Modelo de Bula

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

EQUILID® 200 mg
sulpirida

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimidos. Caixas com 20 e 30 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(gelatina, hipromelose, amido de milho, amido pré-gelatinizado, lactose monoidratada,
diéxido de silicio, estearato de magnésio e talco).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: EQUILID® é um neuroléptico indicado no tratamento
da esquizofrenia.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 - 30° C) e
ao abrigo da luz.

Prazo de validade: Vide cartucho. Verifigue sempre o prazo de validade do medicamento
antes de uséa-lo. Nunca use medicamentos com o prazo de validade vencido, pois pode
ser prejudicial a sua salde. Antes de utilizar o medicamento, confira 0 seu nome na
embalagem, para ndo haver enganos. Nao utilize EQUILID® caso haja sinais de violacao
e/ou danificagcdes da embalagem.

Gravidez e lactacdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administracéo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Interrupgdo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacdes Adversas: Informe seu médico o aparecimento de reacbes desagradaveis.
Podem ocorrer raramente: tontura ou desmaio ao ficar em pé, sonoléncia exagerada,
aumento ou engurgitamento de mamas, secrecdo de leite inexplicada, distarbios
menstruais, febre inexplicada ou distlurbios musculares. Estes distirbios sdo passageiros
e desaparecem com a suspensao do medicamento.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Evite ingerir bebidas alcodlicas e
informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos.

Contra-indicacdes e precaucdes: Informe ao seu médico caso vocé tenha algum dos
seguintes problemas: feocromocitoma, sindrome neuroléptica maligna, epilepsia, doenca
de Parkinson, pressdo alta, distirbios enddcrinos, problemas de rim ou tumores nas
mamas.

Evite dirigir veiculos ou executar atividades arriscadas que exijam atencdo, até que se
verifigue sua resposta individual ao medicamento.

Os idosos sdao mais sensiveis ao medicamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
PROPRIEDADES

EQUILID® é um neuroléptico do grupo das benzamidas, antagonista farmacolégico da
dopamina, estruturalmente distinto dos fenotiazinicos, butirofenonas e tioxantenos.
EQUILID® atua de forma bimodal: bloqueia os receptores dopaminérgicos pos-sinpticos,
como 0s neurolépticos convencionais, porém de forma seletiva, bloqueando somente
receptores ndo-dependentes da adenilciclase (receptores D2). EQUILID® bloqueia
também os receptores dopaminérgicos auto-inibitérios pré-sinapticos, aumentando a
guantidade de neurotransmissor na fenda sinaptica. Tal acdo pré-sinaptica é dominante
em baixas concentracdes teciduais da droga, o que pode explicar seu efeito
antidepressivo em baixa posologia.

EQUILID® também difere dos neurolépticos convencionais em relacdo aos efeitos
observados em testes experimentais em animais; € inativo em alguns testes
rotineiramente utilizados para avaliacdo da atividade neuroléptica. Tais efeitos, aliados a
uma fraca lipofilicidade, podem explicar sua baixa atividade sedante em uso clinico.

Em baixas posologias, EQUILID® apresenta um efeito predominantemente
antidepressivo, devido a seu mecanismo de acdo bimodal. Esta acédo estimulante simula
um efeito dopaminérgico e pode explicar o desencadeamento de crises hipertensivas
(paralelamente a um aumento da excrecdo urinaria de acido vanilmandélico) observado
em alguns pacientes hipertensos tratados com EQUILID® ou de feocromocitomas em
pacientes em que esta patologia é latente.

A esquizofrenia, caracterizada por perda de contato social, pode se beneficiar da acao
estimulante de EQUILID®. Em geral, em pacientes esquizofrénicos observa-se uma
melhor contactuagdo apds alguns dias de tratamento, seguida pela regressdo dos
sintomas.

EQUILID® exerce uma acgdo depressora direta sobre as fungbes vestibulares. Varios
estudos constataram sua eficacia no tratamento de vertigens de origens diversas: pés-
traumaticas, Meniere, de origem cervical, pds-operatérias, vasculares, neuroldgicas,
psicossomaticas, iatrogénicas e outras.

Como outros neurolépticos, que também sao inibidores da dopamina, EQUILID® pode
produzir reacdes extrapiramidais, sedacao, inibicdo central da émese e induzir a liberacéo
de prolactina.
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A sulpirida, na apresentacdo do EQUILID®, é absorvida em 4,5 horas. A
biodisponibilidade da droga € de 25 a 35%, com varia¢6es individuais significantes. Suas
concentracfes plasmaticas sdo proporcionais as doses administradas, ocorrendo baixa
difusdo ao sistema nervoso central, onde é encontrada em maior propor¢ao na hipofise.
Sua taxa de ligagéo protéica é inferior a 40% e sua vida plasmatica é de 7 horas.
Contrariamente ao que se observa em animais, a sulpirida € muito pouco metabolizada no
homem - 92% de doses intramusculares sdo excretadas ndo metabolizadas na urina. A
eliminac@o da droga é essencialmente renal.

INDICACOES

Esquizofrenia.

CONTRA-INDICACOES

- pacientes com hipersensibilidade a sulpirida ou a qualquer componente da
formula;

- pacientes com tumor dependente de prolactina ex. prolactinomas da glandula
pituitaria e cancer de mama.

- pacientes com diagndéstico ou suspeita de feocromocitoma,;

- utilizacdo concomitante com levodopa (vide item Interacdes Medicamentosas).

ADVERTENCIAS

- Prolongamento do intervalo QT

A sulpirida induz o prolongamento do intervalo QT (ver item ReacGes Adversas).
Este efeito € conhecido por potencializar o risco de arritmias ventriculares sérias
como torsade de pointes.

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

- bradicardia (menos que 55 bpm);

- desequilibrio eletrolitico, em particular hipocalemia;

- prolongamento congénito do intervalo QT;

- tratamento concomitante com medicamentos que podem causar bradicardia (< 55
bpm), hipocalemia, conducgao intracardiaca ou prolongamento do intervalo QT.

- Acidente Vascular Cerebral

Estudos clinicos randomizados versus placebo foram realizados em uma populacéo
de pacientes idosos com deméncia, tratados com drogas antipsicéticas atipicas e
observou-se um aumento de 3 vezes no risco da ocorréncia de eventos
cerebrovasculares. O mecanismo pelo qual ocorre esse aumento, ndo é conhecido.
Um aumento no risco de eventos cerebrovasculares com a administracdo de outras
drogas antipsicoticas ou outras populacdes de pacientes ndo pode ser excluido. A
sulpirida deve ser usada com cautela em pacientes com fatores de risco para
acidente vascular cerebral.

- Assim como com outros neurolépticos, pode ocorrer sindrome neuroléptica
maligna, uma complicacdo potencialmente fatal, caracterizada por hipertermia,



rigidez muscular e disfuncdo autonémica. Em caso de hipertermina de origem
desconhecida, sulpirida deve ser descontinuada.

- Quando o tratamento com neurolépticos é absolutamente necessario em
pacientes portadores do mal de Parkinson, sulpirida pode ser utilizada com cautela.

- A seguranca e eficicia de sulpirida ndo foi completamente investigada em
criancas. Por essarazao, deve-se ter cautela ao prescrever sulpirida a criangas.

Precaucdes

Deve-se ter cautela em pacientes com diagndstico estavel de diabetes mellitus ou
com fatores de risco para diabetes que estdo iniciando o tratamento com sulpirida
uma vez que existem relatos de hiperglicemia em pacientes tratados com drogas
antipsicoéticas atipicas. Esses pacientes devem ter uma monitorizacdo glicémica
adequada.

Deve-se reduzir a dose de sulpirida em casos de insuficiéncia renal.

Os neurolépticos podem diminuir o limiar epileptogénico e alguns casos de
convulsdo foram reportados com o uso de sulpirida. Entdo pacientes com historia
de epilepsia devem ser cuidadosamente monitorados durante o tratamento com
sulpirida.

Como com outros neurolépticos, sulpirida deve ser usada com cautela em
pacientes idosos.

Em pacientes com comportamento agressivo ou agitacdo impulsiva, sulpirida pode
ser administrada com um sedativo.

Uso na Gravidez:

Foi observada diminuicdo da fertilidade relacionada aos efeitos farmacolégicos da
sulpirida (efeito mediador da prolactina) em animais tratados. Estudos em animais
nao indicaram efeitos danosos diretos ou indiretos com respeito a gravidez,
desenvolvimento embrionario/fetal e/ou desenvolvimento pds natal.

Em humanos, existem dados clinicos muito limitados sobre a exposicdo de
mulheres gravidas a sulpirida. Em quase todos os casos de problemas fetais ou
neonatais reportados com o uso de sulpirida durante a gravidez tem explicacdes
provaveis ndo relacionadas ao medicamento. Por isso, em razdo das experiéncias
limitadas, o uso de sulpirida ndo é recomendado durante a gravidez. Caso opte-se
pelo uso da sulpirida durante a gravidez, deve-se considerar a monitorizagdo do

neonato em razédo do perfil de seguranca do medicamento.

Lactacdo: A sulpirida é excretada no leite materno. N&o se recomenda 0 uso em
lactantes.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU
OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGAO PODEM ESTAR
PREJUDICADAS JA QUE A SULPIRIDA CAUSA SEDACAO.



INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Associacdes contra-indicadas
Levodopa: antagonismo reciproco dos efeitos dos neurolépticos e da levodopa.

Associagbes ndo recomendadas

Uso concomitante com medicamentos que podem causar o prolongamento do intervalo
QT ou induzir torsades de pointes (ver item Adverténcias):

- Medicamentos que induzem bradicardia como beta bloqueadores, bloqueadores de
canal de calcio (diltiazem, verapamil, clonidina, guanfacina) e digitalicos.

- Medicamentos que induzem hipocalemia: diuréticos hipocalémicos, laxativos,
anfotericina B, glicocorticéides e tetracosactideos. A hipocalemia deve ser corrigida.

- Antiarritmicos classe la como quinidina e disopiramida.

- Antiarritmicos classe 11l como amiodarona e sotalol.

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

Alcool: o alcool aumenta o efeito sedativo dos neurolépticos. Bebidas alcoodlicas e
medicamentos contendo &lcool, ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com
sulpirida.

Associagfes que devem ser consideradas

- Agentes anti hipertensivos: em razdo do efeito aditivo, existindo a possibilidade de
ocorrer hipotensao ortostatica.

- Depressores do SNC incluindo narcéticos, analgésicos, anti-histaminicos, barbituricos,
benzodiazepinicos e outros ansioliticos, clonidina e derivados.

- Antiacidos e sucralfato: quando co-administrados, ocorre a diminuicdo da absorcdo da
sulpirida. A sulpirida pode ser administrada no minimo duas horas antes dessas drogas.

REACOES ADVERSAS

Cardiovasculares:

- hipotensao ortostatica;

- prolongamento do intervalo QT e arritmias ventriculares como torsade de pointes
e taquicardia ventricular, que podem resultar em fibrilagcdo ventricular ou parada
cardiaca com morte subita.

Endécrinas
- hiperprolactinemia.

Gerais e do local de administracdo

- como outros neurolépticos, sindrome maligna que é uma complicacao
potencialmente fatal;

- ganho de peso.

Hepato-biliares
- aumento das enzimas hepéticas.

Sistema nervoso:
- sedacao ou sonoléncia;
- sintomas extrapiramidais e problemas relacionados:




- parkisonismo e sintomas relacionados: tremor, hipertonia, hipocinesia,
hipersalivacéo;

- discinesia aguda e distonia (torcicolo espasmaédico, crises oculégiras, trismo);

- acatisia.

Esses sintomas sdo geralmente reversiveis com a administracdo de medicagao
antiparkinsoniana.

- como todos os neurolépticos, foi reportada discinesia tardia (caracterizada
caracterizada por movimentos ritmicos e involuntarios principalmente na lingua
e/lou na face) apés a administracdo de neuroléptico por mais de 3 semanas.
Medicacao antiparkinsoniana é ineficaz ou pode agravar os sintomas.

- foram reportados casos de convulsdes.
Disturbios do sistema reprodutivo e mama

- problemas relacionados a hiperprolactinemia: galactorréia, amenorréia,
ginecomastia, hipertrofia mamaria ou dor nas mamas, disfuncéo erétil e orgastica.

Disturbios da pele e tecidos subcutaneos
- rash méaculo-papular.

POSOLOGIA

Esquizofrenia: 400 a 800 mg ao dia, em duas tomadas. A posologia pode ser aumentada,
se necessario, até o maximo de 1200 mg ao dia.

Sintomas predominantemente excitatérios (delirios, alucinacfes) respondem melhor a
doses maiores, iniciando-se o tratamento com 400 mg 2 vezes ao dia e aumentado-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 posologia de 400 - 600
mg duas vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM E TRATAMENTO

Sinais e sintomas

A experiéncia em superdosagem com sulpirida é limitada. Quando ocorre superdosagem,
pode ocorrer manifestagdes discinéticas com torcicolo espasmadico, protuséo da lingua e
trismo. Alguns pacientes podem desenvolver manifestacées parkinsonianas graves e
coma.

A sulpirida é parcialmente removida com hemodialise.

Tratamento

O tratamento é sintomatico, ndo existe um antidoto especifico. Medidas de suporte devem
ser instituidas bem como superviséo das funcdes vitais e monitorizacado cardiaca (risco do
prolongamento do intervalo QT e conseqlente arritmia ventricular) sdo recomendadas até
que o0 paciente se recupere.

Caso ocorra sintomas extrapiramidais, deve-se administrar anticolinérgicos.

PACIENTES IDOSOS



Deve-se ter cautela durante o tratamento em idosos, pois a sensibilidade ao produto esta
aumentada nessa faixa etaria.

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