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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagdo a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

DOGMATIL®
sulpirida

APRESENTACAO
Solucdo oral (gotas) 20 mg/mL: frascos com 30 mL.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 30 MESES

COMPOSICAO:

Cada mL contém 20 mg de sulpirida.

Excipientes: dcido citrico anidro, ciclamato de sédio, sacarina sédica di-hidratada, metilparabeno, propilparabeno, aroma de
laranja e dgua purificada.

Cada 1 mL. de DOGMATIL equivale a 20 gotas e 1 gota equivale a 1 mg de sulpirida.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DOGMATIL esta indicado para o tratamento de psicoses (transtorno psicolégico/estado mental alterado) e controle dos
sintomas das alteragdes graves do comportamento em criancas de 30 meses a 15 anos, particularmente no contexto das
sindromes autisticas (alteracdo mental que impede que a crianca se comunique e se relacione com outras pessoas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A sulpirida, principio ativo do DOGMATIL pertence a classe dos neurolépticos (medicamento antipsicético de a¢do no
sistema nervoso central). A sulpirida age nos receptores de uma substancia do cérebro chamada dopamina fazendo com que
o estado psicolégico melhore.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DOGMATIL ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- pacientes com alergia a sulpirida ou a qualquer componente da férmula;

- pacientes com tumor dependente de prolactina (hormonio que estimula a produgdo de leite pelas glandulas mamarias e o
aumento das mamas), por exemplo, prolactinomas da glandula pituitdria (tumor da glandula que secreta hormonio
prolactina) e cancer de mama;

- pacientes com diagnéstico ou suspeita de feocromocitoma (tumor da medula da gldndula suprarrenal - que provoca
hipertensdo, suores, palpitacdes e dores de cabecga).

- utilizag@o concomitante com levodopa ou medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol) (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?” — item Interagdes Medicamentosas);

- porfiria aguda (doenca metabdlica que se manifesta através de problemas na pele e/ou com complica¢des neurolégicas).

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

ADVERTENCIAS

Prolongamento do intervalo QT (alteracdo no eletrocardiograma relacionada aos batimentos do coragio) (vide “Quais os
males que este medicamento pode me causar?”). Este efeito é conhecido por potencializar o risco de arritmias sérias
(alterag@o no ritmo dos batimentos cardiacos).

Acidente Vascular Cerebral (derrame cerebral)
A sulpirida deve ser usada com cuidado em pacientes com fatores de risco para acidente vascular cerebral.

Assim como com outros neurolépticos, pode ocorrer sindrome neuroléptica maligna (série de sintomas como aumento de
temperatura corporal, confusdo mental, dificuldade respiratdria, entre outros, € que podem surgir devido ao uso de
medicamentos neurolépticos). Informe ao médico caso vocé tenha elevacdo anormal da temperatura corporal de origem
desconhecida, pois neste caso, a sulpirida deve ser descontinuada.

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 deve ser utilizada com cuidado.
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Pacientes idosos com deméncia (problemas de memoria, de comportamento e perda de habilidades adquiridas pela vida,
como dirigir, vestir a roupa): pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos
antipsicéticos estdo sob risco de morte aumentado.

Casos de tromboembolismo venoso (obstru¢do de veia(s) por um codgulo de sangue), algumas vezes fatal, foram relatados
com medicamentos antipsicéticos. Portanto, DOGMATIL deve ser utilizado com cuidado caso vocé tenha fatores de risco
para tromboembolismo (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

PRECAUCOES

Deve-se ter cuidado caso vocé apresente diabetes mellitus ou fatores de risco para diabetes e esteja iniciando o tratamento
com sulpirida, uma vez que existem relatos de hiperglicemia (aumento de agticar no sangue) em pacientes tratados com
drogas antipsicéticas, como a sulpirida. Deve-se realizar uma monitoriza¢do adequada da taxa de agticar no sangue.

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 sulpirida.

Em pacientes com comportamento agressivo ou agitacao impulsiva, sulpirida pode ser administrada com um sedativo.
Foram relatados casos de diminui¢@o das células de defesa do organismo no sangue durante o tratamento com
medicamentos para psicose, incluindo DOGMATIL. Infeccdes inesperadas ou febre podem ser sinais dessas alteracdes
sanguineas. Nesses casos, procure o médico para realizacdo de exames de sangue especificos.

Sulpirida possui efeito anticolinérgico e, portanto, deve ser utilizada com cautela em pacientes com histérico de glaucoma
(aumento da pressdo dentro dos olhos), ileo paralitico (parada da funcdo dos intestinos), estenose digestiva congénita
(estreitamento do intestino ao nascer), retencio urindria ou aumento da prostata.

DOGMATIL deve ser utilizado com cautela em pacientes hipertensos, especialmente em pacientes idosos, devido o risco
de crise hipertensiva. O médico deve realizar monitoramento adequado.

Gravidez

Em razdo das experiéncias limitadas, o uso de sulpirida ndo é recomendado durante a gravidez.

Somente o médico pode decidir sobre o uso de DOGMATIL no caso de uma eventual gravidez.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o seu término (o periodo de tratamento
deve ser reduzido durante a gravidez).

Recém-nascidos que foram expostos a medicamentos para psicose, incluindo DOGMATIL, nos tltimos trés meses da
gravidez podem apresentar movimentos musculares irregulares e involuntarios e ou rea¢des de abstinéncia (falta da
medica¢do) que podem variar a severidade e durag@o apds o parto. Existem relatos de agitacido, aumento ou diminui¢cdo do
tonus (contra¢do) muscular, tremor, sonoléncia, dificuldade respiratéria ou distirbios de alimentac¢do (falta ou aumento do
apetite). Nesses casos os recém-nascidos devem ter cuidadoso acompanhamento médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Amamentacio
Informar ao médico se vocé estd amamentando.
A sulpirida € excretada no leite materno. Ndo se recomenda o uso deste medicamento durante a amamentacao.

Populacoes especiais

Pacientes idosos: DOGMATIL dever ser usado com cuidado em pacientes idosos.

No caso de pacientes idosos com deméncia, vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? — item Adverténcias”.
Insuficiéncia renal (reducdo da func¢do dos rins): deve-se reduzir a dose de sulpirida em casos de insuficiéncia renal.
Criangas: a seguranga e eficdcia de sulpirida ndo foi completamente investigada em criangas. Por essa razdo, deve-se ter
cautela ao prescrever DOGMATIL a criangas.

Alteracées na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢dio podem estar
prejudicadas ja que a sulpirida causa sedacao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associac¢ao contraindicada

- levodopa, medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol) (medicamento usado no tratamento da doenga de
Parkinson).

Associacoes nao recomendadas
- Alcool: o 4lcool aumenta o efeito sedativo (calmante/induz o sono) dos neurolépticos como a sulpirida. Bebidas alcodlicas
e medicamentos contendo 4lcool, ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com DOGMATIL.
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- Uso concomitante com medicamentos que podem alterar o ritmo dos batimentos do coracdo (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento? — item Adverté€ncias”).

- Medicamentos que induzem diminui¢do dos batimentos do cora¢do como betabloqueadores (ex: atenolol, propranolol),
bloqueadores de canal de célcio (ex: diltiazem, verapamil,) e digitlicos (ex: digoxina).

- Medicamentos que induzem diminuicao da concentracdo de potdssio no sangue: diuréticos hipocalémicos, laxativos,
anfotericina B, glicocorticoides e tetracosactideos. A diminui¢c@o da concentracdo de potdssio no sangue deve ser corrigida.
- Medicamentos para arritmia (alteracao do ritmo dos batimentos do cora¢do) como quinidina, disopiramida, amiodarona e
sotalol.

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

Associagoes que devem ser consideradas

- Agentes anti-hipertensivos (medicamentos para pressdo alta): possibilidade de ocorrer queda subita da pressdo arterial ao
ficar em pé.

- Depressores do Sistema Nervoso Central incluindo narcéticos, analgésicos (medicamentos para dor), anti-histaminicos
(medicamentos para alergia), barbitiiricos (medicamentos derivados do dcido barbitirico, tais como, anestésicos,
anticonvulsivantes e hipnéticos/sedativos), benzodiazepinicos e outros ansioliticos (medicamentos que aliviam transtornos
da ansiedade), clonidina e derivados.

- Antidcidos e sucralfato: quando coadministrados ocorre a diminuicdo da absorcao da sulpirida. A sulpirida pode ser
administrada no minimo duas horas antes desses medicamentos.

- Litio: aumenta o risco de reacdes adversas extrapiramidais (alteragdes do equilibrio e movimento). A descontinuagdo dos
dois medicamentos é recomendada aos primeiros sinais de neurotoxicidade.

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 sadide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DOGMATIL deve ser mantido em sua embalagem original. Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger
da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Liquido limpido, incolor, com odor citrico caracteristico.

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 MEDICAMENTO?

A dose média em criangas de 30 meses a 15 anos € de 5 mg/kg/dia (5 gotas/kg/dia). Esta dose pode ser aumentada até 10
mg/kg/dia (10 gotas/kg/dia). Esta dosagem deve ser dividida em trés tomadas didrias e administrada preferivelmente antes
das refeicoes.

Obs.: cada gota contém 1 mg de sulpirida.

Nao hé estudos dos efeitos de DOGMATIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.
A duracio do tratamento com DOGMATIL depende da patologia a ser tratada, bem como da evolugdo clinica do caso.

Populacdes especiais
Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins): deve-se reduzir a dose de sulpirida em casos de
insuficiéncia renal.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 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 préximo do horério da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.
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Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); Rea¢do 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); Reacgdo 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) e Frequéncia desconhecida
(ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Alteracdes no sangue e sistema linfatico (rede complexa de vasos linfaticos que transportam o fluido linfético (linfa) dos
tecidos para o sistema circulatério e compde o sistema imunoldgico, pois colabora com glébulos brancos para protecdo
contra bactérias e virus invasores):

- Reacdo incomum: leucopenia (redug@o dos glébulos brancos no sangue).

- Frequéncia desconhecida: neutropenia (diminui¢do do nimero de neutréfilos no sangue) e agranulocitose (diminui¢do
acentuada na contagem de células brancas do sangue) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — item
Precaugdes).

Alteracdes no sistema imunoldgico:

- Frequéncia desconhecida: reacdes anafildticas: urticdria (erupcao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa
coceira), dispneia (dificuldade respiratdria, falta de ar), hipotensdo (pressdo baixa), e choque anafilatico (reacdo alérgica
grave).

Alteracdes Enddcrinas:
- Reagdo comum: hiperprolactinemia (aumento da concentracao do hormonio prolactina que estimula secrecdo de leite).

Alteracdes psiquidtricas:
- Rea¢do comum: insdnia

Alteragdes do Sistema Nervoso:

- Reacdo comum: sedacdo ou sonoléncia; distirbios extrapiramidais (alteracdes do movimento como tremores e rigidez
muscular) (estes sintomas geralmente sdo reversiveis apds administragdo de medicamentos antiparkinsonianos),
parkinsonismo, tremor, inquietacao.

- Reacdo incomum: hipertonia (aumento anormal do tonus muscular), discinesia (movimentos involuntdrios anormais do
corpo) e distonia (contragdes musculares involuntdrias).

- Reacdo rara: crises oculdgiras (contracdo dos musculos extraoculares).

- Frequéncia desconhecida: sindrome neuroléptica maligna, (série de sintomas como aumento da temperatura corporal,
confusdo mental, dificuldade respiratdria, entre outros, e que podem surgir devido ao uso de medicamentos neurolépticos)
que € uma complica¢@o potencialmente fatal, hiposcinesia (movimentos diminuidos ou lentos da musculatura), discinesia
tardia (movimentos involuntarios anormais do corpo) (tem sido reportada, como com todos os neurolépticos, apds a
administracdo de neuroléptico por mais de 3 meses. Medicacdo antiparkinsoniana € ineficaz ou pode induzir o agravamento
dos sintomas), convulsio (contragdes subitas e involuntdrias dos miisculos secunddrias a descargas elétricas cerebrais).

Alteracdes do coragdo:

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

- Frequéncia desconhecida: prolongamento do intervalo QT (alteracao 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).

Alteracdes dos vasos sanguineos:

- Reacdo incomum: hipotensao ortostatica (queda subita da pressdo arterial ao ficar em pé).

- Frequéncia desconhecida: tromboembolismo venoso (obstru¢do de um vaso sanguineo por um codgulo), embolismo
pulmonar (presenga de um codgulo na artéria pulmonar ou um de seus ramos), trombose venosa profunda (formag¢do ou
presenca de um codgulo dentro de uma veia) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — item
Adverténcias) e aumento da pressdo arterial (vide item “O que devo saber antes de usara este medicamento”? — item
Precaugdes).

Alteragdes gastrintestinais:
- Reacdo incomum: hipersecre¢do salivar (aumento do fluxo salivar).
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Alteracdes Hepatobiliares:
- Reacdo comum: aumento das enzimas do figado.

Alteracdes da pele e tecidos subcutaneos:
- Rea¢do comum: rash maculo-papular (pequenas lesdes vermelhas arredondadas e placas vermelhas no corpo e membros).

Alteracdes musculoesqueléticas e do tecido conectivo:
- Frequéncia desconhecida: torcicolo (contragdes involuntdrias na musculatura do pescoco), trismo (contragdo dolorosa da
musculatura da mandibula).

Gravidez e condigdes no puerpério e perinatais:
- frequéncia desconhecida: sintomas extrapiramidais, sindrome de abstinéncia neonatal (vide item Gravidez)

Alteracdes do sistema reprodutivo e mama:

- Rea¢do comum: dor nas mamas, galactorreia (producdo de leite fora do periodo pds-parto ou de lactacdo).

- Reacdo incomum: aumento das mamas, amenorreia (auséncia de menstruacio), orgasmo anormal, disfun¢ao erétil
(impoténcia sexual).

- Frequéncia desconhecida: ginecomastia (aumento das mamas em homens).

Alteracdes Gerais e do local de administragao:
- Reacdo comum: ganho de peso.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

A experiéncia em superdosagem (ingestao de altas doses) com sulpirida € limitada. Quando ocorre superdosagem, podem
ocorrer manifestacdes discinéticas (movimentos involuntdrios anormais do corpo) com torcicolo espasmddico (contragdes
involuntdrias na regido do pescogo), protusdo da lingua e trismo (contracdo dolorosa da musculatura da mandibula). Alguns
pacientes podem desenvolver manifestacdes parkinsonianas graves e coma.

A sulpirida € parcialmente removida por hemodidlise (procedimento que filtra o sangue).

Tratamento

Naio existe antidoto (substincia que impede a a¢do nociva) especifico para sulpirida. O tratamento € unicamente nos
sintomas. Medidas de suporte apropriadas devem ser instituidas e uma supervisdo das fungdes vitais € acompanhamento do
ritmo dos batimentos do coragdo sdo recomendadas até que o paciente se recupere.

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 - 1.1300.0989
Farm. Resp.: Antonia A. Oliveira
CRF-SP n° 5.854

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
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Industria Brasileira
® Marca registrada

Atendimento ao Consumidor

7= 0800-703-0014
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Itens alterados

Numero do Nome do assunto Data da Data de aprovagao da
expediente notificagdo/peticdo peticao
NA (10457) MEDICAMENTO - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO
SIMILAR - Inclusdo Inicial - PRECAUCOES
de Texto de Bula — RDC (Gravidez)
60/12 24/09/2013 24/09/2013 -INTERACOES MEDICAMENTOSAS
(AssociagOes contraindicadas e Associagdes que devem ser
consideradas)
(10450) MEDICAMENTO
SIMILAR — Notificacdo de 4. 0 que devo saber antes de usar este medicamento? 5.
Adverténcias e Precaucdes
NA Alteragéo de 16/12/2013 16/12/2013
Texto de Bula — RDC 8. Quais os males que este medicamento pode me causar? 9.
Reagdes Adversas
60/12
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DOGMATIL®
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Comprimidos
200 mg
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequagao a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

DOGMATIL®
sulpirida

APRESENTACAO
Comprimidos de 200 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 200 mg de sulpirida.
Excipientes: amido de milho, lactose monoidratada, metilcelulose, didxido de silicio, talco, estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DOGMATIL é um medicamento neuroléptico (utilizado para tratamento psiquidtrico ou de doencas mentais) a base de
sulpirida indicado no tratamento da esquizofrenia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DOGMATIL pode atuar de dois modos: bloqueando os receptores de dopamina (neurotransmissor) pds-sindpticos, de
modo a diminuir sua a¢do, e bloqueando também os receptores de dopamina autoinibitérios pré-sindpticos, aumentando a
quantidade de neurotransmissor na fenda sindptica (espago anatomico do tecido nervoso, por onde percorre o estimulo
nervoso). Tal acéo pré-sindptica é dominante em baixas concentra¢des teciduais do formaco, o que pode explicar seu efeito
antidepressivo em baixa posologia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DOGMATIL ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com alergia a sulpirida ou a qualquer componente da férmula;

- Pacientes com tumor dependente de prolactina, por exemplo, prolactinomas da glandula pituitdria (tumor da hipéfise que
causa secre¢do excessiva do hormdnio prolactina) e cancer de mama;

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

- Utilizac¢@o concomitante com levodopa ou medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol) (vide “O que devo
saber antes de usar este medicamento?” - item Intera¢cdes Medicamentosas);

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

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

ADVERTENCIAS

A sulpirida pode induzir o prolongamento do intervalo QT (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
Este efeito € conhecido por aumentar o risco de arritmias ventriculares graves como torsades de pointes (tipo de alteracdo
grave nos batimentos cardiacos).

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 (reagdo ao uso das substancias
neurolépticas), uma complicag@o potencialmente fatal, caracterizada por elevacdo anormal da temperatura corporal, rigidez
muscular e disfungdo relacionada ao sistema nervoso autdnomo. Informe ao médico caso vocé tenha febre de origem
desconhecida, pois neste caso, DOGMATIL deve ser descontinuado.

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 (problemas de memdria, de comportamento e perda de habilidades
adquiridas ao longo da vida, como dirigir, vestir a roupa, etc.) tratados com medicamentos antipsicéticos estdo sob risco de
morte aumentado.

Casos de tromboembolismo venoso (obstrugdo da veia por um codgulo de sangue), algumas vezes fatais, foram reportados
com medicamentos antipsicéticos. Portanto, DOGMATIL deve ser utilizado com cuidado caso vocé tenha fatores de risco
para tromboembolismo (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
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Deve-se ter cuidado caso vocé apresente diagndstico estdvel 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 acticar no sangue em pacientes
tratados com medicamentos antipsicéticos atipicos. Deve-se realizar uma monitoriza¢do adequada da taxa de agticar no
sangue.

Alguns casos de convulsdo foram relatados com o uso de sulpirida (vide “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”). Portanto, caso voc€ tenha histérico de epilepsia deverd ser cuidadosamente monitorado durante o tratamento
com sulpirida.

Em pacientes com comportamento agressivo ou agitacdo com impulsividade, DOGMATIL pode ser administrado com um
sedativo.

Foram reportados leucopenia (redugdo dos glébulos brancos no sangue), neutropenia (diminui¢do do nimero de neutréfilos
no sangue) e agranulocitose (diminuicao acentuada na contagem de células brancas do sangue como basoéfilos, eosindfilos e
neutréfilos) com medicamentos antipsicéticos, incluindo DOGMATIL. Infec¢des inexplicdveis ou febre podem ser
evidéncias de discrasias sanguineas (alteracdes das células do sangue — glébulos vermelhos, glébulos brancos ou plaquetas,
como as descritas acima) e requerem investigacdo hematoldgica imediata.

DOGMATIL possui efeito anticolinérgico e, portanto, deve ser utilizado com cautela em pacientes com histérico de
glaucoma (aumento da pressdo dentro dos olhos), fleo paralitico (parada da fun¢@o dos intestinos), estenose digestiva
congeénita (estreitamento do intestino ao nascer), reten¢do urindria ou aumento de prostata.

DOGMATIL deve ser utilizado com cautela em pacientes hipertensos, especialmente em pacientes idosos, devido o risco
de crise hipertensiva. O médico deve realizar monitoramento adequado.

Gravidez

Em razdo das experi€ncias limitadas, o uso de sulpirida ndo é recomendado durante a gravidez.

Os neonatos expostos a medicamentos antipsicéticos, incluindo DOGMATIL, durante o terceiro trimestre da gravidez
correm o risco de apresentar reagdes adversas incluindo sintomas extrapiramidais (altera¢des neurolégicas que levam a
distirbios do equilibrio e da movimentacdo) e/ou de abstinéncia que podem variar em severidade e duracdo durante 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, sofrimento respiratério ou distirbios de alimentacgdo.
Consequentemente, os recém-nascidos devem ser monitorados cuidadosamente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Amamentacio

Informar ao médico se vocé estd amamentando.

A sulpirida € excretada no leite materno. Portanto, a amamentacao nio € recomendada durante o tratamento com
DOGMATIL.

Populacdes especiais

Pacientes idosos: como com outros neurolépticos, a sulpirida deve ser usada com cuidado em pacientes idosos, pois a
sensibilidade ao produto estd aumentada nessa faixa etdria. No caso de pacientes idosos com deméncia, vide “O que devo
saber antes de usar este medicamento? — item Adverténcias”.

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

Criancas: a segurancga e eficdcia de sulpirida ndo foram completamente investigadas em criangas. Por essa razdo, deve-se
ter cautela ao prescrever sulpirida a criancgas.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Mesmo quando utilizado da maneira recomendada, a sulpirida pode causar sedacio (redugdo das funcdes motoras e
mentais).

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacao contraindicada

- Levodopa, medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol) (medicamentos para tratamento da doenga de
Parkinson).



Associacoes nao recomendadas

- Alcool: o dlcool aumenta o efeito sedativo (calmante) dos neurolépticos. Bebidas alcodlicas e medicamentos contendo
dlcool, ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com DOGMATIL.

- Uso concomitante com medicamentos que podem causar o prolongamento do intervalo QT ou induzir torsades de pointes
(tipo de alterac@o grave nos batimentos cardiacos) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” - item
Adverténcias):

e Medicamentos que induzem a diminui¢@o dos batimentos do coracdo como betabloqueadores, bloqueadores de
canal de célcio (diltiazem, verapamil), clonidina, guanfacina e digitdlicos (classe de medicamentos usados no
tratamento de doengas do coragdo).

¢ Medicamentos que induzem a diminui¢do da concentragcdo de potdssio no sangue: diuréticos hipocalémicos,
laxativos, anfotericina B, glicocorticoides e tetracosactideos. A diminuicao da concentracdo de potdssio no sangue
deve ser corrigida.

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

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

Associagoes que devem ser consideradas

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

- Depressores do Sistema Nervoso Central incluindo narcéticos (substancias que reduzem o nivel de consciéncia),
analgésicos (medicamentos para a dor), anti-histaminicos (medicamentos para alergia), barbitiricos (medicamentos
derivados do 4cido barbittrico, tais como, anestésicos, anticonvulsivantes e hipnéticos/sedativos), benzodiazepinicos e
outros ansioliticos (medicamentos que aliviam os transtornos da ansiedade), clonidina e derivados.

- Antidcidos e sucralfato: quando coadministrados ocorre a diminui¢do da absorc¢do da sulpirida. Portanto, DOGMATIL
deve ser administrado no minimo duas horas antes desses medicamentos.

- Litio: aumenta o risco de reacdes adversas extrapiramidais (alteragdes do equilibrio e movimento). A descontinuagdo dos
dois medicamentos é recomendada aos primeiros sinais de neurotoxicidade.

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?
DOGMATIL deve ser mantido em sua embalagem original, evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger
da luz e da umidade.

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

Caracteristicas do medicamento

Comprimido branco a bronco-marfim, redondo, plano, biselado, com duas barras perpendiculares em uma face e “D200”
gravado 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 podera 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.

Esquizofrenia: 400 a 800 mg ao dia, em duas ingestdes. A dose pode ser aumentada, se necessdrio, até o maximo de 1200
mg ao dia.

Sintomas predominantemente excitatérios (delirios, alucinag¢des) respondem melhor a doses maiores, iniciando-se o
tratamento com 400 mg, duas vezes ao dia e aumentando-se até 1200 mg ao dia, se necessario.

Sintomas predominantemente depressivos respondem melhor a doses iguais ou inferiores a 800 mg ao dia.

Pacientes com sintomatologia mista respondem geralmente a uma dose de 400 - 600 mg duas vezes ao dia.

Nao hé estudos dos efeitos de DOGMATIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

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

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 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 préximo do horério da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio 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 (ocotrre 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), reacido
muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), desconhecido (ndo pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis).

Distiirbios Autonémicos
- crises hipertensivas (em hipertensos ou portadores de feocromocitomas).

Distirbios do sangue e sistema linfatico

- incomum: leucopenia (redu¢do dos glébulos brancos no sangue);

- frequéncia desconhecida: neutropenia (diminui¢do do nimero de neutréfilos no sangue) e agranulocitose (diminuicao
acentuada na contagem de células brancas do sangue como basofilos, eosinéfilos e neutréfilos) (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?” — item Precaugdes).

Distirbios do sistema imunologico

- frequéncia desconhecida: reagdes anafildticas: urticdria (erup¢do na pele, geralmente de origem alérgica, que causa
coceira), dispneia (dificuldade respiratoria, falta de ar), hipotensao (pressdo baixa), e choque anafilatico (reagdo alérgica
grave).

Distirbios endécrinos
- comum: hiperprolactinemia (aumento da concentra¢do do hormonio prolactina que estimula secrecdo de leite).

Distirbios psiquiatricos
- comum: insdnia.

Distidrbios do sistema nervoso

- comum: sedag¢do (reducdo das fungdes motoras e mentais) ou sonoléncia, distirbios extrapiramidais (estes sintomas
geralmente sdo reversiveis apds administracdo de medicamentos antiparkinsonianos), parkinsonismo, tremor, inquietagao;
- incomum: hipertonia (aumento anormal do tdnus muscular), discinesia aguda (movimentos involuntarios do corpo),
distonia (contra¢des musculares involuntdrias);.

- rara: crises oculdgiras (contragdo dos musculos extraoculares);

- frequéncia desconhecida: sindrome neuroléptica maligna (série de sintomas como aumento da temperatura corporal,
confusdo mental, dificuldade respiratdria, entre outros, e que podem surgir devido ao uso de medicamentos neurolépticos)
que € uma complicag@o potencialmente fatal, hiposcinesia (movimentos diminuidos ou lentos da musculatura), discinesia
tardia (movimentos involuntarios anormais do corpo) (tem sido reportada, como com todos os neurolépticos, apds a
administracdo de neuroléptico por mais de 3 meses. Medicacdo antiparkinsoniana € ineficaz ou pode induzir o agravamento
dos sintomas), convulsdo (contragdes subitas e involuntdrias dos miisculos secunddrias a descargas elétricas cerebrais).

Distidrbios cardiacos

- rara: arritmia ventricular (alteracao nos batimentos cardiacos), fibrilagdo ventricular (arritmia cardiaca caracterizada por
disparos elétricos rdapidos e extremamente descoordenados no coragdo), taquicardia ventricular (ritmo cardiaco acelerado);
- frequéncia desconhecida: prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada no eletrocardiograma relacionada aos
batimentos do cora¢do), parada cardiaca, torsades de pointes (tipo de alteracdo grave nos batimentos cardiacos), morte
subita (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — item Adverténcias).
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Distidrbios vasculares

- incomum: hipotensao ortostdtica (queda stbita da pressdo arterial ao ficar em pé);

- frequéncia desconhecida: tromboembolismo venoso (obstru¢do de um vaso sanguineo por um codgulo), embolismo
pulmonar (presenga de um codgulo na artéria pulmonar ou um de seus ramos) algumas vezes fatal, trombose venosa
profunda (formacdo ou presenca de um codgulo dentro de uma veia) (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?” — item Adverténcias) e aumento da pressdo arterial (vide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?” — item Precaugdes).

Distdrbios gastrintestinais
- incomum: hipersecrecao salivar (aumento do fluxo salivar).

Distirbios hepatobiliares
- comum: aumento das enzimas do figado.

Distirbios da pele e tecidos subcutineos
- comum: rash miculo-papular (pequenas lesdes vermelhas arredondadas e placas vermelhas no corpo € membros).

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo
- frequéncia desconhecida: torcicolo (contra¢des da musculatura do pescoco que causam movimentos ou posturas anormais
da cabeca), trismo (contracdo dolorosa da musculatura da mandibula).

Gravidez e condicdes no puerpério e perinatais
- frequéncia desconhecida: sintomas extrapiramidais, sindrome de abstinéncia neonatal (vide item Gravidez)

Distirbios do sistema reprodutivo e mama

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

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

- frequéncia desconhecida: ginecomastia (aumento das mamas em homens).

Distirbios gerais
- comum: aumento de peso.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

A experiéncia em superdosagem com a sulpirida € limitada. Quando ocorre superdosagem, podem ocorrer manifestacdes
discinéticas (movimentos involuntdrios anormais do corpo) com torcicolo espasmddico (contra¢des involuntdrias na
musculatura do pescogo), protusio da lingua e trismo (contragdo dolorosa da musculatura da mandibula). Alguns pacientes
podem desenvolver manifestacdes parkinsonianas que podem levar ao coma e até a morte.

A sulpirida € parcialmente removida com hemodidlise.

Tratamento

O tratamento € sintomadtico, ndo existe um antidoto especifico. Medidas de suporte devem ser instituidas bem como
supervisdo das fungdes vitais e monitorizacao cardiaca (risco do prolongamento do intervalo QT e consequente arritmia
ventricular) sdo recomendadas até que o paciente se recupere.

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 orientacdes.
DIZERES LEGAIS

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

Historico de Alteragao para a Bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de aprovagao Itens alterados
expediente notificagdo/peticdo da peticao
NA (10457) — MEDICAMENTO Adequacdo da bula perante o medicamento de
SIMILAR - Incluso Inicial de 24/09/2013 24/09/2013 Referéncia (EQULID)

Texto de Bula— RDC 60/12

(10450) — MEDICAMENTO

SIMILAR — Notificagao de

NA Alteragdo de 16/12/2013 16/12/2013

Adequacdo da bula perante o medicamento de
Referéncia (EQULID)

Texto de Bula— RDC 60/12
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DOGMATIL®
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Capsulas
50 mg
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacg@o a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

MODELO DE BULA

DOGMATIL®

sulpirida

APRESENTACAO

Cépsulas 50 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO
Cada cépsula contém 50 mg de sulpirida.

Excipientes: metilcelulose, lactose monoidratada, talco e estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DOGMATIL é um medicamento neuroléptico (utilizado para tratamento psiquidtrico ou de doencas mentais) a base de

sulpirida, indicado para pacientes com estados neurdticos depressivos, sindromes vertiginosas e esquizofrenia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DOGMATIL pode atuar de dois modos: bloqueando os receptores de dopamina (neurotransmissor) pds-sindpticos, de
modo a diminuir sua a¢do e bloqueando também os receptores de dopamina auto inibitdrios pré-sindpticos, aumentando a
quantidade de neurotransmissor na fenda sindptica (espago anatémico do tecido nervoso, por onde percorre o estimulo
nervoso). Tal acéo pré-sindptica é dominante em baixas concentra¢des teciduais do foirmaco, o que pode explicar seu efeito

antidepressivo em baixa posologia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DOGMATIL ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com alergia a sulpirida ou a qualquer componente da férmula;

- Pacientes com tumor dependente de prolactina, por exemplo, prolactinomas da glandula pituitdria (tumor da hipéfise que
causa secre¢do excessiva do hormdnio prolactina) e cdncer de mama.

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

- Utilizacdo concomitante com levodopa ou medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol) (vide “O que devo
saber antes de usar este medicamento?” - item Intera¢cdes Medicamentosas);

- Porfiria aguda (doenca metabdlica que se manifesta através de problemas na pele e/ou com complicagdes neuroldgicas).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

A sulpirida pode induzir o prolongamento do intervalo QT (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
Este efeito é conhecido por aumentar o risco de arritmias ventriculares graves como torsades de pointes (tipo de alteracdo
grave nos batimentos cardiacos).

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 (reagdo ao uso das substincias
neurolépticas), uma complicag@o potencialmente fatal, caracterizada por elevacdo anormal da temperatura corporal, rigidez
muscular e disfun¢do relacionada ao sistema nervoso autdnomo. Informe ao médico caso vocé tenha febre de origem
desconhecida, pois neste caso, DOGMATIL deve ser descontinuado.

Quando o tratamento com neurolépticos € absolutamente necessario e caso voce 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 (problemas de memoria, de comportamento e perda de habilidades
adquiridas ao longo da vida, como dirigir, vestir a roupa, etc.) tratados com medicamentos antipsicéticos estao sob risco de
morte aumentado.

Casos de tromboembolismo venoso (obstrugdo da veia por um codgulo de sangue), algumas vezes fatais, foram reportados
com medicamentos antipsicéticos. Portanto, DOGMATIL deve ser utilizado com cuidado caso vocé tenha fatores de risco

para tromboembolismo (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

PRECAUCOES

Deve-se ter cuidado caso vocé apresente diagndstico estavel 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 agticar no sangue em pacientes
tratados com medicamentos antipsicéticos atipicos. Deve-se realizar uma monitorizacao adequada da taxa de aguicar no
sangue.

Alguns casos de convulsdo foram relatados com o uso de sulpirida (vide “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”). Portanto, caso voc€ tenha histérico de epilepsia deverd ser cuidadosamente monitorado durante o tratamento
com sulpirida.

Em pacientes com comportamento agressivo ou agitacdo com impulsividade, DOGMATIL pode ser administrado com um
sedativo.

Foram reportados leucopenia (reducio dos glébulos brancos no sangue), neutropenia (diminui¢dao do nimero de neutréfilos
no sangue) e agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células brancas do sangue como baséfilos, eosinéfilos e
neutréfilos) com medicamentos antipsicéticos, incluindo DOGMATIL. Infec¢des inexplicdveis ou febre podem ser
evidéncias de discrasias sanguineas (alteracdes das células do sangue — glébulos vermelhos, glébulos brancos ou plaquetas,
como as descritas acima) e requerem investigacdo hematoldgica imediata.

DOGMATIL possui efeito anticolinérgico e, portanto deve ser utilizado com cautela em pacientes com histérico de
glaucoma (aumento da pressdo dentro dos olhos), {leo paralitico (parada da funcdo dos intestinos), estenose digestiva
congénita (estreitamento do intestino ao nascer), retencdo urindria ou aumento de prdstata.

DOGMATIL deve ser utilizado com cautela em pacientes hipertensos, especialmente em pacientes idosos, devido o risco
de crise hipertensiva. O médico deve realizar monitoramento adequado.
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Em razdo das experiéncias limitadas, o uso de sulpirida ndo é recomendado durante a gravidez.

Gravidez

Os neonatos expostos a medicamentos antipsicéticos, incluindo DOGMATIL, durante o terceiro trimestre da gravidez
correm o risco de apresentar reagdes adversas incluindo sintomas extrapiramidais (altera¢des neurolégicas que levam a
distirbios do equilibrio e da movimentacdo) e/ou de abstinéncia que podem variar em severidade e duracdo durante o parto
(vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”). Existem relatos de agitacdo, hipertonia (aumento anormal
do ténus muscular), hipotonia (flacidez muscular), tremor, sonoléncia, sofrimento respiratério ou distirbios de alimentagdo.

Consequentemente, os recém-nascidos devem ser monitorados cuidadosamente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Amamentaciao
Informar ao médico se vocé esta amamentando.

A sulpirida é excretada no leite materno. Portanto, a amamentacao nio é recomendada durante o tratamento com

DOGMATIL.

Populacdes especiais

Pacientes idosos: como com outros neurolépticos, a sulpirida deve ser usada com cuidado em pacientes idosos, pois a
sensibilidade ao produto estd aumentada nessa faixa etdria. No caso de pacientes idosos com deméncia, vide “O que devo
saber antes de usar este medicamento?” — item Adverténcias.

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

Criancas: a seguranca e eficdcia de sulpirida ndo foram completamente investigadas em criancas. Por essa razdo, deve-se

ter cautela ao prescrever sulpirida a criancas.

Alteracées na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Mesmo quando utilizado da maneira recomendada, a sulpirida pode causar sedacao (redugdo das funcdes motoras e
mentais).

Durante o tratamento vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencio podem estar

prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Associac¢ao contraindicada
- Levodopa, medicamentos antiparkinsonianos (incluindo ropinirol) (medicamentos para tratamento da doenga de

Parkinson).

Associacoes nao recomendadas
- Alcool: o dlcool aumenta o efeito sedativo (calmante) dos neurolépticos. Bebidas alcodlicas e medicamentos contendo

dlcool, ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com DOGMATIL.
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- Uso concomitante com medicamentos que podem causar o prolongamento do intervalo QT ou induzir torsades de pointes
(tipo de alterag@o grave nos batimentos cardiacos) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” - item
Adverténcias):

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

¢ Medicamentos que induzem a diminui¢do da concentragdo de potdssio no sangue: diuréticos hipocalémicos,
laxativos, anfotericina B, glicocorticoides e tetracosactideos. A diminui¢cdo da concentracdo de potdssio no sangue
deve ser corrigida.

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

e QOutros medicamentos como pimozida, sultoprida, haloperidol, tioridazina, metadona, antidepressivos
imipraminicos, litio, bepridil, cisaprida, eritromicina IV, vincamina IV, halofantrina, pentamidina e

esparfloxacino.

Associagoes que devem ser consideradas

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

- Depressores do Sistema Nervoso Central incluindo narcéticos (substancias que reduzem o nivel de consciéncia),
analgésicos (medicamentos para a dor), anti-histaminicos (medicamentos para alergia), barbitdricos (medicamentos
derivados do écido barbitirico, tais como, anestésicos, anticonvulsivantes e hipnéticos/sedativos), benzodiazepinicos e
outros ansioliticos (medicamentos que aliviam os transtornos da ansiedade), clonidina e derivados.

- Antidcidos e sucralfato: quando coadministrados ocorre a diminui¢do da absorc¢do da sulpirida. Portanto, DOGMATIL
deve ser administrado no minimo duas horas antes desses medicamentos.

- Litio: aumenta o risco de reacdes adversas extrapiramidais (alteragdes do equilibrio e movimento). A descontinuag@o dos

dois medicamentos é recomendada aos primeiros sinais de neurotoxicidade.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio 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?
DOGMATIL deve ser mantido em sua embalagem original, evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger

da luz e da umidade.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Capsula de gelatina dura, corpo azul claro opaco e tampa azul escuro opaco, com gravacdo na cor preta “DOGMATIL 50~
na tampa e nenhuma gravag@o no corpo, contendo p6 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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar as cdpsulas com liquido, por via oral.

Estados neuréticos depressivos: 100 a 200 mg (2 a 4 cdpsulas de 50 mg) ao dia, administrados em duas ingestdes didrias
(manha e noite).

Sindromes vertiginosas: 150 a 300 mg ao dia, em duas ingestdes.

Esquizofrenia: 400 a 800 mg ao dia, em duas ingestdes. A dose pode ser aumentada, se necessdrio, até o maximo de 1200
mg ao dia.

Sintomas predominantemente excitatérios (delirios, alucinag¢des) respondem melhor a doses maiores, iniciando-se o
tratamento com 400 mg, duas vezes ao dia e aumentando-se até 1200 mg ao dia, se necessdrio.

Sintomas predominantemente depressivos respondem melhor a doses iguais ou inferiores a 800 mg ao dia.

Pacientes com sintomatologia mista respondem geralmente a uma dose de 400 - 600 mg duas vezes ao dia.

Nao h4 estudos dos efeitos de DOGMATIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para

garantir a eficdcia deste medicamento, a administragcdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

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

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 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 préximo do horério da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio 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), reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), reacio
muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), desconhecido (ndo pode ser

estimada a partir dos dados disponiveis).

Distiirbios Autondémicos

- crises hipertensivas (em hipertensos ou portadores de feocromocitomas).

Distiirbios do sangue e sistema linfatico

- incomum: leucopenia (redug¢do dos glébulos brancos no sangue);
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- frequéncia desconhecida: neutropenia (diminui¢do do nimero de neutréfilos no sangue) e agranulocitose (diminuicao
acentuada na contagem de células brancas do sangue como baséfilos, eosinéfilos e neutréfilos) (vide “O que devo saber

antes de usar este medicamento?” — item Precaugdes).

Distirbios do sistema imunologico
- frequéncia desconhecida: reagdes anafildticas: urticdria (erup¢do na pele, geralmente de origem alérgica, que causa
coceira), dispneia (dificuldade respiratdria, falta de ar), hipotensdo (pressao baixa), e choque anafilatico (reacdo alérgica

grave).

Distirbios endocrinos

- comum: hiperprolactinemia (aumento da concentra¢do do hormonio prolactina que estimula secrecdo de leite).

Distirbios psiquiatricos

- comum: insdnia.

Distiirbios do sistema nervoso

- comum: sedacdo (reducdo das fun¢des motoras e mentais) ou sonoléncia, distirbios extrapiramidais (estes sintomas
geralmente sdo reversiveis apds administracdo de medicamentos antiparkinsonianos), parkinsonismo, tremor, inquietagao;
- incomum: hipertonia (aumento anormal do tonus muscular), discinesia aguda, (movimentos involuntarios do corpo),
distonia (contra¢des musculares involuntdrias);

- rara: crises oculdgiras (contragdo dos musculos extraoculares);

- frequéncia desconhecida: sindrome neuroléptica maligna, (série de sintomas como aumento da temperatura corporal,
confusdo mental, dificuldade respiratdria, entre outros, e que podem surgir devido ao uso de medicamentos neurolépticos)
que é uma complicag@o potencialmente fatal, hiposcinesia (movimentos diminuidos ou lentos da musculatura), discinesia
tardia (movimentos involuntdrios anormais do corpo) (tem sido reportada, como com todos os neurolépticos, apds a
administracdo de neuroléptico por mais de 3 meses. Medicacdo antiparkinsoniana € ineficaz ou pode induzir o agravamento

dos sintomas), convulsio (contragdes subitas e involuntdrias dos miisculos secunddrias a descargas elétricas cerebrais).

Distidrbios cardiacos

- rara: arritmia ventricular (altera¢do nos batimentos cardiacos), fibrilagdo ventricular (arritmia cardiaca caracterizada por
disparos elétricos rapidos e extremamente descoordenados no coracdo), taquicardia ventricular (ritmo cardiaco acelerado);
- frequéncia desconhecida: prolongamento do intervalo QT (altera¢do 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).

Distirbios vasculares

- incomum: hipotensao ortostética (queda stbita da pressdo arterial ao ficar em pé);

- frequéncia desconhecida: tromboembolismo venoso (obstru¢iio de um vaso sanguineo por um coagulo), embolismo
pulmonar (presenga de um codgulo na artéria pulmonar ou um de seus ramos) algumas vezes fatal, trombose venosa

profunda (formag@o ou presenca de um codgulo dentro de uma veia) (vide “O que devo saber antes de usar este
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medicamento?” — item Adverténcias) e aumento da pressdo arterial (vide item “O que devo saber antes de usar este

medicamento?” — item Precaucdes).

Distdrbios gastrintestinais

- incomum: hipersecrecao salivar (aumento do fluxo salivar).

Distirbios hepatobiliares

- comum: aumento das enzimas do figado.

Distirbios da pele e tecidos subcutineos

- comum: rash méiculo-papular (pequenas lesdes vermelhas arredondadas e placas vermelhas no corpo € membros).

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo
- frequéncia desconhecida: torcicolo (contra¢des da musculatura do pescoco que causam movimentos ou posturas anormais

da cabeca), trismo (contrag¢do dolorosa da musculatura da mandibula).

Gravidez e condicdes no puerpério e perinatais

- frequéncia desconhecida: sintomas extrapiramidais, sindrome de abstinéncia neonatal (vide item Gravidez)

Distirbios do sistema reprodutivo e mama

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

- incomum: aumento das mamas, amenorreia (auséncia de menstruacéo), orgasmo anormal, disfun¢do erétil (impoténcia
sexual);

- frequéncia desconhecida: ginecomastia (aumento das mamas em homens).

Distirbios gerais

- comum: aumento de peso.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe

também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

A experiéncia em superdosagem com a sulpirida € limitada. Quando ocorre superdosagem, podem ocorrer manifestacdes
discinéticas (movimentos involuntdrios anormais do corpo) com torcicolo espasmédico (contra¢des involuntarias na
musculatura do pescogo), protusao da lingua e trismo (contragdo dolorosa da musculatura da mandibula). Alguns pacientes
podem desenvolver manifestacdes parkinsonianas que podem levar ao coma e até a morte.

A sulpirida € parcialmente removida com hemodialise.

Tratamento
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O tratamento € sintomadtico, ndo existe um antidoto especifico. Medidas de suporte devem ser instituidas bem como
supervisdo das fungdes vitais e monitorizac¢do cardiaca (risco do prolongamento do intervalo QT e consequente arritmia
ventricular) sdo recomendadas até que o paciente se recupere.

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

Historico de Alteragao para a Bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de aprovagao Itens alterados
expediente notificagdo/peticdo da peticao
(10457) - MEDICAMENTO
NA SIMILAR - Inclusdo Inicial de Texto 24/09/2013 24/09/2013 Adequacdo da bula perante o medicamento de
de Bula—RDC 60/12 Referéncia (EQULID)

(10450) — MEDICAMENTO

SIMILAR — Notificacdo de

NA Alteragdo de 16/12/2013 16/12/2013

Adequacdo da bula perante o medicamento de
Referéncia (EQULID)

Texto de Bula — RDC 60/12






