sp.zn. sukls269111/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

PROSULPIN 200 mg tablety
sulpiridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Prosulpin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Prosulpin uzivat
Jak se ptipravek Prosulpin uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Prosulpin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

o

Co je pripravek Prosulpin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Prosulpin patfi do skupiny 1ékli nazyvanych ,,neuroleptika“. Sulpirid, 1é¢iva latka ptipravku
Prosulpin, pomaha 1é¢it nékteré dusevni poruchy (schizofrenie, depresivni porucha) a uréité typy zavrati.

Ptipravek Prosulpin je pouzivan u:

- Akutni a chronické schizofrenie u dospélych a déti (od 6 let).

- Depresivni poruchy, pokud nebyla 1écba jinym piipravkem k 1é¢bé deprese tsp€$na (pouze u
dospélych).

- Zavrati spojenych s ¢asti vnitiniho ucha nazyvané periferni labyrint, jako je Menierova nemoc
(pouze u dospélych).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piripravek Prosulpin uZivat

Neuzivejte pripravek Prosulpin

- jestlize jste alergicky(a) na sulpirid, benzamidové derivaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

- pfi akutni otravé alkoholem, 1éky na spani (hypnotika), silnymi piipravky k 1écbé bolesti (opioidni
analgetika) nebo Iéky uzivanymi pii dusevnich poruchach;

- mate-li manickou fazi cyklicky se projevujici maniodepresivni poruchy;

- jestlize mate onemocnéni mozku doprovazené stavy vybuzeni (organicky psychosyndrom). Timto
onemocnénim jsou postizeni zejména starsi pacienti;

- jestlize mate zachvaty (epilepsie);

- jestlize mate Parkinsonovu nemoc;

- jestlize mate feochromocytom (nador diené nadledvin, ktery vyvolava vysoky krevni tlak);

- pfi stavajici hyperprolaktinemie (zvySeni hladiny hormonu prolaktinu);

- jestlize mate nador zavisly na prolaktinu nebo rakovinu prsu;

- pokud soucasné uzivate 1ék s 1é¢ivou latkou levodopa nebo jiny 1€k k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci;

- pokud mate metabolické onemocnéni projevujici se narusenou tvorbou krevniho barviva (akutni
porfyrie);
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- obecnéu déti do 6 let;
- udéti a dospivajicich do 18 let s vyjimkou 1é¢by schizofrenie.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Prosulpin se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud mate nebo jste mél(a) ne¢ktery z nasledujicich stavli nebo onemocnéni, informujte svého 1ékare

pted lécbou piipravkem Prosulpin, aby mohl odpovidajicim zptsobem sledovat 1écbu:

- porucha menstrua¢niho cyklu u mladych Zen;

- velmi nizky nebo vysoky krevni tlak (zv1ast’ u starSich pacientl);

- urcité duSevni poruchy (nazyvané schizofrenni psychodzy) spojené s neklidem a agresivitou;

- pacienti, u kterych se jiz vyskytly cévni poruchy, zejména poruchy véncitych cév (angina pectoris),
nebo poruchy srdecni ¢innosti nebo pokud se tyto poruchy jiz vyskytly u nékoho z Vasi rodiny;

- neurolepticky maligni syndrom (zivot ohrozujici stav, pro ktery je charakteristicka vysoka horecka,
poceni, svalova ztuhlost, zrychlena srdecni Cinnost, zrychlené dychani a ospalost nebo zmatenost)
nebo pokud se tento syndrom projevil u nékoho z Vasi rodiny;

- zeleny ocni zékal (glaukom);

- zOzeni v travicim traktu (sten6za pyloru);

- neprichodnost stiev;

- zadrZovani mo¢i nebo zbytnéni prostaty;

- sklon ke vzniku krevnich sraZzenin nebo pokud se jiz u Vas v minulosti vyskytly potize s krevnimi
sraZzeninami (trombo6za, embolie), pfipadn€ pokud se tyto potize vyskytly u nékoho z Vasi rodiny;

- t&zké poskozeni funkce jater nebo poskozeni funkce ledvin;

- pomaly srde¢ni rytmus nebo jiné poruchy srde¢niho rytmu (napt. vrozené nebo ziskané ,,prodlouzeni
QT* intervalu na EKG;

- nizka hladina drasliku nebo hotciku v krvi.

Pokud je u Vas vyssi riziko vzniku rakoviny prsu, bude Vas 1ékaf pravidelné kontrolovat.

Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici nezadouci ucinky, okamzité vyhledejte 1€kare:

- vysoka horecka se svalovou ztuhlosti, pocenim, obéhovymi vykyvy véetné nastupu poruchy védomi
(priznaky neuroleptického maligniho syndromu);

- ties, svalova ztuhlost, ztuhlé pohyby, stahy svalstva, sto¢eni hlavy k jedné strané krku nebo
nekontrolované pohyby, které se objevuji prevazné po vysokych davkach sulpiridu;

- nevysvétlitelna infekce nebo horecka.

U dlouhodobé 1écby vysokymi davkami sulpiridu se mohou objevit motorické poruchy s mimovolnimi
pohyby zejména kolem ust a nosu, ale také v rukou a nohou. U Zen a starSich pacientil je
obtizné léCitelné. Z tohoto diivodu pravideln€ navstévujte svého 1ékare, aby bylo mozné brzy rozpoznat
prvni piiznaky.

Béhem lécby bude 1€kat pravidelné kontrolovat V4§ krevni obraz, funkci ledvin a obéhové funkce. U
pacientl s cukrovkou nebo rizikem vzniku cukrovky bude sledovat hladinu krevniho cukru, jelikoz
Prosulpin zvySuje hladinu krevniho cukru.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prosulpin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Prosulpin se nesmi uzivat s piipravky obsahujicimi levodopu nebo jinou lé¢ivou latku k 1é¢bé
Parkinsonovy nemoci.

Pfi soucasném uzivani Prosulpinu s nasledujicimi léky mohou byt vyvolany velice zavazné poruchy

srde¢niho rytmu, a proto pied zahajenim 1é¢by Prosulpinem informujte svého 1ékate, pokud néktery

z nich uzivate:

- léky na zpomaleni srde¢niho rytmu: beta-blokatory, blokatory vapnikovych kanalii (diltiazem a
verapamil), klonidin, guanfacin a digoxin;
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- 1éky snizujici hladinu drasliku: nékteré 1éky zvysujici tvorbu a vylu¢ovani mo¢i (hypokalemicka
diuretika), Iéky proti zacp€ (projimadla), amfotericin B k nitroZilnimu podavani, glukokortikoidy
nebo tetrakosaktidy;

- léky k 1écbé poruch srde¢niho rytmu (antiarytmika): chinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol;

- ostatni pfipravky obsahujici napf. pimozid, sultoprid, haloperidol, thioridazin (1é€ba dusevnich
poruch), pripravky k1écbé deprese, lithium (Iék stabilizujici naladu), bepridil (Ié€ba anginy
pectoris), cisaprid (I1€k ovliviiujici pohyblivost zazivaciho traktu), methadon (lécba zavislosti na
morfinu a heroinu), erythromycin k nitrozilnimu podani (Ié€ba bakterialnich infekei), vinkamin
k nitrozilnimu podani (1€k zlepsujici periferni prokrveni), halofantrin (Ié¢ba malarie), pentamidin
(lé¢ba parazitarnich onemocnéni) nebo sparfloxacin (Iécba bakterialnich infekci).

Pokud uzivate nektery z nasledujicich 1€k, informujte o tom také svého lékare, nez zacnete Prosulpin

uZzivat:

- 1éky snizujici krevni tlak (antihypertenziva) — mize dojit ke zvyseni krevniho tlaku;

- léky s tlumivym uc¢inkem na centralni nervovy systém jako jsou léky na spani a zklidnéni, silné 1€ky
proti bolesti, 1€ky k 1écbé duSevnich poruch, nekteré 1éky na alergii a 1écbu nachlazeni — mohou
zesilovat tlumivy u¢inek Prosulpinu a vyvolat sniZeni pozornosti i spavost;

- léky s povzbuzujicim ucinkem na centralni nervovy systém jako jsou léky k potlaceni chuti k jidlu
a léky k 1écbe astmatu — miize dojit k vyvolani nervozity, nepokoje, strachu a neklidu;

- 1ék obsahujici lécivou latku lithium uzivané k 1é€bé duSevnich poruch — mize dojit ke zhorSeni
pohybovych dovednosti.

Soucasné podavani Prosulpinu s léky obsahujicimi hlinik a snizujicimi kyselost v travicim traktu
(antacida, sukralfat) snizuje vstiebavani Prosulpinu. Proto Prosulpin musi byt podan alespon 2 hodiny
pted nebo 2 hodiny po podani téchto 1ékt.

Piipravek Prosulpin s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny (1 sklenice vody). Uzivaji se
nezavisle na jidle.

Vzhledem k tomu, Ze alkohol zesiluje tlumivy G¢inek ptipravku Prosulpin nepfedvidatelnym zptisobem,
je tieba se béhem 1é¢by Prosulpinem vyhnout pozivani alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tchotenstvi
Uzivani ptipravku Prosulpin se v t€hotenstvi a u zen ve véku, kdy mohou otéhotnét a nepouzivaji
ucinnou antikoncepci, nedoporucuje.

U novorozenci, jejichz matky uzivaly Prosulpin v poslednim trimestru (posledni tfi mésice t€hotenstvi),
se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy
s dychanim, pomaly nebo rychly srdecni rytmus, plynatost, zdcpa a potiZe s piijmem potravy. Pokud se
u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z té€chto priznakd, kontaktujte détského 1ékarte.

Kojeni

Léciva latka se vylucuje do matetského mléka a mohla by ovlivnit kojence. Proto ma byt kojeni béhem
1é¢by Prosulpinem preruseno. Pokud uzivate Prosulpin, porad’te se se svym lékafem o nejlepSim
zpusobu vyzivy Vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Sulpirid mtize vyvolat zavraté, tnavu a neklid, i kdyz je uzivan v souladu s doporuc¢enim. To muze
negativné ovlivnit schopnosti fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje. Po dobu uzivani piipravku se
nedoporucuje fizeni motorovych vozidel, prace u stroji a ve vyskach.

Piipravek Prosulpin obsahuje monohydriat laktézy
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
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1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Prosulpin uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

V zavislosti na tispésnosti 1écby mtize Vas 1ékat po ptiblizné 1-3 tydnech snizit nebo zvysit davkovani
uvedené nize.

Pro davkovani, které nemtize byt zabezpeceno Prosulpinem 200 mg, je k dispozici léCivy piipravek o
obsahu 50 mg sulpiridu v jedné tabletg.

Doporucena davka ptipravku je:

Lécba schizofrenie

Dospeli

Lékat obvykle zahajuje 1écbu davkovanim 1 a pil tablety ptipravku Prosulpin 200 mg denn¢ (odpovida
300 mg sulpiridu denn¢) a nasledné se pokracuje vyssi davkou, kterd je obvykle 2-4 tablety denné
(odpovida 400-800 mg sulpiridu denn¢) rozdélenych do 3 jednotlivych davek.

Ve vyjime¢nych piipadech muze lékai zvysit denni davku na 5 tablet ptipravku Prosulpin 200 mg
(odpovida 1 000 mg sulpiridu denn€) a v individualnich ptipadech Ize denni davku zvysit az na § tablet
ptipravku Prosulpin 200 mg denné (odpovida 1 600 mg sulpiridu denng¢).

Deti a dospivajici (od 6 do 18 let)

U déti a dospivajicich se nesmi piekrocit denni davka 3-10 mg sulpiridu na kilogram télesné hmotnosti
rozdélena do 2-3 jednotlivych davek.

Lékar muze predepsat nasledujici davkovani:

Pocatecni davka: 1-2 mg sulpiridu na kilogram télesné hmotnosti denné¢.

Udrzovaci davka: 5 mg sulpiridu na kilogram télesné hmotnosti denné.

Lécba depresivnich poruch

Dospeli

Lékart zahajuje 1é¢bu 50-150 mg sulpiridu denné a nasledné se pokracuje vyssi davkou, ktera je obvykle
150-300 mg sulpiridu denné rozdelenych do 3 jednotlivych davek. Vyssi denni davky obvykle nejsou
nezbytné.

Lécba zavrati

Dospeli

Lékart zahajuje 1é¢bu 50-150 mg sulpiridu denné a nasledné se pokracuje vyssi davkou, ktera je obvykle
150-300 mg sulpiridu denné rozdélenych do 3 jednotlivych davek.

Davkovani osobam vy$Siho véku (nad 65 let)
Osobam vyssiho veéku se podava polovicni davka ve srovnani s davkovanim u dospélych, uvedenym
vyse.

Davkovdani u pacientii s poruchou funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin 1ékaf davku snizi v zavislosti na stupni poruchy ledvin.

Zpuisob podani a trvani 1écby

Tablety se polykaji celé, nerozkousané a zapijeji se dostateénym mnozstvim tekutiny (1 sklenice vody).
Uzivaji se nezavisle na jidle.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

JelikoZ Prosulpin povzbuzuje mozkovou ¢innost, doporucuje se podat posledni denni davku pied
16. hodinou, aby se piedeslo porucham spanku.

Lékar rozhodne o délce 1écby. U dlouhodobé 1é¢by 1ékai bude kazdych 3-6 mésict piehodnocovat
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nezbytnost pokracovani v 1é¢bé.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Prosulpin, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku Prosulpin nez jste mél(a), okamzité informujte 1ékate.

V ptipad€ predavkovani se miize vyskytnout neklid, zmatenost, snizeny stav védomi a pohybové
poruchy. U nékterych pacientl se mohou rozvinout az zivot ohrozujici projevy Parkinsonovy nemoci a
koéma. Pokud se objevi takové nezadouci t€inky, musite ihned vyhledat 1ékate, ktery rozhodne o dalSich
nezbytnych opatfenich.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Prosulpin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte davkami, které
Vam doporucil 1ékaf.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Prosulpin
Pokud chcete prerusit nebo ukoncit 1écbu, porad’te se piedem se svym lékafem. Bez doporuceni lékate
nikdy 1écbu nepterusujte, protoze by mohla byt ohrozena jeji uspésnost.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtiZze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Béhem 1é¢by pripravkem Prosulpin se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

- zvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi,

- nespavost,

- sucho v ustech, poceni, bolest hlavy, utlum, zavrat, ospalost, snizeni télesné aktivity, pohybovy
neklid, tfes, zvysené svalové napéti, svalova ztuhlost obzvlasté v koncetinach a oblasti obliceje,

- zrychleni srde¢niho rytmu,

- nadmérné slinéni, zacpa, poruchy zazivani, pocit na zvraceni, zvraceni,

- zvySeni hladin jaternich enzymi v krvi,

- skvrnita kozni vyrazka s pupinky,

- bolest na hrudi, samovolné vyluc¢ovani mléka z prsni zlazy,

- zvySeni télesné¢ hmotnosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- snizeni celkového poctu bilych krvinek (leukopenie),

- porucha souhry normalnich pohybu (dyskineze), kiece jazyka a krku, svalové kiece v oblasti Celisti,
stoceni hlavy k jedné strané krku, sto¢eni oka na jednu stranu, ztuhlé zadové svalstvo,

- nervozita, porucha koncentrace, vysoky krevni tlak, problémy se spankem, spavost, porucha
svalového napéti,

- zrakové poruchy,

- pokles krevniho tlaku, zvySeni krevniho tlaku, pokles krevniho tlaku pfi pfilis rychlém postaveni,

- problémy s mocenim,

- zvétSeni prsu, vynechani menstruace, poruchy orgasmu a erekce,

- zvySena chut’ k jidlu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)
- nahlé nedobrovolné kieCovité pohyby oc¢i (okulogyricka krize),

- rhzné poruchy srde¢niho rytmu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

5/7



- epileptické zachvaty,
- neurolepticky maligni syndrom (Zivot ohrozujici stav projevujici se vysokou horeckou, svalovou
ztuhlosti, tfesem, pocenim a poruchou védomi).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

- sniZzeni poctu nekterych bilych krvinek (neutropenie, agranulocytéza) vedouci ke zvySeni
nachylnosti k infekcim nebo k horecce,

- alergicka reakce projevujici se vyrazkou, koptivkou, otokem ktize, jazyka, rtt, obtiznym dychanim
nebo polykanim, snizenim krevniho tlaku, zavratémi, ktera mtze vyustit az v alergicky Sok,

- sniZeni hladiny sodiku v krvi, syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH),
kdy dochézi k hromadéni tekutin v téle, nechutenstvi, bolesti hlavy, svalové slabosti, epileptickym
zachvatim a bezvédomi,

- zmatenost,

- snizena hybnost, zpomaleny pohyb,

- mimovolni pohyby tst, obli¢eje, nohou a rukou,

- srde¢ni zastava, nahla smrt,

- krevni srazeniny v zilach zejména dolnich koncetin (pfiznaky jsou otok, bolest a zarudnuti dolni
koncetiny), které mohou putovat krevnim fecistém do plic a zplsobit tak bolest na hrudi a obtize
s dychanim,

- akutni zanét plic zplisobeny napi. vdechnutim jidla,

- poskozeni jater,

- zvySeny krevni tlak,

- svédéni ktize, vyrazka,

- rozpad kosternich svalli s naslednym poskozenim ledvin (rhabdomyolyza),

- tfes, neklid a potize s dychanim nebo syndrom z vysazeni Iéku u novorozenci,

- zvétSeni prst u muzd,

- bolest pti menstruaci,

- nadmérna tvorba tepla (hypertermie),

- zvySena hladina kreatinfosfokinazy v krvi (indikator poskozeni svali).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Prosulpin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte blistr v krabicce,
aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Prosulpin obsahuje
- Lécivou latkou je sulpiridum. Jedna tableta Prosulpin 200 mg obsahuje 200 mg sulpiridu.
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- Pomocnymi latkami jsou: bramborovy Skrob, monohydrat laktdzy, koloidni bezvody oxid
kfemicity, hypromel6za, magnesium-stearat, mastek.

Jak Prosulpin vypada a co obsahuje toto baleni
Prosulpin 200 mg jsou téméf bilé kulaté ploché tablety s pilici ryhou, o priméru 9 mm.

Tabletu Ize rozdé€lit na stejné davky.

Prosulpin 200 mg je dodavan v PVC/Al blistrech v balenich po 30 nebo 60 tabletach.
Na trhu nemusi byt obé velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceskéa republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 14. 4. 2022
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