Gebrauchsinformation:
Information
fir Anwender

Sulpirid-neuraxpham® 50 mg

Tabletten
-ﬂ Wirkstoff: Sulpirid

L_

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

e \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 Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome ha-
ben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist Sulpirid-neuraxpharm und woflr wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm
beachten?

3.Wie ist Sulpirid-neuraxpharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Sulpirid-neuraxpharm aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Sulpirid-neuraxpharm und wofiir wird es ange-
wendet?

Sulpirid-neuraxpharm ist ein Mittel (sogenanntes Neurolep

(depressive Storung) und bestimmter Schwindelzustande.

e Sie eine epileptische Erkrankung in der Vorgeschichte haben,
da Neuroleptika die Krampfschwelle erniedrigen konnen. lhr
Arzt wird Sie wahrend der Therapie genau tberwachen.

e Sie an krankhaften Erlebnisreaktionen, die mit Erregungs- und
Aggressivitatssymptomen einhergehen (schizophrenen Psy-
chosen), leiden. In diesen Féllen kann Sulpirid-neuraxpharm
gleichzeitig mit einem Beruhigungsmittel verabreicht werden.

e Sie an einer akuten Stérung der Bildung des roten Blut-

farbstoffs leiden (akute Porphyrie). Die Anwendung von Sulpi- —

rid-neuraxpharm sollte in diesem Fall vermieden werden.

e Sie sehr niedrigen oder erhohten Blutdruck haben. Bei Anwen-
dung von Sulpirid-neuraxpharm bei Patienten mit erhohtem
Blutdruck, insbesondere bei alteren Patienten, besteht das Ri-
siko einer hypertensiven Krise (plotzliche, iberméaRig starke Er-
héhung des Blutdrucks). Ihr Arzt wird Sie genau Uberwachen.

e Sie Vorschaden der GefélRe, insbesondere der Herzkranzgefalie
(Angina Pectoris), und des Herzens (Herzinsuffizienz) haben.

e Sie einen schweren Leberschaden haben.

¢ Sie einen Nierenschaden haben. Da Sulpirid tUberwiegend
Uber die Nieren ausgeschieden wird, wird Ihr Arzt bei einge-
schrankter Nierenfunktion die Dosis vermindern. Bei starker
Einschréankung der Nierenfunktion wirdghr Arzt Sie nur mit
besonderer Vorsicht mit Sulpirid-neur, behandeln und
gegebenenfalls dieses Arzneimittel a , (siehe unter 3.

Wie ist Sulpirid- neuraxpharm ei

* Sie eine Neigung zu Thromt#®

¢ Sie in der Vorgeschichte an el om gelitten haben.

|

* Sie in der Vorgeschichte rhalten und VergroRerung

der Prostata mit Resth Iitten.

e bei lhnenin derVorg n Darmverschluss, ein vereng-
ter I\/Iagenausga g ndere angeborene Verengungen im
Verdauungs @'

* Sie eine jun nd mit Stérungen der Monatsblutung

ellitus leiden oder Risikofaktoren dafiir auf-
Fall sollten lhre Blutzuckerwerte regelméa-
trolliert werden.

nen oder in Ihrer Familie Brustkrebs aufgetreten ist,
rzt Sulpirid-neuraxpharm mit Vorsicht anwenden und

lutbildveranderungen:

kum) zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungef egelnalige Kontrolluntersuchungen durchfihren.

Anwendungsgebiete

Sulpirid-neuraxpharm 50 mg wird angewendet zur Be

e peripherlabyrinthdrem Schwindelzustand, z. B. Mor
re, peripherer Lage-, Dreh- und Schwankschwi

* depressiven Erkrankungen, wenn die Behanfiiung

anderen Antidepressivum erfolglos war.
2. Was sollten Sie vor der Elnnahr@pmd neurax-

Lo

it einem

pharm beachten?

Sulpirid-neuraxpharm darf ommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen enzamid-Derivate (Wirk-
stoffgruppe, zu der Sul 1) oder gegen einen der in
Abschnitt 6. genan en Bestandtelle dieses Arznei-

mittels sind,
® bei akuten Alk lafmittel-, Schmerzmittel- (Opiate)
oder Psychopha ad/e giftungen,

e bei krankhafter sreaktion mit Ubersteigert gehobener
Stimmung (maniforme Psychosen),

® bei hirnorganischen Erkrankungen, insbesondere des Alters,
die mit Erregungszustanden einhergehen (organisches Psy-
chosyndrom),

e bei Morbus Parkinson (Schiittellahmung),

¢ in Kombination mit Levodopa (siehe Abschnitt , Einnahme von
Sulpirid-neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln”),

e bei Krampfanfallen (Epilepsie),

e bei bestimmten Geschwiilsten (Tumoren der Nebennieren
[Phédochromozytoml),

* bei bestehender Hyperprolaktinamie (erhohte Plasmaspiegel
des Hormons Prolaktin),

* bei prolaktinabhangigen Tumoren, wie z. B. Hypophysen-Pro-
laktinom, sowie allen Tumoren der Brust,

e von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren,

e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sul-
pirid-neuraxpharm einnehmen, wenn

ei der Behandlung mit Sulpirid wurde Uber eine Verminderung
der Zahl weiler Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie) be-
richtet, die lebensbedrohend sein kann (Agranulozytose). Bei
Anzeichen einer Infektion oder Fieber wenden Sie sich unver-
ziiglich zur Blutuntersuchung an lhren Arzt.

Malignes neuroleptisches Syndrom:

Wie auch bei anderen Neuroleptika kann es unter Behandlung
mit Sulpirid-neuraxpharm zu einem malignen neuroleptischen
Syndrom kommen. Dieser Zustand ist gekennzeichnet durch ho-
hes Fieber, Muskelsteifigkeit, vegetative Stérungen wie Blasse,
SchweilRausbriiche und Kreislaufinstabilitat bis hin zum Auftre-
ten von Bewusstseinsstorungen und erhohten Werten des Mus-
kelenzyms CPK (Kreatinphosphokinase) im Blut und kann unter
Umstanden einen todlichen Ausgang nehmen.

Beim Auftreten derartiger Erscheinungsbilder wahrend der Be-
handlung mit Sulpirid-neuraxpharm ist dieses Arzneimittel abzu-
setzen und sofort der Arzt zu informieren. Bitte teilen Sie [hrem
Arzt mit, wenn Sie in der Vorgeschichte ein malignes neurolepti-
sches Syndrom hatten. In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie nur unter
erhohter Vorsicht mit Sulpirid-neuraxpharm behandeln.

Verlangerung des QT-Intervalls:
Sulpirid, der Wirkstoff von Sulpirid-neuraxpharm, verursacht eine
dosisabhéngige Verlangerung des QT-Intervalls (Veranderung im
EKG, die auf eine Storung der Erregungsleitung im Herzen hin-
weist; siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maéglich?*).
Dieser Effekt erhdht das Risiko schwerer ventrikuldrer Herz-
rhythmusstoérungen wie Torsade de pointes.
Vor der Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm und je nach kli-
nischem Zustand des Patienten wird daher empfohlen, fol-
gende Faktoren, die das Entstehen dieser Rhythmusstorung
beglnstigen kénnen, auszuschlieRen, wie zum Beispiel: ver
langsamte Herzschlagfolge (< 55 Schldge/Minute), Stérungen
des Elektrolythaushaltes (z. B. Erniedrigung des Magnesium-
serumspiegels), insbesondere eine Erniedrigung des Kalium-
serumspiegels, angeborene oder erworbene QT-Verldngerung
sowie die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die eine
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Verlangsamung der Herzschlagfolge (< 55 Schlége/Minute),
eine Erniedrigung des Kaliumserumspiegels, eine Verlangsa-
mung der Erregungsleitung im Herzen oder eine Verlangerung
des QT-Intervalls verursachen kdnnen (siehe Abschnitt ,Ein-
nahme von Sulpirid-neuraxpharm zusammen mit anderen Arz-
neimitteln”).

Erhohte Mortalitat bei élteren Menschen mit Demenz-Erkran-
kungen:

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit An-
tipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in
der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die keine
Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriiber-
gehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben,

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombo-
sen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden
mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht
(siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”).

Kontrolluntersuchungen: A A .
RegelmaRige Kontrollen des Blutbildes, der Nieren- und Kreis-
lauffunktion werden empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Sulpirid-neuraxpharm 50 mg darf bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da keine ausreichen-
den Erkenntnisse zur Anwendung von Sulpirid in dieser Alters-
gruppe bestehen.

Altere Menschen . .
Zur Anwendung bei &lteren Menschen siehe unter 3. ,Wie ist
Sulpirid-neuraxpharm einzunehmen?”

Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimitt
eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen ander
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Sulpirid-neuraxpharm und Levodopa dirfen nicht glei |

angewendet werden, da die Arzneimittel sich in ifrer W g

gegenseitig abschwéchen.

Die Kombination mit Arzneimitteln, die zu ein

des QTIntervalls fuhren (siehe Abschnitt |,

VorsichtsmaRRnahmen”) oder am Herzen gdie

beeinflussen und zu schwerwiegenden m tAmusstorun-

gen (Torsade de pointes) flihren konn gl niht empfohlen:

¢ Arzneimittel, die die Herzschla erlangsamen kdnnen,
wie Betablocker, bestimmte alblocker (Diltiazem

cin URePDigitalisglykoside,

und Verapamil), Clonidin,
e Arzneimittel, die den Kalium m Blut erniedrigen kén-

nen, wie Diuretika, Abfjd jttdly, intravendse Gabe von Am-

photericin B, Glukdkort efletracosactide. Eine Hypokali-
amie (niedriger Kaliu iegel) muss behandelt werden.

* Arzneimittel zur g von Herzrhythmusstorungen der
Klasse la (Chini yramid) und der Klasse Ill (Amioda-
ron, Sotalol),

e weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sultoprid, Haloperidol, trizy-
klische Antidepressiva, Lithium, Bepridil, Cisaprid, Thioridazin,
intravendse Gabe von Erythromycin, intravenése Gabe von
Vincamin, Halofantrin, Pentamidin oder Sparfloxacin.

Sulpirid-neuraxpharm kann die Wirkung von blutdrucksenkenden
Arzneimitteln abschwéchen oder zu krisenhaftem Blutdruckan-
stieg flihren oder die Blutdrucksenkung zusétzlich verstarken
und einen Blutdruckabfall beim Lagewechsel vom Liegen oder
Sitzen zum Stehen beglinstigen.

Sulpirid-neuraxpharm verstarkt die beruhigende Wirkung ande-
rer zentralddmpfender Arzneimittel, z. B. Psychopharmaka (Pra-
parate zur Behandlung geistig-seelischer Storungen), Schlafmit-
tel, Beruhigungsmittel, teils auch Schmerzmittel, Narkosemittel
oder auch Antihistaminika (Arzneimittel z. B. zur Behandlung von
Allergien oder Erkaltungen).

Sulpirid-neuraxpharm kann die Wirksamkeit von Ropinirol und
anderen dopaminergen Antiparkinsonmitteln herabsetzen; da-

her sollte die gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel ver
mieden werden.

Sulpirid-neuraxpharm kann in Verbindung mit Arzneimitteln, die
erregend auf das Zentralnervensystem wirken (z. B. Appetitzlig-
ler, Asthmamittel), verstérkte Unruhe, Nervositat, Angst und Er
regung bewirken.

Die Aufnahme von Sulpirid wird durch die gleichzeitige Einnah-
me von aluminiumhaltigen, magensaurebindenden Arzneimit-
teln (Antazida und Sucralfate) vermindert. Deshalb sollte die
Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm mindestens zwei Stunden
vor diesen erfolgen.

Lithium (zur Behandlung von Depressionen) erhoht das Risiko
von extrapyramidalen Nebenwirkungen (siehe Abschnitt , Erkran-
kungen des Nervensystems” unter 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind maglich?"). Sobald erste Anzeichen einer Schadigung
des Nervensystems auftreten, wird empfohlen, die Anwendung
von Lithium und Sulpirid-neuraxpharm zu beenden.

Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm ammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkoho

Wahrend der Behandlung mit Sulpirid-ne(axphafm sollten Sie Al-
kohol meiden, da durch Alkohol diegTfungyvon Sulpirid-neurax-
pharm in nicht vorhersehbarer Weisé % Jert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Sti .
Wenn Sie schwanger sin Stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein odefgbea tigen, schwanger zu werden,

fragen Sie vor der i e dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apothek 4

m darf in der Schwangerschaft nicht einge-
“da nur begrenzte Erfahrungen am Menschen
und der enthaltene Wirkstoff im Tierversuch unzurei-

vorli
che uft wurde. . )
r einer Schwangerschaft sollte durch geeignete, die

erschaft verhiitende MalRnahmen vermieden werden.

i neugeborenen Babys von Miittern, die Sulpirid im letzten Tri-

enon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen, kén-
nen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und /
oder -schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden
und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Stillzeit:

Sulpirid-neuraxpharm darf in der Stillzeit nicht eingenommen
werden, da Sulpirid in die Muttermilch ausgeschieden wird und
beim Saugling unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kann.

Ist die Behandlung unausweichlich, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaRem Ge-
brauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver
starktem Mal3e im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Flhren von Fahrzeugen, die Bedienung
von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zu-
mindest jedoch wahrend der ersten Tage der Behandlung unter
lassen. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behandeln-
de Arzt unter Berlicksichtigung der individuellen Reaktion und
der jeweiligen Dosierung.

Sulpirid-neuraxpharm 50 mg enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Sulpirid-neuraxpharm 50 mg daher erst nach Rick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Sulpirid-neuraxpharm einzunehmen?

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

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Reaktionslage,
AP1802-02-2
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Alter und Gewicht des Patienten sowie Art und Schwere des
Krankheitsbildes.

Der behandelnde Arzt bestimmt die Menge der taglichen Ein-
nahme und die Dauer der Behandlung je nach Verlauf des Krank-
heitshildes des Patienten.

Behz(ajndlunq von depressiven Erkrankungen und Schwindelzu-
sténden:

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend mit einer
Tablette Sulpirid-neuraxpharm 50 mg 1- bis 3-mal taglich begon-
nen (entsprechend 50 bis 150 mg Sulpirid/Tag).

Die Erhaltungsdosis flr Erwachsene betragt in der Regel 1 bis
2 Tabletten Sulpirid-neuraxpharm 50 mg 3-mal téglich (entspre-
chend 150 bis 300 mg Sulpirid/Tag).

Hohere Tagesdosen sind in der Regel nicht erforderlich und wer
den im Einzelfall durch den Arzt festgelegt.

Hinweis fiir den Arzt:

Akute depressive Krankheitsbilder sowie akute Schwindelzu-
stande konnen anfangs mit parenteralen Gaben (2-mal taglich
100 mg Sulpirid i. m.) behandelt werden.

Hinweise:

Altere Patienten erhalten die Halfte der oben angegebenen Er

wachsenendosis.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion erhalten - abhéngig

vom Schweregrad der Einschrankung - niedrigere Tagesdosen.

Folgende Richtwerte sind zu beachten:

e Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 60 ml/min: 50 % der Tages-
dosis,

. 5reatinin—Clearance zwischen 10 und 30 ml/min: 30 % der Tages-

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie Sulpirid-neuraxpharm unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit ein. Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahl-
zeiten erfolgen.

Hinweis:

einzunehmen, um Schlafstérungen zu vermeiden.

Wegen der zentralerregenden Wirkungen von Sulpirid-neurax ele
pharm empfiehlt es sich, die letzte Dosis in der Regel vor 16 0 erchen)

Dauer der Anwendung .
Je nach Beschwerdebild kann vom Arzt die Tagesd@si h
etwa 1 bis 3 Wochen verringert bzw. erhoht wer

Bei einer Langzeittherapie sollte vom Arzt digaiig
fortgesetzten Behandlung alle 3 bis 6 Mon @

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt theker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkun SWpirid-neuraxpharm zu
stark oder zu schwach ist.

rpruft werden.

Wenn Sie eine gréRere

eingenommen hab ten

Im Falle einer UberdN ist’der Arzt um Rat zu fragen.
Symptome einer iefung und erforderliche Mainahmen:
Symptome einer | Uberdosierung kénnen z. B. Unruhe,
Bewusstseinstriibung und Stérungen des Bewegungsablaufes
(extrapyramidal-motorische Storungen) sein. Erregung, Verwirrt-
heit, verstdrkte extrapyramidal-motorische Storungen, Blut-
druckabfall, Koma kénnen bei stéarkerer Vergiftung vorkommen.
Vor allem bei Anwendung zusammen mit anderen Arzneimitteln,
die einen Einfluss auf das Gehirn haben, wurde Uber Todesfélle
berichtet.

Treten die beschriebenen Symptome in Erscheinung, ist umge-
hend ein Arzt zu informieren, der (ber den Schweregrad und die
gegebenenfalls erforderlichen weiteren Mafinahmen entscheidet.

on Sulpirid-neuraxpharm

Hinweis flr den Arzt:

Eine friihzeitige Magenspllung wird empfohlen. Beim Auftreten
schwerwiegender Stérungen der Bewegungsablaufe (extrapyra-
midal-motorische Stoérungen) kdnnen Mittel zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung, wie Biperiden, verabreicht werden. Eine
Uberwachung der Herz- und Atemfunktion kann erforderlich
sein (Risiko von QT-Verlangerung und anschliefendem Kammer
flimmern). Ein spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt.

Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung sollte an das Vorliegen ei-
ner Mehrfachvergiftung durch mogliche Einnahme oder Anwen-
dung mehrerer Arzneimittel gedacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm verges-
sen haben

Nehmen Sie zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt die verord-
nete Dosis ein, jedoch nicht die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen
Sie dies vorher mit hrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmachtig
ohne éarztliche Beratung die medikamentdse Behandlung. Sie
konnen damit den Therapieerfolg geféhrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem aufiteten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkunge
figkeitsangaben zugrunde gele‘gt:

erden folgende Hau-

Sehr haufig:
Haufig:

Gelegentlich: 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: ',,ﬁ zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr s ann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar

E@ l |
gen des Blutes und des Lymphsystems:

ntlich: Leukopenie (Verminderung der Zahl weif3er Blut-

aufigkeit nicht bekannt: Neutropenie, Agranulozytose

Erkrankungen des Immunsystems:
Haufigkeit nicht bekannt: anaphylaktische Reaktionen (Nessel-
sucht, Atemnot, Blutdruckabfall und anaphylaktischer Schock)

Endokrine Erkrankungen:
Héufig:)Erhé’)hung des Prolaktinspiegels im Blut (Hyperprolak-
tindmie

Psychiatrische Erkrankungen:
Haufig: Schlaflosigkeit
Haufigkeit nicht bekannt: Verwirrtheit

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig: Schwitzen, Kopfschmerzen, Schwindel, herabgesetz-
te korperliche Aktivitat (Hypokinesie). SchwerW|egende uner
winschte Wirkungen treten dosisabhéngig auf und aufdern sich,
insbesondere unter hohen Dosen, als extrapyramidal—motori—
sche Storungen, wie z. B. medikamentdses Parkinson-Syndrom
im Extremitaten- und Gesichtsbereich (Zittern, Starre, Bewe-
gungsarmut), Sitzunruhe (Akathisie) und gelegentlich Muskel-
verspannungen sowie Frithdyskinesien (z. B. Zungen-, Schlund-,
Blickkrampfe, Versteifung der Riickenmuskulatur, torsionsdysto-
nische [ziehende und drehende] Bewegungsablaufe der oberen
Extremitaten). Weiterhin treten Sedierung oder Benommenheit
haufig auf.

Gelegentlich: erhéhter Muskeltonus, Nervositat, Schlaf- und
Konzentrationsstorungen

Selten: unwillklrliche Drehung der Augen (okulogyre Krise)
Haufigkeit nicht bekannt: Krampfanfélle

Unter der Behandlung mit Neuroleptika, zu denen auch Sulpi-
rid-neuraxpharm gehort, kann es zu einem malignen neurolep-
tischen Syndrom (hohes Fieber, Muskelsteifigkeit bis hin zum
Auftreten von Bewusstseinsstorungen) kommen, das unter
Umstéanden einen todlichen Ausgang nehmen kann (siehe unter
2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm
beachten?”).
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Wie bei allen Neuroleptika kénnen bei langerer (langer als 3
Monate) und zumeist hoch dosierter Therapie mit Sulpirid anhal-
tende Stérungen der Bewegungsablaufe (extrapyramidal-motori-
sche Storungen) mit rhythmischen, unwillkiirlichen Bewegungen
vornehmlich im Mund- und Gesichtsbereich, aber auch an Armen
und Beinen (sogenannte Spatdyskinesien) auftreten. Frauen so-
wie Altere scheinen davon eher betroffen zu sein. Diese Stérun-
gen treten manchmal erst nach Beenden einer Behandlung auf,
lassen sich nach heutigem Wissensstand kaum behandeln und
konnen irreversibel sein. Daher ist der Arzt regelmal3ig aufzusu-
chen, damit erste Anzeichen friihzeitig erkannt werden.

Augenerkrankungen:
Gelegentlich: Sehstérungen

Herzerkrankungen:
Haufig: schneller Herzschlag (Tachykardie)

Selten: schwerwiegende Herzrhythmusstorungen (ventrikuldre
Arrhythmie, ventrikulére Tachykardie, Kammerflimmern).
Haufigkeit nicht bekannt: bestimmte Veranderungen im EKG
(Verldngerung des QT-Intervalls), Torsade de pointes (eine Son-
derform der Kammertachykardie), Herzstillstand und plotzlicher
Tod (siehe auch 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulpi-
rid-neuraxpharm beachten?”).

GefélRerkrankungen:

Gelegentlich: Blutdruckabfall (auch beim Lagewechsel vom Liegen
oder Sitzen zum Stehen) oder - insbesondere bei erhohtem Blut-
druck - Blutdrucksteigerungen (siehe auch 2. ,Was sollten Sie vor
der Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm beachten?”). In diesen Fél-
len muss der behandelnde Arzt aufgesucht werden, der Uber ge-
eignete Malinahmen bzw. (iber eine Dosisverminderung oder ein
Absetzen der Behandlung mit Sulpirid-neuraxpharm entscheidet.
Haufigkeit nicht bekannt: Blutgerinnsel in den Venen, vor allem
in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der
Beine), die maoglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge ge-
langen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim
Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome
bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziglich arztlichen Rat
ein (siehe unter 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulp'

mal todlich verlaufen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort:

Haufig: Gewichtszunahme

Gelegentlich: MUdigkeit, Appetitsteigerung

Gegenmafnahmen:

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrich-
tigen Sie lhren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und die
gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaRnahmen entschei-
den kann.

Nebenwirkungen bilden sich im Allgemeinen nach Verringerung
der Dosis zurtick 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 lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen nfelde @ en Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Gber p€rheit dieses Arzneimit-

tels zur Verfligung gestellt

5. Wie ist Sulpirid-nenﬁQ aufzubewahren?
Bewahren Si di@z imittel fir Kinder unzuganglich

iese§Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
en nach ,verwendbar bis:” angegebenen
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht

1 30°C lagern!

nhalt der Packung und weitere Informationen

rid-neuraxpharm beachten?”). Lungenembolien kénnen mancE—
Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes: as Sulpirid-neuraxpharm 50 mg enthalt

Haufig: Verstopfung, Magen-Darm-Storungen mit ®pelkei®hd

Erbrechen, Mundtrockenheit
Gelegentlich: gesteigerter Speichelfluss Q
tze :qewebes:

kulopapuloser Aus-

Leber und Gallenerkrankungen:
Haufig: Erhohung der Leberenzyme

Erkrankungen der Haut und des U
Haufig: fleckiger Ausschlag mit Kng n
schlag)

Haufigkeit nicht bekannt: aller
und Ausschldgen (Exanth

utreaktionen mit Jucken

- und Knochenerkrankungen:
icfermuskelkrémpfe, Schiefhals

Skelettmuskulatur-, Bin
Haufigkeit nicht be

Erkrankungen der und Harnwege:
Gelegentlich: Storung der Blasenentleerung

Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen:
Haufigkeit nicht bekannt: beim Neugeborenen Symptome wie
Zittern, Ruhelosigkeit und Atembeschwerden sowie Entzugser
scheinungen (siehe Abschnitt , Schwangerschaft und Stillzeit"”)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Sulpirid besitzt besonders ausgepragte Wirkungen auf den Hor
monhaushalt, was sich wie folgt dufdert:

Haufig: Brustschmerzen, Milchfluss

Gelegentlich: Vergrofierung der Brust, Verlust der Monatsblutun-
gen, Orgasmusstorungen, Erektionsstérungen

Haufigkeit nicht bekannt: Spannungsgefthl in der Brust,
schmerzhafte Regelblutung, VergréfRerung der mannlichen
Brust und Abnahme der Libido beim Mann. Diese Stérungen
bilden sich nach Absetzen von Sulpirid in der Regel in kurzer
Zeit wieder zurlck.

Der Wirkstoff ist Sulpirid.
1 Tablette enthalt 50 mg Sulpirid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikro-
kristalline Cellulose, Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur.), Povidon (K 30), Talkum, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Sulpirid-neuraxpharm 50 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Runde, weilRe Tabletten.

Sulpirid-neuraxpharm 50 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060 -0 e Fax 02173/ 1060 — 333

Hersteller

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lberarbeitet im
Januar 2024.
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