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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Sulpirol 200 mg tablety

sulpiridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Sulpirol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sulpirol uZivat
Jak se Sulpirol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sulpirol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A N e

1. Co je Sulpirol a k ¢emu se pouZiva
Sulpirol se pouziva k 1é¢bé schizofrenie u dospélych, dospivajicich a u déti od 10 let.

Pro déti do 10 let neni piipravek uréen, davka lécivé latky v tomto piipravku je pro né vysoka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Sulpirol uZivat
Neuzivejte Sulpirol

e Jestlize jste alergicky(a) na sulpirid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

e Pokud mate vzacny nador dfené nadledvin, tzv. feochromocytom, ktery je provazen bolestmi
hlavy, navaly horka a periodickym vzestupem krevniho tlaku;

o Jestlize mate zvySenou hladinu prolaktinu (hormon tvofeny podvéskem mozkovym), nador
produkujici prolaktin nebo nadory, jejichz rtst ovliviiuje hladina prolaktinu (napt. nékteré
nadory prsu);

e Pti akutni otrave alkoholem, ptfipravky na spani nebo na zklidnéni, ptipravky typu morfinu pro
ztiSeni bolesti, psychofarmaky (1é¢ivy uzivanymi pti duSevnich poruchach);

e Pfi tzv. manické psychdze, tj. pfi chorobné povznesené az titocné nalade¢;

e Pii organickych mozkovych poruchach spojenych s podrazdénosti (pfi tzv. organickém
psychosyndromu) zejména u starsich pacientii;

e V kombinaci s levodopou (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).

Upozornéni a opatieni



- Pokud mate epilepsii, musi byt pro podavani ptipravku zvlasté zavazné divody, protoze Sulpirol
mize zvySovat moznost vzniku kiecovych stavi.

- Jestlize jste 1éCen(a) nékterymi antipsychotiky (Iécba zavaznych dusevnich onemocnéni), muze se u
Vas objevit hyperglykemie (vysoka hladina cukru v krvi). Proto patfite-1i k pacientim (pacientkdm) s
cukrovkou nebo maéte rizikové faktory pro jeji vznik a je Vam ptedepsan sulpirid, 1€kat bude sledovat
Vasi hladinu cukru v krvi.

- Porad’te se s Iékatem, pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz n€kdy vyskytly potize s
krevnimi srazeninami (ucpéani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravki, jako je Sulpirol, je totiz
spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

- U star$ich pacientl (pacientek) mtze dojit k zavaznym zdravotnim komplikacim (selhani srdce,
zapal plic, nahlé imrti).

- Pfi podavani lécivych ptipravkl stejného typu jako je Sulpirol, miize dojit ke snizeni poctu urcitych
typt bilych krvinek, coz se miiZe projevit nevysvétlitelnymi infekcemi nebo horeckami.

- Pokud mate nebo jste méel(a) zeleny zdkal (glaukom), nepriichodnost stfev, ziizeni v travicim traktu,
mimovolni zadrzovani mo¢i nebo zvétSeni prostaty, bude Vas lékar pravideln¢ kontrolovat.

- Zvysenou pozornost bude 1ékat vénovat pacientim (pacientkdm) s poruchou srde¢niho rytmu,

s poruchou rovnovahy elektrolytti nebo vysokym krevnim tlakem.

- Pokud mate Parkinsonovu chorobu (projevujici se vyraznym tfesem a svalovou ztuhlosti), lze uzivat
Sulpirol pouze v nezbytnych ptipadech a 1ékat Vas bude peclivé kontrolovat.

- Pokud mate nizsi tepovou frekvenci nebo uzivate léky, které mohou zpisobit nizsi tepovou
frekvenci, bude Vas lékar pravidelné kontrolovat.

- Pokud jste mladsi pacientka a mate nepravidelny menstruacni cyklus, oznamte to svému Iékaii.

DalSi 1éCivé pripravky a Sulpirol

Informujte svého Iékare nebo 1€karnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Sulpirol se nesmi uzivat s ptipravky obsahujicimi levodopu.

Velice zavazné poruchy srdecniho rytmu (torsade de pointes) mohou byt vyvolany pfi soucasném
uzivani ptipravku Sulpirol a nasledujicich 1é¢iv:

e  Iéciva na zpomaleni srdec¢ni Cinnosti - betablokatory, blokatory vapnikového kanalu - diltiazem,
verapamil, klonidin, guanfacin, digitalis;

e diuretika (I€ky zvySujici tvorbu a vylu¢ovani mo¢i), léky proti zacpé, amfotericin B podany
nitrozilng, glukokortikoidy, tetrakosaktidy mohou vyvolat pfi soucasném uziti hypokalémii
(sniZeni hladiny drasliku v krvi);

e antiarytmika tfidy Ia (chinidin, disopyramid) a tfidy III (amiodaron, sotalol);

e  ostatni 1é¢iva jako napf. pimozid, sultoprid, haloperidol, thioridazin (neuroleptika); methadon
(1écba bolesti a zavislosti na morfinu a heroinu); ptipravky k 1écbé deprese; lithium (1ek
stabilizujici naladu), bepridil, cisaprid, thioridazin, erythromycin podavany nitrozilné, vinkamin
podévany nitrozilng, halofantrin, pentamidin nebo sparfloxacin.

Léciva piisobici na centralni nervovy systém jako léky proti bolestem, na znecitlivéni, l€ky na spani,
pro uklidnéni, k 1écbé alergie mohou zvySovat tlumivy ucinek ptipravku Sulpirol a vyvolavat snizeni
pozornosti i spavost.

Také alkohol zvySuje ti€inek ptipravku Sulpirol, zejména jeho uc€inek tlumivy, a mohou se objevit
nejraznéjsi nepredpokladané reakce. Vyvarujte se proto pozivani alkoholu v pribéhu uzivani tohoto
ptipravku.

Uginek pripravki k 16¢bé vysokého krevniho tlaku mtize byt pii uZivani piipravku Sulpirol zvysen a
mize proto dojit k poklesu krevniho tlaku, ktery se projevi zavratémi az ztratou védomi pfi rychlém
vstavani, ale miize byt i sniZen, coz se projevi vzestupem krevniho tlaku.



Antacida a sukralfat snizuji kyselost v travicim traktu a snizuji tak vstiebavani ptipravku. Méla by se
proto podavat v dostatecném casovém odstupu, minimaln¢ dvé hodiny pfed podanim piipravku
Sulpirol.

Dochézi k vzajemnému ruseni ucinku s piipravky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci (amantadin,
bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid, piribedil, ropinirol) a mezi nékterymi dal§imi ptipravky
k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (agonisty dopaminu a neuroleptiky).

Pripravek Sulpirol s jidlem, pitim a alkoholem
Sulpirol se uziva nezavisle na jidle. Behem 1é¢by nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Teéhotenstvi:

Uzivani ptipravku Sulpirol se v t¢hotenstvi a u Zen ve véku, kdy mohou ot€hotnét a nepouzivaji
ucinnou antikoncepci, nedoporucuje (pokud to neni nezbytné nutné).

U novorozenct, jejichz matky uzivaly Sulpirol v poslednim trimestru (posledni tfi mésice t€hotenstvi),
se mohou vyskytnout tyto piiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy s
dychanim a potiZe s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto pifiznakd,
kontaktujte détského 1ékate.

Kojeni:

Léciva latka sulpirid se vylucuje do mléka kojicich zen, a proto nelze u kojence vyloucit mozné
zavazné nezadouci U€inky. Lékat rozhodne, zda je tieba prerusit kojeni s ohledem na pfinos kojeni pro
dité, nebo prerusit 1écbu s ohledem na piinos 1é€by pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pii uzivani ptipravku Sulpirol nesmite fidit motorova vozidla ani vykonavat dalsi ¢innosti vyzadujici
zvysenou pozornost, schopnost soustiedéni a koordinaci pohyb.
Neobsluhujte zadné ptistroje nebo stroje.

Diilezité informace o né€kterych slozkach pripravku Sulpirol
Sulpirol obsahuje laktozu. Pokud Vam 1ékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te
se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se Sulpirol uziva
Vzdy uzivejte Sulpirol piesné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
l¢kafem nebo lékarnikem.

Lékart ur¢i davkovani individualné podle Vasich potieb v zavislosti na VaSem zdravotnim stavu, na
véku, télesné hmotnosti, pohlavi i na povaze a zavaznosti onemocnéni.

Davkovani dospélym:

Davkovani se obvykle zahajuje davkou 1 a pul tablety ptipravku Sulpirol denné (tj. 300 mg sulpiridu
denng¢) a Iékat ji zvolna podle potieby zvysuje; obvykle dosdhne celodenni davky 2 - 4 tablety (tj. 400
- 800 mg sulpiridu) dennég. Celodenni davka se rozdéli do 2 - 4 jednotlivych davek.

Celodenni davka 5 tablet ptipravku Sulpirol (tj. 1000 mg sulpiridu) se bézn€ nesmi piekrocit; jen pii
schizofrenii nereagujici na béznou 1écbu je mozné v individualnim ptipad€ uzivat 8 tablet pfipravku,
tj. 1600 mg sulpiridu denné.



Davkovani starsim osobam:
Osobam vyssiho véku se obvykle podava nizsi davka ve srovnani s davkovanim uvedenym vyse.
Davkovani détem a dospivajicim:

U déti a dospivajicich nema davkovani pfesahnout 3 - 10 mg sulpiridu na kg télesné hmotnosti denng;
celodenni davka se rozd€li do 2 - 3 jednotlivych davek. Doporucené tvodni davkovani je 1 - 2 mg/kg
denné, doporucena udrzovaci davka 5 mg/kg denné€. Pro pomérné vysoky obsah 1éCivé latky se
pripravek Sulpirol nehodi pro pouziti u déti do 10 let.

Davkovani pri poruse funkce ledvin:

Pti poruse funkce ledvin 1ékai snizi davkovani sulpiridu v zavislosti na stupni poruchy ledvin.

Tablety polykejte celé, nerozkousané, zapijte je malym mnozstvim tekutiny. UzZivaji se nezavisle na
jidle.

Protoze Sulpirol povzbuzuje mozkovou ¢innost, doporucuje se podat posledni denni davku nejpozdéji
do 16 hodin odpoledne, aby se zabranilo porucham spanku.

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

Predavkovani se muze projevit neklidem, zastienim védomi, tfesem, svalovou ztuhlosti, snizenim

pohyblivosti; tézsi otrava zesilenim pfedchozich nezddoucich uc¢inkti, zmatenosti az ztratou védomi.

Pokud jste pozil(a) vyssi davku, nez Vam lékat predepsal, anebo jestlize 1ék omylem pozilo dité,
vyhledejte neodkladné svého 1ékaie nebo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Sulpirol
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte ptisti pfedepsanou
davku v dalsi ptedepsanou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Sulpirol

Lécbu pripravkem Sulpirol o své viili nepferusujte ani pred¢asné neukoncujte; velmi byste tim mohl(a)
ohrozit Gispéch 1é¢eni. VZdy se o tom nejdiive porad'te s 1ékarem.

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

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne n¢ktery z nasledujicich nezadoucich t¢inkt, ihned vyhledejte svého 1ékaie
nebo kontaktujte pohotovost v nejbliz$i nemocnici:

- Alergicka reakce projevujici se vyrazkou, koptivkou, otokem ktize, jazyka, rtl nebo kdekoliv v
obliceji, obtiznym dychénim nebo polykanim.

- Krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni
koncetiny), mohou putovat Zilnim fecistém do plic a zapfiCinit bolest na hrudi a dychaci obtize.

- Neurolepticky maligni syndrom; to je Zivot ohroZujici stav projevujici se vysokou horeckou,
svalovou ztuhlosti, tfesem, pocenim a poruchou védomi.

Cetnost vyskytu téchto nezadoucich uéinki nelze z dostupnych tudaji uréit.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou sefazeny podle Cetnosti jejich vyskytu.
Casté nezadouci ucinky



Mohou postihnout az 1 z 10 pacientii:
e poceni, bolest hlavy, zavrat’, snizeni télesné aktivity
e zrychlena srde¢ni frekvence
e zacpa, pocit na zvraceni, zvraceni, snizena tvorba slin ¢i nadmérné slinéni

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii:

e tfes, ztuhlost, nepohyblivost v koncetinach a obli¢eji, porucha souhry normalnich pohybt
(dyskineze), stoceni hlavy k jedné stran¢ krku, nervozita, spankové poruchy a porucha
koncentrace

e zrakové poruchy

e vysoky krevni tlak

e problémy s mocenim

e Unava, zvySeni chuti k jidlu, zvySeni télesné hmotnosti

Velmi vzacné neZadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti:
e neurolepticky maligni syndrom (vysoka horecka, svalova ztuhlost a porucha védomi)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

e  snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie, neutropenie a agranulocytoza)

e nizka hladina sodiku v téle, pokud je doprovazena zadrzovanim vody a otokem mozku, jde o tzv.
syndrom nepfimeéfené sekrece antidiuretického hormonu

vys8i koncentrace prolaktinu v krvi

ospalost, utlum, kiece

pii dlouhodobé 1é¢bé (déle nez 3 mésice) mimovolni pohyby tst, obliceje a koncetin

rizné poruchy srdec¢niho rytmu, srdecni zastava

kratkodobé snizeni tlaku zptsobené zmenou polohy z leZe do stoje

vznik krevnich srazenin

zvysena hladina jaternich enzymu

svédeni a vyrazka

bolest prsu, napéti v prsu, zvétSeni prsu, tvorba mléka mimo obdobi kojeni, menstruacni poruchy,
snizeni libida, u muza porucha erekce

syndrom z vysazeni u novorozence

zapal plic, ktery vznikl v disledku vdechnuti napt. Zalude¢niho obsahu (Casto spojeno se
soucasnym uzivanim dalSich ptipravkl ptisobicich tlumivé na centralni nervovou soustavu)
porucha funkce jater

rhabdomyolyza (rozpad svalovych vlaken)

zvySend hladina kreatinfosfokinazy v krvi (indikator poskozeni svali)

zvySend vnitini teplota t¢la.

HIaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékati, l€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.



5. Jak Sulpirol uchovavat
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovévani.

Uchovavejte tento ptfipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Sulpirol obsahuje
e [ écivou latkou je sulpiridum 200 mg v jedné tablete.

e Pomocnymi latkami jsou: krospovidon, monohydrat lakt6zy, kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat,
povidon 25, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak Sulpirol vypada a co obsahuje toto baleni

Sulpirol jsou bilé kulaté ploché tablety s ¢tvrtici ryhou na obou strandch. Tabletu 1ze rozdélit na stejné
davky.

Tablety jsou baleny v bilém PP/Al blistru a v krabicce.
Velikost baleni
20,50 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEXAL AG
Industriestrasse 25

D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce

SALUTAS-PHARMA GmbH, Barleben, Némecko
LEK S.A., Varsava, Polsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.0., Praha, Ceska republika, office.cz@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 11. 2020



