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Folheto informativo: Informacao para o doente

Socian 50 mg comprimidos
Amissulprida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Socian e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Socian
. Como tomar Socian

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Socian

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Socian e para que é utilizado

Socian € um antipsicotico que esta indicado no tratamento da distimia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Socian

Nao tome Socian

-se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

-em caso de tumores prolactino-dependentes associados, como por exemplo,
tumores da hipofise (prolactinomas) e cancro da mama.

- em caso de feocromocitoma

- em criangas até a puberdade

A associacdo com os seguintes medicamentos podera induzir torsades de pointes:

- agentes antiarritmicos da classe Ia tais como quinidina, disopiramida

- agentes antiarritmicos da classe III tais como amiodarona, sotalol

- outros medicamentos tais como bepridilo, cisaprida, sultoprida, tioderazina,
metadona, eritromicina IV, vincamina IV, halofantrina, pentamidina, esparfloxacina
(ver Outros medicamentos e Socian).

Associacao com levodopa (ver Outros medicamentos e Socian).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Socian

Tal como para outros neuroléticos, pode ocorrer a Sindrome Maligna dos
Neuroléticos, uma complicacdo potencialmente fatal, caracterizado por hipertermia,
rigidez muscular e instabilidade autondomica e elevacdo da CPK (creatina
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fosfoquinase). No caso de hipertermia, particularmente quando se administram
doses didrias elevadas, todos os farmacos antipsicoticos, incluindo a amissulprida,
devem ser descontinuados.

Foi notificada hiperglicemia em doentes tratados com alguns agentes antipsicoticos
atipicos, incluindo amissulprida. Doentes com diagnostico estabelecido de diabetes
mellitus ou com fatores de risco para diabetes que iniciaram amissulprida, devem
realizar uma monitorizacdo apropriada da glicemia.

Amissulprida é eliminada por via renal. No caso de insuficiéncia renal, a dose deve
ser reduzida ou podera ser prescrito um tratamento de forma intermitente (ver
Como tomar Socian).

Amissulprida pode baixar o limiar epiletogénico. Assim, os doentes com antecedentes
de epilepsia deverdao ser rigorosamente monitorizados durante o tratamento com
amissulprida.

Nos doentes idosos, tal como para outros neuroléticos, a amissulprida devera ser
usada com particular precaugdo devido ao possivel risco de hipotensdo ou sedacdo. A
reducdo da dose também pode ser necessaria devido a insuficiéncia renal.

Doentes idosos com deméncia:

Doentes idosos com psicose relacionada com deméncia tratados com medicamentos
antipsicoticos tém um risco mais elevado de morte. A andlise a dezassete ensaios
controlados por placebo (duracdao do modelo de 10 semanas), largamente em
doentes a tomar antipsicoticos atipicos, revelaram um risco de morte em doentes
tratados com medicamento de entre 1.6 a 1.7 vezes o risco de morte em doentes
tratados com placebo. Durante o curso de um estudo controlado tipico de 10
semanas a taxa de morte em doentes tratados com medicamento ronda os 4.5%,
quando comparado com uma taxa de 2.6% no grupo placebo. Embora as causas de
morte nos ensaios clinicos com antipsicoticos atipicos fossem variadas, muitas das
mortes aparentam ser de natureza cardiovascular (ex. insuficiéncia cardiaca, morte
subita) ou em infegdes (ex.pneumonia). Estudos observacionais sugerem que a
semelhanca dos medicamentos antipsicoticos atipicos, o tratamento com
medicamentos antipsicéticos convencionais pode aumentar a mortalidade.

Ndo estd claro em que medida os resultados do aumento de mortalidade em estudos
observacionais possam ser atribuidos aos medicamentos antipsicoticos por oposicdo
a algumas caracteristicas dos doentes.

Tromboembolismo venoso:

Foram notificados casos de tromboembolismo venoso (TEV), por vezes fatais, com
medicamentos antipsicoticos. Portanto, Socian deve ser utilizado com precaucdo em
doentes com fatores de risco para tromboembolismo (ver Efeitos indesejaveis
possiveis). Uma vez que os doentes tratados com antipsicoticos apresentam,
frequentemente, fatores de risco para o TEV, quaisquer fatores de risco possiveis
devem ser identificados antes e durante o tratamento com Socian e devem ser
adotadas medidas preventivas adequadas.

Cancro da mama

A amissulprida pode aumentar os niveis de prolactina. Portanto, recomenda-se
precaucdo e os doentes com antecedentes ou histdria familiar de cancro da mama
devem ser cuidadosamente monitorizados durante o tratamento com amissulprida.
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Tumor benigno da hipofise

Amissulprida pode aumentar os niveis da prolactina. Foram observados casos de
tumores benignos da hipofise, tais como prolactinoma, durante a terapéutica com
amissulprida (ver seccdo 4.8). Em caso de niveis muito elevados de prolactina ou de
sinais clinicos de tumor da hipofise (tais como alteracdo do campo visual e dor de
cabeca), deve realizar-se imagiologia hipofisaria. Se se confirmar o diagnostico de
tumor da hipofise, deve parar-se o tratamento com amissulprida (ver secgdo 4.3).

Tal como para outros agentes antidopaminérgicos, dever-se-a ter precaucgdo
aquando da prescricdo de amissulprida a doentes com doenca de Parkinson uma vez
gue pode causar agravamento da doenca. A amissulprida s6 devera ser usada se o
tratamento com neuroléticos ndo puder ser evitado.

Prolongamento do intervalo QT:

A amissulprida provoca prolongamento, dose-dependente, do intervalo QT (ver
Efeitos indesejaveis possiveis). Este efeito € conhecido por aumentar o risco de
arritmia ventricular grave tal como torsades de pointes.

Antes de qualquer administracdo, e se o quadro clinico do doente o permitir, €
recomendado monitorizar os fatores que possam promover a ocorréncia de arritmia,
tais como, por exemplo:

- bradicardia inferior a 55 bpm,

- desequilibrio eletrolitico, nomeadamente hipocaliemia,

- prolongamento congénito do intervalo QT,

- existéncia de medicacdo passivel de provocar bradicardia pronunciada (< 55 bpm),
hipocaliemia, lentificagcdo da conducdo intracardiaca ou prolongamento do intervalo
QTc (ver Outros medicamentos e Socian).

Acidente vascular cerebral: em ensaios clinicos randomizados versus placebo
realizados numa populagdo idosa com deméncia e tratada com certos medicamentos
antipsicoticos atipicos, foi observado um aumento de 3 vezes no risco de eventos
cerebrovasculares. O mecanismo deste aumento de risco ndo é conhecido. Um
aumento do risco com outros medicamentos antipsicéticos, ou outras populacbes de
doentes ndo pode ser excluido. A amissulprida deve ser usada com precaucdo em
doentes com fatores de risco de AVC.

Se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou histéria) de coagulos no
sangue, uma vez que este tipo de medicamentos estdo associados a formagdo de
coagulos sanguineos.

Foram descritos sintomas de abstinéncia apds cessacdo brusca de doses terapéuticas
elevadas de medicamentos antipsicoticos. O aparecimento de movimentos
involuntarios (tais como acatisia, distonia e discinesia) tem sido notificado com
amissulprida. Assim, recomenda-se a suspensdo gradual da amissulprida.

Tem sido notificada a ocorréncia de leucopénia, neutropénia e agranulocitose com
antipsicoticos, incluindo Socian. InfecbGes ndo explicaveis ou febre podem ser
evidéncia de discrasia sanguinea e requer investigacdo hematoldgica imediata.

Foram reportadas complicagcdes hepaticas graves com o Socian. Fale imediatamente
com o seu médico se sentir fadiga, perda de apetite, nauseas, vomitos, dor
abdominal ou descoloragdao amarela dos olhos ou da pele.
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Outros medicamentos e Socian

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Associacoes contraindicadas:

Medicamentos que podem induzir torsades de pointes:

- Agentes antiarritmicos da classe Ia tais como quinidina, disopiramida.

- Agentes antiarritmicos da classe III tais como amiodarona, sotalol.

- Outros medicamentos tais como bepridilo, cisaprida, sultoprida, tioderazina,
metadona, eritromicina IV, vincamina IV, halofantrina, pentamidina, esparfloxacina.
Levodopa: antagonismo reciproco dos efeitos entre levodopa e neuroléticos. A
amissulprida pode inibir o efeito dos agonistas da dopamina como, por exemplo, a
bromocriptina e o ropirinol.

Associacdes ndo recomendadas:

- Medicamentos que aumentam o risco de torsades de pointes ou podem prolongar o
intervalo QT:

- Medicamentos indutores de bradicardia tais como bloqueadores beta, bloqueadores
dos canais de calcio que induzem bradicardia tais como diltiazem e verapamilo,
clonidina, guanfacina; digitalicos.

- Medicamentos indutores de hipocaliemia: diuréticos hipocalemiantes, laxantes
estimulantes, anfotericina B IV, glucocorticoides, tetracosactidos. Devera corrigir-se
a hipocaliémia.

- Neuroléticos tais como pimozida, haloperidol; antidepressivos imipramina; litio.

Associacoes a ter em atencdo:

- Depressores do SNC incluindo narcoéticos, analgésicos, sedativos anti-histaminicos
H1, barbituricos, benzodiazepinas e outros ansioliticos, clonidina e derivados.

- Medicamentos anti-hipertensores e outras medicacdes hipotensivas.

- A co-administracdo de amissulprida e clozapina pode levar a um aumento dos
niveis plasmaticos de amissulprida.

- Alguns anti-histaminicos, outros antipsicoticos e alguns antimalaricos (meflogquina).

Socian com alimentos, bebidas e alcool
A amissulprida pode aumentar os efeitos centrais do alcool.

Gravidez,amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

O Socian ndo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para
engravidar que nao utilizem métodos contracetivos eficazes.

Se tomar Socian durante os Ultimos trés meses da gravidez, o seu bebé podera
sofrer de agitacdo, hipertonia, tremor, sonoléncia, dificuldade em respirar ou
dificuldade em se alimentar. Fale com o seu médico se o seu bebé desenvolver
algum destes sintomas.
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Amamentacdo
Ndo deve amamentar durante o tratamento com Socian. Fale com o seu médico
sobre a melhor maneira de alimentar o seu bebé caso esteja a tomar o Socian.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndao conduza porque mesmo quando utilizado como recomendado, a amissulprida
pode causar sonoléncia e visdo turva pelo que a capacidade de conducdo de veiculos
ou utilizagdo de maquinas pode estar diminuida.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Saédio:
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Socian

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dlvidas. A dose recomendada esta entre 25 e
50 mg/dia para obtencdo dos efeitos terapéuticos indicados.

Socian deve ser administrado sob vigilancia clinica.

Nos idosos: A seguranca da amissulprida tem sido estudada num nimero limitado de
pacientes idosos. A amissulprida deve ser utilizada com particular precaucao devido
ao possivel risco de hipotensdo ou sedacdo. A reducdo da dose também pode ser
recomendada devido a insuficiéncia renal.

Utilizagdo em criangas: O uso de amissulprida desde a puberdade até aos 18 anos de
idade ndo é recomendada e em criancas com idade inferior a puberdade, a
amissulprida esta contraindicada, uma vez que a seguranca ainda ndo foi
estabelecida.

Insuficiéncia renal: amissulprida é eliminada por via renal. No caso de insuficiéncia
renal, a dose deve ser reduzida para metade nos doentes com depuracdao da
creatinina entre 30-60 ml/min e para um terco em doentes com depuracdo da
creatinina entre 30-10 ml/min. Recomenda-se particular cuidado nos doentes com
insuficiéncia renal grave (depuracdo da creatinina < 10 ml/min) visto ndo haver
experiéncia com estes doentes (ver Adverténcias e precauctes).

Insuficiéncia hepdtica: como o farmaco é fracamente metabolizado ndo sera
necessario reduzir a dosagem.

Modo e Via de Administracdo

Administracao por via oral.
Tomar o comprimido com a ajuda de um copo de agua.
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Se tomar mais Socian do que deveria
A experiéncia com a amissulprida em sobredosagem € limitada.

Exacerbacdo dos efeitos farmacoldogicos conhecidos do medicamento tem sido
notificada. Estes incluem: sonoléncia e sedacdo, coma, hipotensdo e sintomas
extrapiramidais.

Desfechos fatais tém sido notificados sobretudo quando em combinagdo com outros
agentes psicotropicos.

No caso de sobredosagem aguda, devera ser considerada a possibilidade de ingestdo
multipla de medicamentos.

Como a amissulprida é fracamente dialisada, ndo ha vantagem em fazer hemodialise
para eliminar o medicamento.

A experiéncia com amissulprida na sobredosagem € limitada. Ndo ha antidoto
especifico para a amissulprida. Assim, deverdo ser instituidas medidas de suporte
apropriadas: vigildancia rigorosa das fungOes vitais e a monitorizagdo cardiaca
continua (risco de prolongamento do intervalo QT) até a recuperacdo do doente.

Se ocorrerem sintomas extrapiramidais graves deverdao ser administrados agentes
anticolinérgicos.

Caso se tenha esquecido de tomar Socian
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Socian
A suspensao do tratamento com Socian deve ser feita de acordo com a indicagao do
médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitosindesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis foram classificados por grau de frequéncia de acordo com a
seguinte convencdo: muito frequentes (= 1/10); frequentes (= 1/100, < 1/10);
pouco frequentes (= 1/1000, < 1/100), raros (= 1/10000; < 1/1000), muito raros
(< 1/10000), desconhecido (n&o pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Pouco frequentes: leucopénia (diminuicdo do numero de globulos brancos),
neutropénia (diminuicdo do nimero de neutrofilos, um tipo de glébulos brancos) (ver
"Adverténcias e precaugoes").

Raros: agranulocitose (diminuicdo do numero de granuldcitos, um tipo de glébulos
brancos) (ver " Adverténcias e precauctes").

Doencas do sistema imunitario:
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Pouco frequentes: reagoes alérgicas.

Doencas enddécrinas:

Frequentes: a amissulprida causa um aumento dos niveis plasmaticos da hormona
prolactina, que é reversivel apds a descontinuacdo do medicamento. Isto pode
resultar em galactorreia (producdo de leite em homens ou mulheres que ndo estao a
amamentar), amenorreia (auséncia de menstruacdo), ginecomastia (aumento do
volume mamario em homens), mastodinia (dor mamaria que precede a
menstruacdo) e disfuncdo eréctil.

Raros: tumor benigno da hipofise, como prolactinoma.

Doencas do metabolismo e da nutrigdo

Pouco frequentes: hiperglicemia (aumento dos niveis de acglcar no sangue),
hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia (aumento dos triglicéridos e colesterol no
sangue).

Raros: hiponatremia (diminuicdo dos niveis de sdédio no sangue), sindrome da
secrecdo inapropriada da hormona antidiurética (SIADH).

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Frequentes: insonia, ansiedade, agitacdo e disfuncdo orgasmica (perturbaces do
orgasmo).

Pouco frequentes: confusao.

Doencas do sistema nervoso

Muito frequentes: podem ocorrer sintomas extrapiramidais: tremor, rigidez,
hipocinesia (reducdo da capacidade de movimento), hipersalivacao, acatisia
(incapacidade para permanecer sentado), discinesia (movimentos musculares
involuntarios e descontrolados). Estes sintomas sdo geralmente moderados com
dosagens otimas e parcialmente reversiveis sem a descontinuagcdo da amissulprida
mas com administracdo de medicagdo antiparkinsonica.

A incidéncia dos efeitos extrapiramidais € dose-dependente e, no tratamento de
doentes com predominadncia de sintomas negativos, esta incidéncia € baixa, nas
doses de 50-300 mg/dia.

Frequentes: Pode aparecer distonia aguda (contracbes musculares involuntarias),
torcicolo espasmoédico (pescogo), crises oculdgiras (olhos), trismo (maxilar),
reversivel sem a descontinuacdo da amissulprida mas com tratamento com um
agente antiparkinsonico. Sonoléncia.

Pouco frequentes: foi notificada discinesia tardia, caracterizada por movimentos
involuntarios ritmicos, principalmente da lingua e/ou da face, normalmente apos
tratamentos prolongados. A medicagdo antiparkinsénica ndo é eficaz ou pode induzir
agravamento dos sintomas. Convulsoes.

Raros: sindrome Maligno Neurolético, uma complicacdo potencialmente fatal (ver
Adverténcias e precaugoes").

Desconhecido: Sindrome das pernas inquietas (sensacdo desconfortavel nas pernas,
aliviada temporariamente pelo movimento e agravamento dos sintomas ao final do
dia).

Afecdes oculares
Frequentes: Visdo turva (ver " Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas.

Cardiopatias
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Pouco frequentes: bradicardia (diminuicdo do ritmo cardiaco).

Raros: disturbios da atividade elétrica cardiaca tais como prolongamento do intervalo
QT, arritmias ventriculares tais como torsades de pointes, taquicardia ventricular,
fibrilhacdo ventricular, paragem cardiaca, morte subita (ver "Adverténcias e
precaucoes").

Vasculopatias

Frequentes: hipotensao (pressao arterial baixa).

Pouco frequentes: aumento da pressao arterial

Raros: tromboembolismo venoso (codgulos sanguineos nas veias), incluindo embolia
pulmonar, por vezes fatal, e trombose venosa profunda (ver seccdo "Adverténcias e
precaucoes).

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino:
Pouco frequentes: congestdo nasal, pneumonia por aspiragdao (maioritariamente em
associagdo com outros antipsicoticos e depressores do SNC).

Doengas gastrointestinais
Frequentes: obstipacdo (prisdo de ventre), nauseas, vomitos, boca seca.

AfecOes hepatobiliares
Pouco frequentes: danos no tecido do figado

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Raros: angioedema, urticaria.
Desconhecido: aumento da sensibilidade da sua pele ao sol e a luz ultravioleta

AfecBes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Pouco frequentes: osteopenia (reducdao da densidade dos 0ssos), osteoporose
(reducdo da densidade e enfraguecimento dos 0sso0s).

Doencas renais e urinarias
Pouco frequentes: retengdo urindria.

SituacGes na gravidez, no puerpério e perinatais
Desconhecido: sindrome neonatal de privagdo de farmacos (ver" Gravidez,
amamentacao e fertilidade").

Exames complementares de diagndstico

Frequentes: aumento de peso.

Pouco frequentes: aumento das enzimas hepaticas, principalmente das
transaminases.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Socian

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Socian

A substancia ativa é a amissulprida.

Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, povidona K30, amido de batata,
carmelose sodica e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Socian e conteido da embalagem

Blisters PVC/Aluminio contendo 20 ou 60 comprimidos circulares de faces planas, de
cor branca a esbranquicada, com ranhura de quebra na face superior.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 - 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Fabricante

Zentiva S. A. (Fab. Bucharest)

Blvd Theodor Pallady 50, sector 3
032266 Bucareste



Roménia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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