Sao Paulo, Dezembro 2018

Medicamentos contendo sulpirida: risco de excregdo no leite materno durante
amamentacao

Prezados Profissionais de Saude,

A Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda., detentora do registro dos produtos contendo sulpirida
(Dogmatil®, Equilid® e Sulpan®) gostaria de lembra-los que o uso da sulpirida durante a lactagido
é contraindicado. O uso de sulpirida durante a lactacdo pode induzir a consequéncias negativas
para a crianga amamentada.

Os referidos produtos s&o aprovados no Brasil para o seguinte uso terapéutico:

Dogmatil®: problemas neurolépticos como, estados neuréticos depressivos, sindromes vertiginosas
e esquizofrenia.

Equilid®: problemas neurolépticos como, estados neuréticos depressivos, sindromes vertiginosas e
esquizofrenia.

Sulpan®: ansiedade, tensdo, excitagéo, insénia, tristeza, depressao e inibicdo psicomotora.

A analise dos casos de farmacovigilancia evidenciou que a sulpirida esta sendo utilizada durante a
lactac&o para promover o0 aumento da producdo de leite materno. Considerando este uso como ‘off-
label’, lembramos que a sulpirida é contraindicada durante a lactacdo, pois & excretada no leite
materno, podendo induzir a eventos adversos na crianca amamentada.

Visando promover o uso apropriado dos produtos contendo sulpirida (Dogmatil®, Equilid® e
Sulpan®), a empresa atualizou a bula destes produtos em Abril de 2018 com a contraindicagio do
uso durante a lactagdo, uma vez que a sulpirida é excretada no leite materno. A versdo atualizada
da bula pode ser acessada através do bulario da Anvisa em:
http:ﬂwww.anvisa.gov.br!datavisafﬁla_bulalindex.asp.

Reforcamos que a ocorréncia de quaisquer suspeita de eventos adversos podem ser relatados para
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria através do VigiMed  disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou diretamente para a Sanofi.

A Sanofi esta a disposicao em caso de quaisquer duvidas. Para mais informagées, por favor, entre

em contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do 0800 703 00 17 (de 22
a 6 das 9:00 as 17:00) ou através do e-mail sac.brasil@sanofi.com.

Atenciosamente,

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.



