Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sulpirid 100 - 1 A Pharma®

100 mg Tabletten

Sulpirid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sulpirid - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulpirid - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Sulpirid - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Sulpirid - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sulpirid - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Sulpirid - 1 A Pharma ist ein Mittel zur Behandlung
bestimmter psychischer Erkrankungen (Schizophrenie,
depressive Erkrankung) und bestimmter Schwindel-
zusténde.

Sulpirid - 1 A Pharma wird angewendet bei:

e akuter und chronischer Schizophrenie im Erwach-
senen- und Kindesalter

e depressiven Erkrankungen, wenn die Behandlung
mit einem anderen Antidepressivum erfolglos war

¢ peripher-labyrintherem Schwindelzustand, z. B.
Morbus Meniere, peripherer Lage-, Dreh- und
Schwankschwindel

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Sulpirid - 1 A Pharma
beachten?

Sulpirid - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Sulpirid, Benzamidderi-
vate oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel-
(Opiate) oder Psychopharmaka-Vergiftungen.

e bei krankhafter Erlebnisreaktion mit Ubersteigert
gehobener Stimmung (maniforme Psychosen).

e bei Krampfanféllen (Epilepsie).

e bei hirnorganischen Erkrankungen, insbesondere
des Alters, die mit Erregungszustanden einherge-
hen (organisches Psychosyndrom).

e bei Morbus Parkinson (Schttelldhmung).

e in Kombination mit Levodopa (siehe ,Einnahme
von Sulpirid - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

¢ bei bestimmten Geschwdlsten (Tumoren der Neben-
nieren [Phaochromozytom]).

* bei prolaktinabhéngigen Tumoren wie z. B. Hypo-
physen-Prolaktinom sowie allen Tumoren der Brust
(Mammatumoren).

¢ bei bestehender Hyperprolaktindmie (erhohte Plas-
maspiegel des Hormons Prolaktin).

e bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
(auBer bei Behandlung von Schizophrenien).

e bei Schizophrenie: Kinder unter 6 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Sulpirid - 1 A Pharma einnehmen, wenn

e Sie eine epileptische Erkrankung in der Vorge-
schichte haben, da Neuroleptika die Krampf-
schwelle erniedrigen kdnnen. lhr Arzt wird Sie wah-
rend der Therapie genau Uberwachen.

e Sie an krankhaften Erlebnisreaktionen, die mit Er-
regungs- und Aggressivitdtssymptomen einherge-
hen (schizophrenen Psychosen), leiden. In diesen
Fallen kann Sulpirid gleichzeitig mit einem Beruhi-
gungsmittel verabreicht werden.

e Sie an einer akuten Stérung der Bildung des roten
Blutfarbstoffs leiden (akute Porphyrie). Die Anwen-
dung von Sulpirid sollte in diesem Fall vermieden
werden.

e Sie sehr niedrigen oder erhéhten Blutdruck haben.
Bei Anwendung von Sulpirid bei Patienten mit er-
hohtem Blutdruck, insbesondere bei alteren Pati-
enten, besteht das Risiko einer hypertensiven Krise
(plotzliche, UbermaBig starke Erhéhung des Blut-
drucks). lhr Arzt wird Sie genau Uberwachen.

e Sie Vorschaden der GeféBe, insbesondere der
HerzkranzgefaBe (Angina pectoris), und des Her-
zens (Herzinsuffizienz) haben.

e Sie einen schweren Leberschaden haben.

e Sie einen Nierenschaden haben. Da Sulpirid Uber-
wiegend Uber die Nieren ausgeschieden wird, wird
Ihr Arzt bei eingeschrankter Nierenfunktion die Do-
sis vermindern. Bei starker Einschréankung der Nie-
renfunktion wird Ihr Arzt Sie nur mit besonderer
Vorsicht mit Sulpirid behandeln und gegebenenfalls
dieses Arzneimittel absetzen (siehe Abschnitt 3).

e Sie eine Neigung zu Thrombosen haben.

¢ Siein der Vorgeschichte an einem Glaukom gelitten
haben.

¢ Sie in der Vorgeschichte an Harnverhalten und Ver-
groBerung der Prostata mit Restharnbildung litten.

e beilhnen in der Vorgeschichte ein Darmverschluss,
ein verengter Magenausgang oder andere angebo-
rene Verengungen im Verdauungstrakt vorliegen.

¢ Sie eine jungere Frau sind mit Stérungen der Mo-
natsblutung (Zyklusstérungen).

e Sie an Diabetes mellitus leiden oder Risikofaktoren
dafiir aufweisen. In diesem Fall sollten lhre Blutzu-
ckerwerte regelmaBig kontrolliert werden.

Wenn bei Ihnen oder in lhrer Familie Brustkrebs auf-
getreten ist, wird Ihr Arzt Sulpirid mit Vorsicht anwen-
den und regelmaBige Kontrolluntersuchungen durch-
flhren.

Malignes neuroleptisches Syndrom

Arzneimittel dieser Art (Antipsychotika) kdnnen eine
Kombination aus Fieber, Muskelsteifheit und vegeta-
tiven Symptomen wie Schwitzen oder beschleunigte
Atmung (sogenanntes ,malignes neuroleptisches
Syndrom*®) verursachen. In diesem Fall muss die Be-
handlung abgebrochen werden und Sie sollten unver-
zliglich mit einem Arzt sprechen. Bitte teilen Sie lhrem
Arzt mit, wenn Sie in der Vorgeschichte ein malignes
neuroleptisches Syndrom hatten. In diesem Fall wird
Ihr Arzt Sie unter erhdhter Vorsicht mit Sulpirid -
1 A Pharma behandeln.

Verldangerung des QT-Intervalls

Sulpirid, der Wirkstoff von Sulpirid - 1 A Pharma, ver-
ursacht eine dosisabhéngige Verlangerung des QT-In-
tervalls (Verdnderung im EKG, die auf eine Stérung der
Erregungsleitung im Herzen hinweist; siehe auch Ab-
schnitt 4). Dieser Effekt erhdht das Risiko schwerer ven-
trikulérer Herzrhythmusstérungen wie Torsade de pointes.

Vor der Einnahme von Sulpirid und je nach klinischem
Zustand des Patienten wird daher empfohlen, folgen-
de Faktoren, die das Entstehen dieser Rhythmussto-
rung begiinstigen kénnen, auszuschlieBen, wie z. B.:
verlangsamte Herzschlagfolge (< 55 Schldage/Minute),
Stoérungen des Elektrolythaushaltes (z. B. Erniedri-
gung des Magnesiumserumspiegels), insbesondere
eine Erniedrigung des Kaliumserumspiegels, angebo-
rene oder erworbene QT-Verldngerung sowie die
gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die eine
Verlangsamung der Herzschlagfolge (< 55 Schlage/
Minute), eine Erniedrigung des Kaliumserumspiegels,
eine Verlangsamung der Erregungsleitung im Herzen
oder eine Verldngerung des QT-Intervalls verursachen
koénnen (siehe ,Einnahme von Sulpirid - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Kontrolluntersuchungen
RegelmaBige Kontrollen des Blutbildes, der Nieren-
und Kreislauffunktion werden empfohlen.

Erhohte Mortalitat bei dlteren Menschen mit
Demenz-Erkrankungen

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die
mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein ge-
ringer Anstieg in der Anzahl der Todesfélle im Ver-
gleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika ein-
nahmen, berichtet.

Blutbildverdanderungen

Bei der Behandlung mit Sulpirid wurde Uber eine Ver-
minderung der Zahl weiBer Blutkdrperchen (Leuko-
penie, Neutropenie) berichtet, die lebensbedrohend
sein kann (Agranulozytose). Bei Anzeichen einer In-
fektion oder Fieber wenden Sie sich unverziiglich zur
Blutuntersuchung an lhren Arzt.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn

e Sie ein erhohtes Schlaganfallrisiko oder eine
vorlibergehende Verringerung der Blutversorgung
des Gehirns haben.

e Sie oder ein Verwandter schon einmal venése
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutge-
rinnseln in Verbindung gebracht. Siehe auch Ab-
schnitt 4.

14

PHARMA

Kinder und Jugendliche

Hinweis zum Anwendungsgebiet ,,Schizophrenie”
Bei Kindern unter 6 Jahren darf Sulpirid - 1 A Pharma
nicht angewendet werden.

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche durfen nur nach
strenger facharztlicher Nutzen-Risiko-Abwagung mit
Sulpirid - 1 A Pharma behandelt werden.

Hinweis zu den anderen im Abschnitt 1 angegebenen
Anwendungsgebieten (auBer ..Schizophrenie*)

Sulpirid - 1 A Pharma darf bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da kei-
ne ausreichenden Erkenntnisse zur Anwendung von
Sulpirid - 1 A Pharma in dieser Altersgruppe bestehen.

Altere Menschen
Zur Anwendung bei alteren Menschen siehe Ab-
schnitt 3.

Einnahme von Sulpirid - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Sulpirid und Levodopa dirfen nicht gleichzeitig an-
gewendet werden, da die Arzneimittel sich in ihrer
Wirkung gegenseitig abschwachen.

Die Kombination mit Arzneimitteln, die zu einer Ver-
langerung des QT-Intervalls fihren (siehe ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®) oder am Herzen
die Erregungsleitung beeinflussen und zu schwerwie-
genden Herzrhythmusstdrungen (Torsade de pointes)
fihren kénnen, wird nicht empfohlen:

¢ Arzneimittel, die die Herzschlagfolge verlangsamen
kénnen, wie Betablocker, bestimmte Calciumka-
nalblocker (Diltiazem und Verapamil), Clonidin, Gu-
anfacin und Digitalisglykoside

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut ernied-
rigen kénnen, wie Diuretika, Abflhrmittel, intrave-
ndse Gabe von Amphotericin B, Glukokortikoide,
Tetracosactid. Eine Hypokalidmie (niedriger Kali-
umspiegel im Blut) muss behandelt werden.

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen der Klasse la (Chinidin, Disopyramid) und
der Klasse Ill (Amiodaron, Sotalol)

e weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sultoprid, Halo-
peridol, Methadon, trizyklische Antidepressiva, Li-
thium, Bepridil, Cisaprid, Thioridazin, intraventse
Gabe von Erythromycin, intravendse Gabe von Vin-
camin, Halofantrin, Pentamidin oder Sparfloxacin

Sulpirid kann die Wirkung von blutdrucksenkenden
Arzneimitteln abschwéchen oder zu krisenhaftem
Blutdruckanstieg flihren oder die Blutdrucksenkung
zusétzlich verstarken und einen Blutdruckabfall beim
Lagewechsel vom Liegen oder Sitzen zum Stehen be-
glnstigen.

Sulpirid verstérkt die beruhigende Wirkung anderer
zentralddmpfender Arzneimittel, z. B. Psychopharma-
ka (Praparate zur Behandlung geistig-seelischer Sto-
rungen), Schlafmittel, Beruhigungsmittel, teils auch
Schmerzmittel, Narkosemittel oder auch Antihistami-
nika (Arzneimittel z. B. zur Behandlung von Allergien
oder Erkéltungen).

Sulpirid kann die Wirksamkeit von Ropinirol und an-
deren dopaminergen Antiparkinsonmitteln herabset-
zen; daher sollte die gleichzeitige Anwendung dieser
Arzneimittel vermieden werden.

Sulpirid kann in Verbindung mit Arzneimitteln, die er-
regend auf das Zentralnervensystem wirken (z. B. Ap-
petitzligler, Asthmamittel), verstarkte Unruhe, Nervo-
sitat, Angst und Erregung bewirken.

Die Aufnahme von Sulpirid wird durch die gleichzeiti-
ge Einnahme von aluminiumhaltigen, magens&urebin-
denden Arzneimitteln (Antazida und Sucralfate) ver-
mindert. Deshalb sollte die Einnahme von Sulpirid
mindestens 2 Stunden vor diesen erfolgen.

Lithium (zur Behandlung von Depressionen) erhoht
das Risiko von extrapyramidalen Nebenwirkungen
(siehe Abschnitt 4 ,Erkrankungen des Nervensys-
tems"). Sobald erste Anzeichen einer Schadigung des
Nervensystems auftreten, wird empfohlen, die An-
wendung von Lithium und Sulpirid - 1 A Pharma zu
beenden.

Einnahme von Sulpirid - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getran-
ken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Sulpirid - 1 A Pharma
sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wir-
kung von Sulpirid - 1 A Pharma in nicht vorhersehba-
rer Weise verandert und verstérkt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sulpirid - 1 A Pharma wird wéhrend der Schwanger-
schaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter, die keine
wirksame Verhltung anwenden, nicht empfohlen.

Wenn Sie Sulpirid im letzten Trimenon (letzte drei Mo-
nate der Schwangerschaft) einnehmen, kénnen fol-
gende Symptome bei Ihrem neugeborenen Baby auf-
treten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwéache,
Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn |hr Baby eines
dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt
kontaktieren.

Stillzeit

Sie sollten wéhrend der Therapie mit Sulpirid -
1 A Pharma nicht stillen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt
Uber die beste Art und Weise, |hr Baby zu fittern,
wenn Sie Sulpirid - 1 A Pharma einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschi-
nen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fihren von Fahrzeugen, das
Bedienen von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wahrend der ers-
ten Tage der Behandlung unterlassen. Die Entschei-
dung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt
unter Berilicksichtigung der individuellen Reaktion
und der jeweiligen Dosierung.

Sulpirid - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Sulpirid - 1 A Pharma daher erst
nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genlber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Sulpirid - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Re-
aktionslage, Alter und Gewicht des Patienten sowie
Art und Schwere des Krankheitsbildes. Der behandeln-
de Arzt bestimmt die Menge der téglichen Einnahme.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Behandlung von Schizophrenien

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend
mit 3-mal 100 mg Sulpirid (entsprechend 300 mg Sul-
pirid pro Tag) begonnen, bis die Behandlung mit einer
héheren Erhaltungsdosis fortgesetzt wird. In der Regel
betragt diese fir Erwachsene 400-800 mg Sulpirid,
verteilt auf 2-4 Einzelgaben. Eine Tagesgesamtdosis
von 1.000 mg Sulpirid sollte nur bei besonderer psych-
iatrischer Begriindung bis maximal 1.600 mg Sulpirid
Uberschritten werden. Fir diese Félle stehen geeig-
netere Darreichungsformen zur Verfliigung.

Behandlung von depressiven Erkrankungen und
Schwindelzustéanden

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend
mit 50-150 mg Sulpirid pro Tag begonnen (verteilt auf
1-3 Einzelgaben). In der Regel betrégt die Erhaltungs-
dosis flr Erwachsene 3-mal taglich 50-100 mg Sulpi-
rid (entsprechend 150-300 mg Sulpirid pro Tag).

Hohere Tagesdosen sind in der Regel nicht erforder-
lich und werden im Einzelfall durch den Arzt festgelegt.

Hinweise
Altere Patienten erhalten die Halfte der oben ange-
gebenen Erwachsenendosis.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion erhal-

ten - abhangig vom Schweregrad der Einschrénkung -

niedrigere Tagesdosen. Folgende Richtwerte sind zu

beachten:

e Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 60 ml/min:
50 % der Tagesdosis

e Kreatinin-Clearance zwischen 10 und 30 ml/min:
30 % der Tagesdosis

e Kreatinin-Clearance weniger als 10 ml/min: 20 %
der Tagesdosis

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Sulpirid - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Bei Kindern ab 6 Jahren sowie bei Jugendlichen
darf die Tagesdosis von 3-10 mg Sulpirid/kg Korper-
gewicht, verteilt auf 2-3 Einzelgaben, nicht Giberschritten
werden. Als Anfangsdosis werden 1-2 mg/kg Kérper-
gewicht/Tag empfohlen. Als Erhaltungsdosis werden
5 mg Sulpirid/kg Kérpergewicht/Tag empfohlen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Sulpirid - 1 A Pharma unzerkaut mit etwas
Flussigkeit ein. Die Einnahme kann unabhangig von
den Mahlzeiten erfolgen.

Hinweis:

Wegen der zentralerregenden Wirkungen von Sulpi-
rid - 1 A Pharma empfiehlt es sich, die letzte Dosis in
der Regel vor 16 Uhr einzunehmen, um Schlafstérun-
gen zu vermeiden.

Dauer der Anwendung

Der behandelnde Arzt bestimmt die Dauer der Be-
handlung je nach dem Verlauf des Krankheitsbildes
des Patienten.

Je nach Beschwerdebild kann vom Arzt die Tages-
dosis nach etwa 1-3 Wochen verringert bzw. erhéht
werden.

Bei einer Langzeittherapie sollte vom Arzt die Not-
wendigkeit der fortgesetzten Behandlung alle 3-6 Mo-
nate Uberpruft werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Sulpi-
rid - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu
fragen.

Symptome einer Uberdosierung und erforderliche
MaBnahmen

Symptome einer leichten Uberdosierung kénnen z. B.
Unruhe, Bewusstseinstriibbung und Stdérungen des
Bewegungsablaufes (extrapyramidal-motorische Sto-
rungen) sein. Erregung, Verwirrtheit, verstérkte extra-
pyramidal-motorische Stérungen, Blutdruckabfall
und Koma kdnnen bei stérkerer Vergiftung vorkom-
men. Vor allem bei Anwendung zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln, die einen Einfluss auf das Gehirn
haben, wurde Uiber Todesfélle berichtet. Treten solche
Krankheitszeichen in Erscheinung, ist umgehend ein
Arzt zu informieren, der Uber den Schweregrad und
die gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaBnah-
men entscheidet.

Hinweis fiir den Arzt

Eine friihzeitige Magensptlung wird empfohlen. Beim
Auftreten schwerwiegender Stérungen der Bewe-
gungsablaufe (extrapyramidal-motorische Stérungen)
kénnen Mittel zur Behandlung der Parkinson-Erkran-
kung wie Biperiden verabreicht werden. Eine Uber-
wachung der Herz- und Atemfunktion kann erforderlich
sein (Risiko von QT-Verlangerung und anschlieBen-
dem Kammerflimmern). Ein spezielles Gegenmittel ist
nicht bekannt.

Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung sollte an das
Vorliegen einer Mehrfachvergiftung durch mogliche
Einnahme oder Anwendung mehrerer Arzneimittel ge-
dacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die ver-
ordnete Einzeldosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid -
1 A Pharma abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, be-
sprechen Sie dies vorher mit Inrem Arzt. Beenden Sie
nicht eigenméachtig ohne arztliche Beratung die me-
dikamentdse Behandlung. Sie kénnen damit den The-
rapieerfolg geféhrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Erhohung des Prolaktinspiegels im Blut (Hyperpro-

laktinamie)

Schlaflosigkeit

Schwitzen

Kopfschmerzen

Schwindel

herabgesetzte korperliche Aktivitat (Hypokinesie)

Herzklopfen und Beschleunigung des Herzschlags

bzw. schneller Herzschlag (Tachykardie)

¢ Verstopfung, Magen-Darm-Stérungen mit Ubelkeit
und Erbrechen

¢ Mundtrockenheit

e Erhdhung der Leberenzyme

e fleckiger Ausschlag mit Knétchen (makulopapuld-
ser Ausschlag)

e Brustschmerzen, Milchfluss

e Gewichtszunahme

e & o o o o

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

e Verminderung der Zahl weiBer Blutkérperchen
(Leukopenie)

erhéhter Muskeltonus

Nervositat

Schlaf- und Konzentrationsstérungen
Sehstérungen

Blutdruckabfall (auch beim Lagewechsel vom Liegen
oder Sitzen zum Stehen) oder - insbesondere bei
erhdhtem Blutdruck - Blutdrucksteigerungen (siehe
auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen*). In diesen Fallen muss der behandelnde
Arzt aufgesucht werden, der Uber geeignete MaB-
nahmen bzw. Uber eine Dosisverminderung oder
Absetzen der Behandlung mit Sulpirid entscheidet.
gesteigerter Speichelfluss

Storung der Blasenentleerung

VergroBerung der Brust

Verlust der Monatsblutungen

Orgasmusstérungen

Erektionsstérungen

Mudigkeit

Appetitsteigerung

e o o o o

® & o o o o o o

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e unwillktrrliche Drehung der Augen (okulogyre Krise)

¢ schwerwiegende Herzrhythmusstorungen (ventri-
kuldre Arrhythmie, ventrikulére Tachykardie, Kammer-
flimmern)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschétzbar)

¢ Neutropenie, Agranulozytose

e anaphylaktische Reaktionen: Nesselsucht, Atem-
not, Blutdruckabfall und anaphylaktischer Schock
erniedrigte Natriumspiegel im Blut

erhoéhte Spiegel des antidiuretischen Hormons
(Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion, SIADH)
Verwirrtheit

Krampfanfélle

bestimmte Veranderungen im EKG (Verlangerung
des QT-Intervalls), Torsade de pointes (eine Son-
derform der Kammertachykardie)

Herzstillstand und plétzlicher Tod (siehe auch Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)
e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen
(mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der
Beine), die mdglicherweise Uber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beob-
achten, holen Sie bitte unverziglich &rztlichen Rat
ein (siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen*). Lungenembolien kénnen manchmal
todlich verlaufen.

bestimmte Form einer Lungenentziindung, bedingt
durch Einatmen von Flussigkeiten oder Fremdkér-
pern (Aspirationspneumonie)

Leberschadigung (hepatozellulér, cholestatisch
oder gemischt)

allergische Hautreaktionen mit Jucken und Aus-
schldgen (Exanthem)

e erhohte Kreatinphosphokinasespiegel im Blut (ein
Indikator flir Muskelschaden)

Muskelzerfall (Rhabdomyolyse), der zu Nieren-
schaden fihrt

Kiefermuskelkrampfe

Schiefhals

beim Neugeborenen Symptome wie Zittern, Ruhe-
losigkeit und Atembeschwerden sowie Entzugs-
erscheinungen (siehe Abschnitt 2 ,Schwanger-
schaft und Stillzeit®)

Spannungsgefuhl in der Brust, schmerzhafte Re-
gelblutung, VergréBerung der mannlichen Brust
und Abnahme der Libido beim Mann. Diese St6-
rungen bilden sich nach Absetzen von Sulpirid in
der Regel in kurzer Zeit wieder zurilick.

e Fieber

Weitere Nebenwirkungen

Schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen treten do-
sisabhéngig auf und duBern sich, insbesondere unter
hohen Dosen, als extrapyramidal-motorische Stérun-
gen, wie z. B. medikamentdses Parkinson-Syndrom
im Extremitaten- und Gesichtsbereich (Zittern, Starre,
Bewegungsarmut), gelegentlich Muskelverspannun-
gen sowie Friihdyskinesien (z. B. Zungen-, Schlund-,
Blickkrampfe, Versteifung der Riickenmuskulatur, tor-
sionsdystonische [ziehende und drehende] Bewe-
gungsablaufe der oberen Extremitéten), Sitzunruhe
(Akathisie). Weiterhin treten Sedierung oder Benom-
menheit haufig auf.

Unter der Behandlung mit Antipsychotika, zu denen
auch Sulpirid gehért, kann es zu einem malignen neu-
roleptischen Syndrom (Fieber, Muskelsteifheit bis hin
zum Auftreten von Bewusstseinsstorungen) kommen,
das unter Umsténden einen tddlichen Ausgang neh-
men kann (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®).

Wie bei allen Neuroleptika kénnen bei langerer (I&nger
als 3 Monate) und zumeist hoch dosierter Therapie
mit Sulpirid anhaltende Stérungen des Bewegungs-
ablaufes (extrapyramidal-motorische Stérungen) mit
rhythmischen unwillkiirlichen Bewegungen vornehm-
lich im Mund- und Gesichtsbereich, aber auch an Ar-
men und Beinen (sogenannte Spatdyskinesien) auf-
treten. Frauen sowie &ltere Patienten scheinen eher
davon betroffen zu sein. Diese Stoérungen treten
manchmal erst nach Beenden einer Behandlung auf
und lassen sich nach heutigem Wissensstand kaum
behandeln und kénnen irreversibel sein. Daher ist der
Arzt regelméBig aufzusuchen, damit erste Anzeichen
friihzeitig erkannt werden (siehe Abschnitt 2).

Sulpirid besitzt besonders ausgeprégte Wirkungen
auf den Hormonhaushalt.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, be-
nachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Uber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen
weiteren MaBnahmen entscheiden kann.

Nebenwirkungen bilden sich im Allgemeinen nach
Verringerung der Dosis zurlick und lassen sich in der
Regel durch sorgféltige und individuelle Einstellung
der Tagesdosen vermeiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kédnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, koén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Wie ist Sulpirid - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,,verwendbar bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwas-
ser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.
bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sulpirid - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Sulpirid.
1 Tablette enthalt 100 mg Sulpirid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstérke, Lactose-Monohydrat, Povidon (K25),
Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.)

Wie Sulpirid - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weiB3, rund und haben eine Kreuz-
bruchkerbe auf einer Seite.

Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Sulpirid - 1 A Pharma ist in PP/ALU-Blisterpackungen
mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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