Gebrauchsinformation:
Information
fiir Anwender

Sulpirid-neuraxpharm® 200 mg
Tabletten
Iy H Wirkstoff: Sulpirid
.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, be-

vor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie die-
se spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
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-neuraxpharm und wof(r 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
angewendet?

Sulpirid-neuraxpharm ist ein Mittel (sogenanntes
Neuroleptikum) zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen (Schizophrenie, depressive Stérung) und
bestimmter Schwindelzustande.

Anwendungsgebiete
Sulpirid-neuraxpharm 200 mg wird angewendet zur
Behandlung von:

e akuter und chronischer Schizophrenie im Erwachsen
Kindesalter;
° depressiven Erkrankungen, wenn die Behandlu

anderen Antidepressivum erfolglos war;
e peripherlabyrintharem Schvvlndelzustand z.
Meniére, peripherer Lage-, Dreh- und Sc Wlndel
2. Was sollten Sie vor der Einnahm irid-neurax-
pharm beachten?
i ommen werden,
nzamid-Derivate

' hort) oder gegen einen
nstigen Bestandteile dieses

der in Abschnitt 6. g
Arzneimittels sind,
® bei akuten Alkoh@ ittel-, Schmerzmittel- (Opiate)

Sulpirid-neuraxpharm darf
e wenn Sie allergisch gegen
(Wirkstoffgruppe, zu der

oder Psychophar rgiftungen,

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

e bei hirnorganischen Erkrankungen, insbesondere des Alters,
die mit Erregungszusténden einhergehen (organisches
Psychosyndrom),

e bel Morbus Parkinson (Schittellahmung),

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

® bei Krampfanféllen (Epilepsie),

e bei bestimmten Geschwdlsten (Tumoren der Nebennieren
[Phaochromozytoml),

® bei bestehender Hyperprolaktindmie (erhohte Plasmaspiegel
des Hormons Prolaktin),

e bei prolaktinabhangigen Tumoren, wie z. B. Hypophysen-
Prolaktinom, sowie allen Tumoren der Brust,

e von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren (auf3er bei
Behandlung von Schizophrenien),

e bei Schizophrenie: von Kindern unter 10 Jahren,

e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Sulpirid-neuraxpharm einnehmen, wenn

e Sie eine epileptische Erkrankung in der Vorgeschichte haben,
da Neuroleptika die Krampfschwelle erniedrigen kénnen. Ihr
Arzt wird Sie wahrend der Therapie genau Uberwachen.

e Sie an krankhaften Erlebnisreaktionen, die mit Erregungs-

und Aggressivitatssymptomen einhergehen (schizophrenen

Psychosen), leiden. In diesen Féllen kann Sulpirid-

neuraxpharm gleichzeitig mit einem Beruhigungsmittel

verabreicht werden.

Sie an einer akuten Storung der Bildung des roten Blutfarbstoffs

leiden (akute Porphyrie). Die Anwendung von Sulpirid-

neuraxpharm sollte in diesem Fall vermieden werden.

Sie sehr niedrigen oder erhohten Blutdruck haben. Bei

Anwendung von Sulpirid-neuraxpharm bei Patienten mit

erhohtem Blutdruck, insbesondere bei alteren Patienten,

besteht das Risiko einer hypertensiven Krise (plotzliche,

UbermaRig starke Erhéhung des Blutdrucks). Ihr Arzt wird

Sie genau Uberwachen.

Sie Vorschdden der GefalRRe, insbesondere der

Herzkranzgefalie (Angina Pectoris), und des Herzens

(Herzinsuffizienz) haben.

Sie einen schweren Leberschaden haben.

Sie einen Nierenschaden haben. Da Sulpirid Gberwiegend

uber die Nieren ausgeschieden wird, wird Ihr Arzt bei

starker Einschrankung der Nierenfun
mit besonderer Vorsicht mit Sulpjgi

e Sie eine Neigung zu Thr
e Sie in der Vorgeschic
e Sie in der Vorgeschi

der Prostata mit Be

Glaukom gelitten haben.
rnverhalten und Vergrolierung

e bei lhnen i ichte ein Darmverschluss, ein
verengter ang oder andere angeborene
Veren erdauungstrakt vorliegen.

® Sie eine Frau sind mit Stérungen der Monatsblutung

(Zyklusstorun

° Diabetes mellitus leiden oder Risikofaktoren dafiir

a n. In diesem Fall sollten Ihre Blutzuckerwerte
ig kontrolliert werden.

en® bei lhnen oder in lhrer Familie Brustkrebs aufgetreten
wird Ihr Arzt Sulpirid-neuraxpharm mit Vorsicht anwenden
nd regelmél3ige Kontrolluntersuchungen durchfihren.
Blutbildverdnderungen:

Bei der Behandlung mit Sulpirid wurde Uber eine Verminderung
der Zahl weil3er Blutkorperchen (Leukopenie, Neutropenie)
berichtet, die lebensbedrohend sein kann (Agranulozytose).
Bei Anzeichen einer Infektion oder Fieber wenden Sie sich
unverziiglich 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
hohes Fieber, Muskelsteifigkeit, vegetative Stérungen wie
Blasse, Schweilausbriiche und Kreislaufinstabilitdt bis hin
zum Auftreten von Bewusstseinsstérungen und erhéhten
Werten des Muskelenzyms CPK (Kreatinphosphokinase) im
Blut und kann unter Umstédnden einen tddlichen Ausgang
nehmen.

Beim Auftreten derartiger Erscheinungsbilder wahrend der
Behandlung mit Sulpirid-neuraxpharm ist dieses Arzneimittel
abzusetzen und sofort der Arzt zu informieren. Bitte teilen Sie
lhrem Arzt mit, wenn Sie in der Vorgeschichte ein malignes
neuroleptisches Syndrom hatten. In diesem Fall wird Ihr Arzt Sie
nur unter erhéhter 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
hinweist; siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maglich?"). Dieser Effekt erhdht das Risiko schwerer ventrikularer
Herzrhythmusstérungen wie Torsade de pointes.

Vor der Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm und je

nach klinischem Zustand des Patienten wird daher

empfohlen, folgende Faktoren, die das Entstehen dieser

Rhythmusstdérung beglinstigen kénnen, auszuschliefien,

wie zum Beispiel: verlangsamte Herzschlagfolge (< 55

Schlage/Minute), Stérungen des Elektrolythaushaltes (z. B.

Erniedrigung des Magnesiumserumspiegels), insbesondere
AP1806-02-1

Page 1




eine Erniedrigung des Kaliumserumspiegels, angeborene auch Antihistaminika (Arzneimittel z. B. zur Behandlung von

oder erworbene QT-Verlangerung sowie die gleichzeitige Allergien oder Erkaltungen).
Anwendung von Arzneimitteln, die eine Verlangsamung der Sulpirid-neuraxpharm kann die Wirksamkeit von Ropinirol und
Herzschlagfolge (< 55 Schlage/Minute), eine Erniedrigung des anderen dopaminergen Antiparkinsonmitteln herabsetzen;

Kaliumserumspiegels, eine Verlangsamung der Erregungsleitung  daher sollte die gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel
im Herzen oder eine Verlangerung des QT-Intervalls verursachen  vermieden werden.

konnen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm Sulpirid-neuraxpharm kann in Verbindung mit Arzneimitteln,
zusammen mit anderen Arzneimitteln”). die erregend auf das Zentralnervensystem wirken (z. B.
Appetitztgler, Asthmamittel), verstarkte Unruhe, Nervositat,
Erhohte Mortalitat bei alteren Menschen mit Demenz- Angst und Erregung bewirken.
Erkrankungen: Die Aufnahme von Sulpirid wird durch die gleichzeitige
Bei élteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Einnahme von aluminiumhaltigen, magensaurebindenden
Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg  Arzneimitteln (Antazida und Sucralfate) vermindert. Deshalb
in der Anzahl der Todesfélle im Vergleich mit denjenigen, die sollte die Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm mindestens
keine Antipsychotika einnahmen, berichtet. zwei Stunden vor diesen erfolgen.
Seien Sie (auch) besonders vorsichtig, Lithium (zur Behandlung von Depressionen) erhoht das Risiko
e wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine von extrapyramidalen Nebenwirkungen (siehe Abschnitt
vorlibergehende Verringerung der Blutversorgung des .Erkrankungen des Nervensystems" unter 4. ,Welche
Gehirns haben, Nebenwirkungen sind moglich?”). Sobald erste Anzeichen einer
e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Schédigung des Nervensystems auftreten, wird empfohlen, die
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Anwendung von Lithium und Sulpirid-neuraxpharm zu beenden.
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln
in Verbindung gebracht (siehe auch 4. ,Welche Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm zusammen mit
Nebenwirkungen sind mdéglich?”). Nahrungsmitteln, Getranken und AlKo
Wahrend der Behandlung mit Sulpiridfagurakpharm sollten Sie
Kontrolluntersuchungen Alkohol meiden, da durch Alkoho ung von Sulpirid-
Regelmélige Kontrollen des Blutbildes, der Nieren- und neuraxpharm in nicht vorheréehbg eise verandert und
Kreislauffunktion werden empfohlen. verstarkt wird.
Kinder und Jugendliche Schwangerschaft und
Kinder unter 10 Jahren dirfen Sulpirid-neuraxpharm 200 mg Wenn Sie schwanger €ind o tillen, oder wenn Sie
nicht einnehmen. vermuten, schwange ein oder beabsichtigen, schwanger
In der Anwendung bei Schizophrenie dirfen Kinder ab 10 zu werden, frage @7‘ order Einnahme dieses Arzneimittels
Jahren und Jugendliche nur nach strenger fachéarztlicher Ihren Arzt odefAp @ er um Rat.

Nutzen-Risiko-Abwagung mit Sulpirid-neuraxpharm 200 mg
behandelt werden.

AuRer bei Schizophrenie darf Sulpirid-neuraxpharm 200 mg bei Sulpirid-neurax
Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden, da keine eing
ausreichenden Erkenntnisse in dieser Altersgruppe bestehen. Me

m darf in der Schwangerschaft nicht
men werden, da nur begrenzte Erfahrungen am
vorliegen und der enthaltene Wirkstoff im Tierversuch

Altere Menschen einer Schwangerschaft sollte durch geeignete, die

Zur Anwendung bei dlteren Menschen siehe unter 3. ,\Wie is ngerschaft verhitende Malinahmen vermieden werden.

Sulpirid-neuraxpharm einzunehmen?" i neugeborenen Babys von Miittern, die Sulpirid im letzten
rimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen,

Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm zusamm kénnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und /

anderen Arzneimitteln oder -schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn S|e n Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn |hr Baby eines dieser Symptome
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich and |tte| entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

eingenommen / angewendet haben oder beabsm dere

Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden. Stillzeit:

Sulpirid-neuraxpharm und Levodopa dur gleichzeitig Sulpirid-neuraxpharm darf in der Stillzeit nicht eingenommen

angewendet werden, da die Arznei
gegenseitig abschwachen.

rerVVwkung werden, da Sulpirid in die Muttermilch ausgeschieden wird und
beim Saugling unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kann.

Die Kombination mit Arzneimitteln, er Verlangerung Ist die Behandlung unausweichlich, muss abgestillt werden.

des QTIntervalls flhren (siehe Warnhinweise und

VorsichtsmafRnahmen”) oder an die Erregungsleitung Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

beeinflussen und zu schwe W n Herzrhythmusstérungen  Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaikem

(Torsade de pointes) fiigen J wird nicht empfohlen: Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass

e Arzneimittel, die die He folge verlangsamen konnen, die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder
wie Betablocker, Calciumkanalblocker (Diltiazem zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
und Verapamil), Cl inyGuanfacin und Digitalisglykoside, verstarktem Mafe im Zusammenwirken mit Alkohol.

e Arzneimittel, die d iumspiegel im Blut erniedrigen Daher sollten Sie das Fihren von Fahrzeugen, die Bedienung
kénnen, wie Diuretika, Abflihrmittel, intravendse Gabe von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz,
von Amphotericin B, Glukokortikoide, Tetracosactide. zumindest jedoch wahrend der ersten Tage der Behandlung
Eine Hypokaliamie (niedriger Kaliumserumspiegel) muss unterlassen. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der
behandelt werden. behandelnde Arzt unter Berlcksichtigung der individuellen

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.
der Klasse la (Chinidin, Disopyramid) und der Klasse Il
(Amiodaron, Sotalol), Sulpirid-neuraxpharm 200 mg enthaélt Lactose

o weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sultoprid, Haloperidol, Bitte nehmen Sie Sulpirid-neuraxpharm 200 mg daher erst
trizyklische Antidepressiva, Lithium, Bepridil, Cisaprid, nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
Thioridazin, intravendse Gabe von Erythromycin, intravendse dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Gabe von Vincamin, Halofantrin, Pentamidin oder Sparfloxacin. Zuckern leiden.

Sulpirid-neuraxpharm kann die Wirkung von

blutdrucksenkenden Arzneimitteln abschwachen oder 3. Wie ist Sulpirid-neuraxpharm einzunehmen?

zu krisenhaftem Blutdruckanstieg fiihren oder die

Blutdrucksenkung zusatzlich verstéarken und einen Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Blutdruckabfall beim Lagewechsel vom Liegen oder Sitzen Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

zum Stehen begtinstigen. Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sulpirid-neuraxpharm verstarkt die beruhigende Wirkung anderer
zentraldémpfender Arzneimittel, z. B. Psychopharmaka (Préparate  Dosierung
zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen), Schlafmittel, Die Dosierung richtet sich nach der individuellen

Beruhigungsmittel, teils auch Schmerzmittel, Narkosemittel oder ~ Reaktionslage, Alter und Gewicht des Patienten sowie ,éﬁgéjé}q
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Schwere des Krankheitsbildes. Symptome einer Uberdosierung und erforderliche

Der behandelnde Arzt bestimmt die Menge der taglichen MaRnahmen: .

Einnahme und die Dauer der Behandlung je nach Verlauf des Symptome einer leichten Uberdosierung kénnen z. B. Unruhe,

Krankheitsbildes des Patienten. Bewusstseinstriibung und Stérungen des Bewegungsablaufes
(extrapyramidal-motorische Stérungen) sein. Erregung,

Behandlung von akuten und chronischen Schizophrenien: Verwirrtheit, verstarkte extrapyramidal-motorische Storungen,

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend mit Blutdruckabfall, Koma kénnen bei stéarkerer Vergiftung

3-mal Y2 Tablette Sulpirid-neuraxpharm 200 mg (entsprechend  vorkommen. Vor allem bei Anwendung zusammen mit

300 mg Sulpirid/Tag) begonnen. anderen Arzneimitteln, die einen Einfluss auf das Gehirn

In der Regel betrégt die Tagesdosis fir Erwachsene 2 bis 4 haben, wurde Uber Todesfalle berichtet.

Tabletten Sulpirid-neuraxpharm 200 mg (entsprechend 400 bis 800  Treten die beschriebenen Symptome in Erscheinung, ist
mg Sulpirid), verteilt auf 2 bis 4 Einzelgaben. Die Tagesdosis von 5 umgehend ein Arzt zu informieren, der Gber den Schweregrad
Tabletten (entsprechend 1000 mg Sulpirid/Tag), verteilt auf mehrere  und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren Malinahmen

Gaben, darf im Allgemeinen nicht tiberschritten werden. entscheidet.
Bei therapieresistenten Schizophrenien darf die Maximaldosis  Hinweis fir den Arzt:
von 8 Tabletten Sulpirid-neuraxpharm 200 mg (entsprechend Eine frihzeitige Magenspulung wird empfohlen.
1600 mg Sulpirid/Tag) im Einzelfall nur Uber die psychiatrische ~ Beim Auftreten schwerwiegender Stérungen der
Verordnung erfolgen. Bewegungsablaufe (extrapyramidal-motorische Stérungen)
kénnen Mittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung,
Hinweis fiir den Arzt: wie Biperiden, verabreicht werden. Eine Uberwachung der
Akute Krankheitszustande kdnnen anfangs mit parenteralen Herz- und Atemfunktion kann erforderlich sein (Risiko von
Gaben (200 bis 1000 mg Sulpirid i. m. téglich) tber 2 bis 9 QT-Verlangerung und anschlieendem Kammerflimmern). Ein
Tage behandelt werden. spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt
Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung an das Vorliegen
Behandlung von depressiven Erkrankungen und einer Mehrfachvergiftung durch mog ahme oder
Schwindelzustanden: Anwendung mehrerer Arzneimi t werden.
Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend mit L 2
Y Tablette Sulpirid-neuraxpharm 200 mg 1- bis 3-mal taglich Wenn Sie die Einnahme vo -neuraxpharm
begonnen (entsprechend 50 bis 150 mg Sulpirid/Tag). vergessen haben
Die Erhaltungsdosis flrr Erwachsene betrégt in der Regel %4 Nehmen Sie zum nach ehenen Zeitpunkt die
bis ¥ Tablette Sulpirid-neuraxpharm 200 mg 3-mal tdglich verordnete Dosis ein, 4€doc t die doppelte Menge.
(entsprechend 150 bis 300 mg Sulpirid/Tag).
Hohere Tagesdosen sind in der Regel nicht erforderlich und Wenn Sie dig Ei eVon Sulpirid-neuraxpharm
werden im Einzelfall durch den Arzt festgelegt. abbrechen
Sollten Sie di ha ng unterbrechen wollen, besprechen
Hinweis fiir den Arzt: Sie dies v it Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmachtig

Akute depressive Krankheitsbilder sowie akute ohne arztliche tung die medikamentdse Behandlung. Sie

Schwindelzustéande kénnen anfangs mit parenteralen Gaben konn amit den Therapieerfolg geféhrden.

(2-mal taglich 100 mg Sulpirid i. m.) behandelt werden. We, weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
b en Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Hinweise:

Altere Patienten erhalten die Halfte der oben angegebenen 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Erwachsenendosis.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion erhalten - abhangi ie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

vom Schweregrad der Einschrankung - niedrigere Tagegdo . Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

Folgende Richtwerte sind zu beachten: missen.

e Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 60 ml/min; 5% Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
i Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Tagesdosis,
e Kreatinin-Clearance zwischen 10 und 30 ml/mig; 3 der .
Tagesdosis, @/ Sehr haufig: | kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
0

e Kreatinin-Clearance weniger als 10 ml/, . .
Tagesdosis. § Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
e

Anwendung bei Kindern und Ju

Gelegentlich: | kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Bei Kindern ab 10 Jahren sowie hen darf die .
Tagesdosis von 3 bis 10 mg Sulpi pergewicht, verteilt auf Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
2 bis 3 Einzelgaben, nicht b werden. Als Anfangsdosis )
werden 1 bis 2 mg/kg t/Tag, als Erhaltungsdosis 5 Sehr selten: | kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
mg Sulpirid/kg Kérper mpfohlen . o R
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Art der Anwendu bekannt: Daten nicht abschatzbar
Die Tablette kann in gleiefie Dosen geteilt werden.
Nehmen Sie Sulpirid-neuraxpharm unzerkaut mit ausreichend Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Flussigkeit ein. Die Einnahme kann unabhangig von den Gelegentlich: Leukopenie (Verminderung der Zahl weifder
Mahizeiten erfolgen. Blutkorperchen)

Haufigkeit nicht bekannt: Neutropenie, Agranulozytose
Hinweis: Erkrankungen des Immunsystems:
Wegen der zentralerregenden Wirkungen von Sulpirid- Haufigkeit nicht bekannt: anaphylaktische Reaktionen
neuraxpharm empfiehlt es sich, die letzte Dosis in der Regel (Nesselsucht, Atemnot, Blutdruckabfall und anaphylaktischer
vor 16 Uhr einzunehmen, um Schlafstérungen zu vermeiden. Schock)

Endokrine Erkrankungen:
Dauer der Anwendung Haufig: Erhohung des Prolaktinspiegels im Blut
Je nach Beschwerdebild kann vom Arzt die Tagesdosis nach (Hyperprolaktinamie)
etwa 1 bis 3 Wochen verringert bzw. erhoht werden. Psychiatrische Erkrankungen:
Bei einer Langzeittherapie sollte vom Arzt die Notwendigkeit der Haufig: Schlaflosigkeit
fortgesetzten Behandlung alle 3 bis 6 Monate Uberpriift werden. Haufigkeit nicht bekannt: Verwirrtheit
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Erkrankungen des Nervensystems:
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Sulpirid- Haufig: Schwitzen, Kopfschmerzen, Schwindel, herabgesetzte
neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist. korperliche Aktivitat (Hypokinesie). Schwerwiegende

unerwinschte Wirkungen treten dosisabhéngig auf
Wenn Sie eine gréRere Menge von Sulpirid-neuraxpharm  und dulern sich, insbesondere unter hohen Dosen,
eingenommen haben, als Sie sollten als extrapyramidal-motorische Stérungen, wie z. B.

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu fragen. medikamentdses Parkinson-Syndrom im Extremitia'ten-/w805 o
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und Gesichtsbereich (Zittern, Starre, Bewegungsarmut),
Sitzunruhe (Akathisie) und gelegentlich Muskelverspannungen
sowie Frihdyskinesien (z. B. Zungen-, Schlund-, Blickkrampfe,
Versteifung der Rlickenmuskulatur, torsionsdystonische [ziehende
und drehende] Bewegungsablaufe der oberen Extremitaten).
Weiterhin treten Sedierung oder Benommenheit haufig auf.
Gelegentlich: erhdhter Muskeltonus, Nervositat, Schlaf- und
Konzentrationsstérungen

Selten: unwillkirliche Drehung der Augen (okulogyre Krise)
Haufigkeit nicht bekannt: Krampfanfalle

Unter der Behandlung mit Neuroleptika, zu denen auch
Sulpirid-neuraxpharm gehort, kann es zu einem malignen
neuroleptischen Syndrom (hohes Fieber, Muskelsteifigkeit
bis hin zum Auftreten von Bewusstseinsstorungen) kommen,
das unter Umstanden einen todlichen Ausgang nehmen
kann (siehe unter 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Sulpirid-neuraxpharm beachten?”).

Wie bei allen Neuroleptika kdnnen bei langerer (langer

als 3 Monate) und zumeist hoch dosierter Therapie mit
Sulpirid anhaltende Stérungen der Bewegungsablaufe
(extrapyramidal-motorische Stérungen) mit rhythmischen,
unwillkurlichen Bewegungen vornehmlich im Mund- und
Gesichtsbereich, aber auch an Armen und Beinen (sogenannte
Spatdyskinesien) auftreten. Frauen sowie Altere scheinen
davon eher betroffen zu sein. Diese Stérungen treten
manchmal erst nach Beenden einer Behandlung auf, lassen
sich nach heutigem Wissensstand kaum behandeln und
konnen irreversibel sein. Daher ist der Arzt regelmaRig
aufzusuchen, damit erste Anzeichen friihzeitig erkannt
werden.

Augenerkrankungen:

Gelegentlich: Sehstérungen

Herzerkrankungen:

Haufig: schneller Herzschlag (Tachykardie)

Selten: schwerwiegende Herzrhythmusstoérungen
(ventrikulare Arrhythmie, ventrikuldre Tachykardie,
Kammerflimmern).

Haufigkeit nicht bekannt: bestimmte Veranderungen im
EKG (Verldangerung des QT-Intervalls), Torsade de pointes
(eine Sonderform der Kammertachykardie), Herzstillstand
und plétzlicher Tod (siehe auch 2. ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Sulpirid-neuraxpharm beachten?”).
GefalRerkrankungen:

Hormonhaushalt, was sich wie folgt duRRert:

Haufig: Brustschmerzen, Milchfluss

Gelegentlich: VergréRerung der Brust, Verlust der
Monatsblutungen, Orgasmusstoérungen, Erektionsstérungen
Haufigkeit nicht bekannt: Spannungsgefihl in der Brust,
schmerzhafte Regelblutung, VergroRerung der mannlichen
Brust und Abnahme der Libido beim Mann. Diese Storungen
bilden sich nach Absetzen von Sulpirid in der Regel in kurzer
Zeit wieder zurick.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort:

Haufig: Gewichtszunahme

Gelegentlich: Mudigkeit, Appetitsteigerung
GegenmalRnahmen:

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er Uber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren
Mafnahmen entscheiden kann.

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

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerke den Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt aligh fuRNebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage®@pg8geben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungef aud ekt dem
\

Bundesinstitut flr Arzneimitt: dizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz a.

Kurt-Georg-KiesingerAl
D-53175 Bonn
Website: www.bf

anzeigen.

Indem Sie Nelgen en melden, kénnen Sie dazu
beitragep, dassyme formationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimi \Verfligung gestellt werden.

rfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

5. Wig,ist Sulpirid-neuraxpharm aufzubewahren?
ren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
éie &

karton und den Blisterpackungen nach ,,verwendbar

Gelegentlich: Blutdruckabfall (auch beim Lagewechsel vom Qis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Liegen oder Sitzen zum Stehen) oder - insbesondere b,
erhohtem Blutdruck - Blutdrucksteigerungen (sieh&. .
.Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulpirid-n &
beachten?”). In diesen Fallen muss der behan

aufgesucht werden, der Uber geeignete Mafn

bzw. Uber eine Dosisverminderung oder eip/Bge
Behandlung mit Sulpirid-neuraxpharm ents @ t.
Haufigkeit nicht bekannt: Blutgerinpselih d8magéénen, vor
allem in den Beinen (mit Schwellu%hmerzen und
e
tsC

Rotungen der Beine), die moglich er die Blutbahn
in die Lunge gelangen und do erzen sowie
Schwierigkeiten beim Atme en konnen. Wenn Sie
eines dieser Symptome bei bachten, holen Sie bitte
unverziglich arztlichenRat he unter 2. ,Was sollten

Sie vor der Einnahme vo ifid-neuraxpharm beachten?”).
Lungenembolien ko chmal todlich verlaufen.
Erkrankungen des endDarm-Traktes:

Haufig: Verstopfung, en-Darm-Storungen mit Ubelkeit und
Erbrechen, Mundtrockenheit

Gelegentlich: gesteigerter Speichelfluss

Leber und Gallenerkrankungen:

Haufig: Erhohung der Leberenzyme

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Haufig: fleckiger Ausschlag mit Knétchen (makulopapuldser
Ausschlag)

Haufigkeit nicht bekannt: allergische Hautreaktionen mit
Jucken und Ausschléagen (Exanthem)

Skelettmuskulatur, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Haufigkeit nicht bekannt: Kiefermuskelkrampfe, Schiefhals
Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Gelegentlich: Stérung der Blasenentleerung
Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale Erkrankungen:
Haufigkeit nicht bekannt: beim Neugeborenen Symptome
wie Zittern, Ruhelosigkeit und Atembeschwerden sowie
Entzugserscheinungen (siehe Abschnitt , Schwangerschaft
und Stillzeit")

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Sulpirid besitzt besonders ausgepragte Wirkungen auf den

(5}

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 30 °C lagern!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sulpirid-neuraxpharm 200 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Sulpirid.

1 Tablette enthalt 200 mg Sulpirid.

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

Wie Sulpirid-neuraxpharm 200 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Langliche, weilRe Tabletten mit drei beidseitigen Bruchkerben.
Sulpirid-neuraxpharm 200 mg ist in Packungen mit 20, 50, 90
und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

Hersteller

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

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2024.
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