faces planas com gravacdo AMI 200 em uma das faces e
um vinco na outra face.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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

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

SOCIAN 200 mg: A dose 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 (crises psicéticas). Nas sindromes psicoticas produtivas, o
esquema terapéutico preconizado é de 600 a 1200 mg (3 a 6 comprimidos) ao dia. De forma a possibilitar diferentes regimes
de administracdo, os comprimidos de SOCIAN 200 mg s&o sulcados.

N&o h4 estudos dos efeitos de SOCIAN administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir a
eficcia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Populac6es especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Como este medicamento é eliminado pela via renal, a dose deve ser reduzida a metade em pacientes com depuracdo da
creatinina (CRcL) entre 30-60 mL/min, e para um ter¢co em pacientes com CRc entre 10-30 mL/min. Como ndo ha dados em
pacientes com insuficiéncia renal severa (CRc. < 10 mL/min), é recomendado ao médico um acompanhamento rigoroso
destes pacientes (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Criancas

A seguranca e eficicia da 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 ndo é
recomendado. Em criangas até a puberdade, a amissulprida é contraindicada (vide “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
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Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Comprimidos 50mg: Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso 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 a0 mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-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).
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).
Reacdo 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).
Frequéncia ndo conhecida: ndo podem ser estimados com os dados disponiveis.

e Distarbios do Sistema Nervoso
Muito Comuns: podem ocorrer sintomas extrapiramidais, tais como: tremores, rigidez, hipocinesia (restricdo dos
movimentos do corpo), hipersalivacdo, acatisia (inquietagdo), discinesia (movimentos involuntérios anormais do corpo).
Estes sintomas sdo geralmente leves em doses 6timas e parcialmente reversiveis sem a descontinua¢do do SOCIAN e com a
administracéo de medicamentos antiparkinsonianos.
Comuns: sonoléncia, distonia (contragdes musculares involuntarias) aguda: torcicolo espasmddico (contragbes da
musculatura do pescogo que causam movimentos ou posturas anormais da cabeca), crises 6culo-giratdrias (contragdo dos
musculos extraoculares), trismo (contragdo dolorosa da musculatura da mandibula). Esses sintomas sdo reversiveis sem a
descontinuacdo do SOCIAN e com a administragdo de um agente antiparkinsoniano.
Incomuns: convulsdes, discinesias tardias (movimentos involuntarios anormais do corpo ap6s muito tempo de uso)
caracterizadas por movimentos ritmicos involuntarios primariamente da lingua ou da face, geralmente apds tratamentos
prolongados (nestes casos, 0s medicamentos antiparkinsonianos séo ineficazes, podendo provocar um agravamento do
quadro).
Raras: Sindrome de Neuroléptica Maligna (grave desordem neuroldgica, com rigidez muscular, febre, instabilidade
autondmica, e alteragdes cognitivas tais como delirio, e esta associado a elevacdo plasmatica de creatinafosfoquinase) (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”), que ¢ uma complicagdo potencialmente fatal.
Desconhecida: sindrome das pernas inquietas com ou sem contexto de acatisia (inquietagao).

e Distarbios psiquiatricos
Comuns: insdnia, ansiedade, agitacdo, disfungdo orgastica (dificuldade para alcangar o orgasmo).
Incomum: confuséo

e DistUrbios gastrintestinais
Comuns: constipagdo (prisdo de ventre), ndusea, vomito, boca seca.

e Disturbios hepatobiliares
Incomum: lesdo hepatocelular (nas células do figado).

e Disturbios enddcrinos
Comuns: SOCIAN causa um aumento nos niveis plasmaticos de prolactina (horménio responsavel pela producédo de leite).
Essa reacdo é reversivel apds descontinuagdo do tratamento com SOCIAN e pode resultar em galactorreia (producdo de leite
fora do periodo pds-parto ou de lactagdo), amenorreia (auséncia de menstruacdo), ginecomastia (aumento das mamas em
homens), dor nas glandulas mamarias e disfuncéo erétil (impoténcia sexual).
Rara: Tumores hipofisarios benignos como prolactinoma (tumores produtores de prolactina) (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar?” e “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
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e Distdrbios metabdlicos e nutricionais

Incomuns: hiperglicemia ou aumento das taxas de aglcar no sangue (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”), hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia (nivel aumentado de dois tipos de gordura no sangue:
triglicérides e colesterol).

Raras: hiponatremia (baixo s6dio no sangue), sindrome da secre¢do inadequada do hormédnio antidiurético (SIADH) ou
secrecdo inadequada do hormonio que é responsavel por concentrar a urina.

e Distarbios cardiacos
Incomum: bradicardia (baixa frequéncia de batimentos cardiacos).
Raras: prolongamento do intervalo QT (uma alteracdo do eletrocardiograma), arritmias ventriculares como torsades de
pointes (alteragdo complexa do ritmo cardiaco), taquicardia ventricular (aceleracdo do ritmo cardiaco), fibrilagcdo ventricular
(disparos de impulsos elétricos rapidos de forma desordenada no coragdo) ou parada cardiaca, morte subita (vide “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”’).

e Disturbios vasculares
Comum: hipotensao (presséo baixa).
Incomum: elevagdo da pressdo sanguinea.
Raras: tromboembolismo venoso, incluindo embolia pulmonar (presenca de um codgulo em uma artéria do pulmao), algumas
vezes fatal, e trombose venosa profunda (formacdo ou presenca de um coédgulo sanguineo dentro de uma veia)
(vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

e Outras
Comum: ganho de peso.
Incomum: elevagdo das enzimas do figado (alteracdo da funcéo do figado), principalmente as transaminases.
Desconhecido: niveis elevados de creatina fosfoquinase (exame de sangue indicando lesdo muscular).

e Disturbios imunolégicos
Incomum: reacdes alérgicas.

e Disturbios da visao
Comum: visdo embacada (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

e Disturbios de sangue e sistema linfatico
Incomum: leucopenia (reducdo dos glébulos brancos no sangue), neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilos no
sangue).
Rara: agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do sangue) (vide “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

e Disturbios da pele e tecido subcutaneos
Raras: angioedema (inchago em regido subcutadnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), urticaria (erupgdo na
pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira).
Desconhecida: reacéo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele & luz).

o Distarbios musculoesqueléticos e de tecidos conjuntivos
Incomuns: osteopenia (redugdo da densidade mineral 6ssea), osteoporose (reducao mais intensa da densidade mineral 0ssea).
Desconhecido: rabdomiolise (destruicdo dos musculos, muitas vezes levando a danos nos rins).

o Lesdes, envenenamento e complica¢des de procedimento:
Desconhecido: Queda como consequéncia de reagdes adversas que comprometem o equilibrio corporal

e Gravidez e condicfes no puerpério e perinatais
Frequéncia ndo conhecida: sindrome de abstinéncia do recém-nascido (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

o Distarbios respiratérios, toracicos e mediastinal
Incomuns: congestdo nasal, pneumonia por aspiracdo (principalmente em associagdo com outros antipsicéticos e depressores
do Sistema Nervoso Central).
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e Distdrbios renais e urinarios

Incomum: retencgdo urinaria (incapacidade da bexiga de esvaziar-se, parcial ou completamente).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des 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?

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

Consequéncias fatais foram reportadas principalmente em associa¢cdo com outros psicotropicos.

Nos casos de superdosagem aguda, deve ser considerada a possibilidade de ingestdo de outros medicamentos antipsicéticos.

Como amissulprida é pouco dialisavel (filtrada pelos rins), a hemodidlise ndo é uma conduta aceita para eliminar o
medicamento.

Né&o existe um antidoto especifico para a amissulprida. Deve ser instituido suporte adequado e monitorizagdo, com controle
dos sinais vitais, monitorizagdo 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 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.

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

MS 1.8326.0319
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

e;:::atdaig:)te No. expediente Assunto eyg)i:etdai;?te No. expediente Assunto a:)):ot:a(::go Itens da bula (Xf’l;:;);;) ﬁg;::f:;:ﬁgzs
VP
4. O QUE DEVO SABER
10451- 10451- ANTES DE USAR ESTE
M ovo- M ovos MEDICAMENTO? AL PLAS INC X 20
] ] Notificagdo de ] ] Notificacio de ] 8'2;’?:\‘;5;' &’:ALE;%’ E | vP/VPS | 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto BL AL PLAS INC
de Bula— RDC de Bula— RDC PODE ME CAUSAR? 20
60/12 60/12
VPS
9. REACOES ADVERSAS
VP
8. QUAIS OS MALES QUE
MEDIlg:i/l[iENTO MEDIIC(I);S\/I[iENTO ESTE MEDICAMENTO 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO — P?)?ZIEE';AEESCI_’EEZ?SR? AL PLAS INC X 20
27/09/2021 3814212/21-5 Notificagdo de 27/09/2021 3814212/21-5 Notificagdo de 27/09/2021 VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto BL AL PLAS INC
de Bula— RDC de Bula— RDC Vs 20
60/12 60/12 5. ADVERTEN~CIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10451- 10451-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO — 9. REACOES ADVERSAS AL PLAS INC X 20
25/02/2021 0750883/21-2 Notificagdo de 25/02/2021 0750883/21-2 Notificagdo de 25/02/2021 ' DIZERES LEGAIS VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto BL AL PLAS INC
de Bula — RDC de Bula — RDC 20
60/12 60/12
10451- 10451- VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER 50 MG COM CT BL
NOVO — NOVO — ANTES DE USAR ESTE AL PLAS INC X 20
04/09/2020 3001591/20-0 Notificagdo de 04/09/2020 3001591/20-0 Notificagdo de 04/09/2020 MEDICAMENTO? VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto 8. QUAIS OS MALES QUE BL AL PLAS INC
de Bula— RDC de Bula—RDC ESTE MEDICAMENTO 20
60/12 60/12 PODE ME CAUSAR?




DIZERES LEGAIS

VPS
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

10451- MEDIl(;il(\)/I_ENTO
MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo 50 MG COM CT BL
NOVO - de Transferéncia de AL PLAS INC X 20
24/09/2019 | 2247172/19-3 Notificagdo de 29/03/2019 0291575/19-8 Titularidade de 03/06/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Regisiro BL AL PLAS INC
de Bula — RDC EISTo 20
60/12 (Incorporagdo de
Empresa)
Bula Paciente
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451- 10451- MEDICAMENTOQO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO - QUE ESTE AL PLAS INC X 20
10/04/2018 0277411/18-9 Notificagdo de 10/04/2018 0277411/18-9 Notificacdo de 10/04/2018 VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto MEDICAMENTO PODE BL AL PLAS INC
de Bula — RDC de Bula — RDC ME CAUSAR? 20
60/12 60/12 Bula Profissional
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
9. REACOES ADVERSAS
Bula Paciente
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
10451- 10451- POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? 50 MG COM CT BL
NOVO — NOVO — 8. QUAIS OS MALES AL PLAS INC X 20
23/05/2017 0968416/17-6 Notificagdo de 23/05/2017 0968416/17-6 Notificacdo de 23/05/2017 QUE ESTE VP/VPS 200 MG COM CT
Alteracdo de Texto Alteragao de Texto MEDICAMENTO PODE BL AL PLAS INC
de Bula —RDC de Bula —RDC ME CAUSAR") 20
60/12 60/12

Bula Profissional
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMNETO
9. REACOES ADVERSAS




Bula Paciente
4. O QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
10451- 10451- ESQUEC&ESI}FEE USAR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 50 MG COM CT BL
MEDICAMENTO?
NOVO - NOVO - 8. QUAIS OS MALES AL PLAS INC X 20
03/04/2017 | 0529614/17-5 Notificagdo de 03/04/2017 0529614/17-5 Notificagdo de 03/04/2017 ' VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto QUE ESTE BL AL PLAS INC
MEDICAMENTO PODE
de Bula— RDC de Bula— RDC ME CAUSAR? 20
60/12 60/12 ’
Bula Profissional
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
10451- 10451-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO - AL PLAS INC X 20
09/05/2016 1714037/16-4 Notificagdo de 09/05/2016 1714037/16-4 Notificagdo de 09/05/2016 DIZERES LEGAIS VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto BL AL PLAS INC X
de Bula— RDC de Bula— RDC 20
60/12 60/12
Bula Paciente 4. O QUE
DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
10451- 10451- MEDICAMENTO? 8.
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUALIS OS MALES QUE 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO - ESTE MEDICAMENTO AL PLAS INC X 20
15/01/2016 | 1165556/16 -9 Notificagdo de 15/01/2016 1165556/16 -9 Notificagdo de 15/01/2016 PODE ME CAUSAR? VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto Bula Profissional 5. BL AL PLAS INC X
de Bula— RDC de Bula— RDC ADVERTENCIAS E 20
60/12 60/12 PRECAUCOESS6.
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS 9.
REACOES ADVERSAS
10451- 10278- 3. CARACTERfSTICAS 50 MG COM CT BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO FARMACOLOGICAS AL PLAS INC X 20
19/11/2015 | 1011868/15 -3 NOVO — 01/07/2015 | 0580400/15 -1 NOVO - Alteracio 19/10/2015 Propriedades VPS 200 MG COM CT
Notificagdo de de Texto de Bula Farmacodinamicas BL AL PLAS INC X




Alteracao de Texto 20
de Bula— RDC
60/12
Bula Paciente
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? 4. O
QUE DEVO SABER
10451- 10451- ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? 8. 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO - QUAIS OS MALES QUE AL PLAS INC X 20
06/05/2015 | 0396318/15 -7 Notificagdo de 06/05/2015 0396318/15 -7 Notificagdo de 06/05/2015 | ESTE MEDICAMENTO VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto PODE ME CAUSAR? BL AL PLAS INC X
de Bula— RDC de Bula— RDC BULA PROFISSIONAL 20
60/12 60/12 4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
10451- 10451- Bula Paciente
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO SABER 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO - ANTES DE USAR ESTE AL PLAS INC X 20
16/10/2014 | 0932327/14 -9 Notificagdo de 16/10/2014 | 0932327/14 -9 Notificagdo de 16/10/2014 | MEDICAMENTO? Bula VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteracgdo de Texto Profissional BL AL PLAS INC X
de Bula— RDC de Bula— RDC 5. ADVERTENCIAS E 20
60/12 60/12 PRECAUCOES
Bula Paciente
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER
10451- 10451- ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO - 8. QUAIS OS MALES AL PLAS INC X 20
06/05/2014 | 0340640/14 -7 Notificagdo de 06/05/2014 | 0340640/14 -7 Notificagdo de 06/05/2014 QUE ESTE VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto MEDICAMENTO PODE BL AL PLAS INC X
de Bula— RDC de Bula— RDC ME CAUSAR? 20
60/12 60/12 Bula Profissional
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES9.

REACOES ADVERSAS




Bula Paciente
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER

10451- 10451- ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO - 8. QUAIS OS MALES AL PLAS INC X 20
06/05/2014 | 0340640/14 -7 Notificagdo de 06/05/2014 0340640/14 -7 Notificagdo de 06/05/2014 QUE ESTE VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto MEDICAMENTO PODE BL AL PLAS INC X
de Bula— RDC de Bula— RDC ME CAUSAR? 20
60/12 60/12 Bula Profissional
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES9.
REACOES ADVERSAS
10451- 10451-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 50 MG COM CT BL
NOVO - NOVO — AL PLAS INC X 20
14/04/2014 | 0282879/14 -1 Notificagdo de 14/04/2014 0282879/14 -1 Notificagdo de 14/04/2014 Dizeres Legais VP/VPS 200 MG COM CT
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto BL AL PLAS INC X
de Bula — RDC de Bula — RDC 20
60/12 60/12
10458 - 10458 - 50 MG COM CT BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO AL PLAS INC X 20
29/11/2013 1012300/13 -8 NOVO - Inclusdo | 29/11/2013 1012300/138 NOVO -Inclusao 29/11/2013 Dizeres Legais VP/VPS 200 MG COM CT
Inicial de Texto de Inicial de Texto de BL AL PLAS INC X
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 20
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