GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

Sulpirid STADA’ 50 mg Tabletten

Wirkstoff: Sulpirid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Sulpirid STADA® und wofir wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Einnahme von Sulpirid STADA® beachten?
3. Wie ist Sulpirid STADA® einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Sulpirid STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Sulpirid STADA® und wofiir wird es angewendet?

Sulpirid STADA® ist ein Mittel zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen (Schizophrenie, depres-

sive Erkrankung) und bei bestimmten Schwindelzustanden

Sulpirid STADA® wird angewendet bei

— akuten und chronischen Schizophrenien im Erwachsenen- und Kindesalter

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

— peripher-labyrintherem Schwindelzustand, z.B. Morbus Meniére, peripherer Lage-, Dreh- und Schwank-
schwindel.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Sulpirid STADA® beachten?

Sulpirid STADA® darf NICHT eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Sulpirid, Benzamidderivate oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Sulpirid STADA® sind

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

- bei krankhafter Erlebnisreaktion mit libersteigert gehobener Stimmung (maniforme Psychosen)

- bei Krampfanfallen (Epilepsie)

— wenn Sie unter hirnorganischen Erkrankungen leiden, insbesondere des Alters, die mit Erregungszustéanden
einhergehen (organisches Psychosyndrom)

— falls Sie unter Morbus Parkinson (Schuttellahmung) leiden

- bei bestimmten Tumoren der Nebennieren (Phaochromozytom)

— bei bestimmten hormonabhéangigen (Prolaktin) sowie allen Brusttumoren

— bei bestehender Hyperprolaktindmie (erhdhte Plasmaspiegel des Hormons Prolaktin)

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

- in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Behandlung von Schizophrenien

- bei Kinder unter 6 Jahren, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sulpirid STADA® ist erforderlich

wenn Sie unter folgenden Zusténden leiden:

- Stérungen der Monatsblutungen (Zyklusstérungen) bei jiingeren Frauen

— sehr niedrigem oder erhéhtem Blutdruck

— schizophrenen Psychosen, die mit Erregungs- und Aggressivitdtssymptomen einhergehen

— Erkrankungen der GeféaBe, insbesondere der HerzkranzgeféBe (Angina pectoris), und Vorschaden des Her-
zens (Herzinsuffizienz)

- schweren Leber- und Nierenschaden

— Neigung zu Thrombosen

— malignem neuroleptischem Syndrom in der Vorgeschichte.

Falls Sie unter den oben genannten Zusténden leiden, befragen Sie hierzu lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn die-

se Angaben friher einmal zutrafen.

Es ist Vorsicht geboten bei Vorliegen kardialer Stérungen, verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie), nie-

driger Kaliumserumspiegel (Hypokaliémie), niedriger Magnesiumserumspiegel (Hypomagnesiamie) und bei

angeborener oder erworbener QT-Verlangerung (Veranderungen im EKG, die auf eine Stérung der Erregungs-

leitung im Herzen hinweist) ist das Risiko von schweren ventrikularen Herzrhythmusstérungen wie Torsade de

pointes erhoht, da Sulpirid dosisabhangig eine Verldngerung des QT-Intervalles verursachen kann.

Vor der Anwendung von Sulpirid STADA® und je nach klinischem Zustand des Patienten wird daher empfoh-

len, folgende Faktoren, die das Entstehen dieser Rhythmusstérung begiinstigen kénnen, auszuschlieBen:

- verlangsamte Herzschlagfolge (Puls unter 55 Schldge pro Minute)

- niedriger Kaliumserumspiegel

- angeborene QT-Verlangerung

— gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die eine Verlangsamung der Herzschlagfolge (Puls unter 55
Schlage pro Minute), eine Erniedrigung des Kaliumserumspiegels, eine Verlangsamung der Erregungsleitung
im Herzen oder eine Verlangerung des QT-Intervalls verursachen kénnen (siehe: ,Bei Einnahme von Sulpirid
STADA® mit anderen Arzneimitteln®).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 6 Jahren darf Sulpirid STADA® nicht angewendet werden.

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche dirfen nur nach strenger fachérztlicher Nutzen-Risiko-Abwagung mit Sul-
pirid STADA® behandelt werden.

Besondere Hinweise

Da Sulpirid tberwiegend Uber die Nieren ausgeschieden wird, sollte bei eingeschrankter Nierenfunktion die
Dosis vom Arzt vermindert, bei starker Einschrankung der Nierenfunktion sollte Sulpirid nach &rztlicher Anord-
nung abgesetzt werden.

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Anwendung von Sulpirid STADA® bei Patienten mit Glaukom, ver-
engtem Magenausgang, Harnverhalten oder VergroBerung der Prostata in der Vorgeschichte.

Die Einnahme von Sulpirid STADA® kann zu Zyklusstérungen bei Frauen und zu Potenzstérungen bei Mannern
fuhren.

In sehr seltenen Fallen kann es unter der Behandlung mit Neuroleptika, zu denen Sulpirid STADA® gehort, zu
einem malignen neuroleptischen Syndrom (lebensbedrohlicher Zustand mit hohem Fieber, Muskelsteifigkeit
bis hin zum Auftreten von Bewusstseinsstérungen etc.) kommen. Beim Auftreten derartiger Erscheinungsbil-
der wahrend der Behandlung mit Sulpirid STADA® ist dieses abzusetzen und sofort der Arzt zu informieren.
RegelmaBige Kontrollen des Blutbildes, der Nieren- und der Kreislauffunktionen werden empfohlen.

Bei Einnahme von Sulpirid STADA® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem

angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sulpirid STADA® verstarkt die beruhigende Wirkung anderer zentralddampfender Arzneimittel (z.B. Psycho-

pharmaka [Préparate zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen], Schlafmittel, teils auch Schmerzmittel,

Narkosemittel oder auch Antihistaminika [Arzneimittel z.B. zur Behandlung von Allergien oder Erkaltungen]).

Sulpirid STADA® kann in Verbindung mit Arzneimitteln, die stimulierend auf das Zentralnervensystem wirken

(z.B. Appetitztgler, Asthmamittel), verstarkte Unruhe, Nervositat, Angst und Erregung bewirken.

Sulpirid STADA® kann die Wirkung von blutdrucksenkenden Arzneimitteln abschwéchen oder zu krisenhaftem

Blutdruckanstieg fihren.

Die Kombination mit folgenden Arzneimitteln, die am Herzen die Erregungsleitung beeinflussen und zu schwer-

wiegenden Herzrhythmusstorungen (Torsade de pointes) fihren kdnnen, wird nicht empfohlen:

- Arzneimittel, die die Herzschlagfolge verlangsamen kénnen wie Betablocker, bestimmte Calciumkanal-
blocker (Diltiazem und Verapamil), Clonidin, Guanfacin und Digitalisglykoside

- Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erniedrigen kénnen, wie Diuretika, Abflihrmittel, intravendse Gabe
von Amphotericin B, Glukokortikoide, Tetracosactide. Eine Hypokali&dmie muss behandelt werden.

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen der Klasse la (Chinidin, Disopyramid) und der Klas-
se Il (Amiodaron, Sotalol)

- weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sultoprid, Haloperidol, tricyclische Antidepressiva, Lithium, Bepridil, Cisa-
prid, Thioridazin, intravendse Gabe von: Erythromycin bzw. Vincamin, Halofantrin, Pentamidin oder Sparflo-
xacin.

Bei Einnahme von Sulpirid STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Wiahrend der Behandlung mit Sulpirid STADA® sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von

Sulpirid in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sulpirid STADA® durfen Sie in der Schwangerschaft nicht einnehmen, da keine Erfahrungen am Menschen vor-

liegen und das Arzneimittel im Tierversuch nur unzureichend gepriift wurde.

Der Eintritt einer Schwangerschaft sollte durch geeignete schwangerschaftsverhiitende MaBnahmen vermie-

den werden.

Stillzeit

Sulpirid STADA® diirfen Sie in der Stillzeit nicht einnehmen, da der enthaltene Wirkstoff in die Muttermilch aus-

geschieden wird und im S&ugling unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit veran-

dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beein-

trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatig-

keiten ganz, zumindest jedoch wéhrend der ersten Tage der Behandlung unterlassen. Die Entscheidung in

jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und der jeweili-
gen Dosierung.

Wichtige Warnhinweise liber bestimmte Bestandteile von Sulpirid STADA®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Sulpirid STADA® daher erst nach Riicksprache mit Inrem

Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Sulpirid STADA® einzunehmen?
Nehmen Sie Sulpirid STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

bei der Behandlung von Schizophrenien

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend mit 3-mal taglich 2 Tabletten (entsprechend 300 mg
Sulpirid/Tag) begonnen, bis die Behandlung mit einer hdheren Erhaltungsdosis fortgesetzt wird.

In der Regel betragt diese fir Erwachsene 400-800 mg Sulpirid, eine Tagesgesamtdosis von 1000 mg Sulpi-
rid sollte nur bei besonderer psychiatrischer Begriindung bis maximal 1600 mg Sulpirid Uberschritten werden.
Fur diese Félle stehen besser geeignete Darreichungsformen zur Verfligung.

Hinweis fir den Arzt

Akute Krankheitszustdnde kénnen anfangs mit parenteralen Gaben (200-1000 mg Sulpirid i.m. taglich) Gber
2-9 Tage behandelt werden.

Behandlung von depressiven Erkrankungen

Die Behandlung wird einschleichend mit 1 bis 3 Tabletten (entsprechend 50 —150 mg Sulpirid/Tag) begonnen.
In der Regel betragt die Erhaltungsdosis fiir Erwachsene 3-mal taglich 1 bis 2 Tabletten (entsprechend
150-300 mg Sulpirid/Tag).

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

Akute depressive Krankheitsbilder kdnnen anfangs mit parenteralen Gaben (2-mal téglich 100 mg Sulpirid i.m.)
behandelt werden.

Behandlung von Schwindelzustidnden

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend mit 1 bis 3 Tabletten (entsprechend 50-150 mg Sulpi-
rid/Tag) begonnen. In der Regel betragt die Erhaltungsdosis flir Erwachsene 3-mal taglich 1 bis 2 Tabletten
(entsprechend 150 -300 mg Sulpirid/Tag).

Hinweis fir den Arzt

Akute Schwindelzustande kénnen anfangs mit parenteralen Gaben (2-mal téglich 100 mg Sulpirid i.m.) behan-
delt werden.

Altere Patienten erhalten die Halfte der oben angegebenen Erwachsenendosis.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion erhalten — abhéngig vom Schweregrad der Einschrankung — nied-
rigere Tagesdosen. Folgende Richtwerte sind zu beachten:

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

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

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

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

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit etwas Flussigkeit ein. Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahl-
zeiten erfolgen.

Wegen der zentralerregenden Wirkungen von Sulpirid STADA® empfiehlt es sich, die letzte Dosis in der Regel
vor 16.00 Uhr einzunehmen bzw. anzuwenden, um Schlafstérungen zu vermeiden.

Der behandelnde Arzt bestimmt die Menge der téaglichen Einnahme und die Dauer der Behandlung je nach
dem Verlauf des Krankheitsbildes des Patienten.

Je nach Beschwerdebild kann vom Arzt die Tagesdosis nach etwa 1 bis 3 Wochen verringert bzw. erhéht wer-
den.

Bei einer Langzeittherapie sollte vom Arzt die Notwendigkeit der fortgesetzten Behandlung alle 3 bis 6 Mona-
te Uberpriift werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Sulpirid STADA® zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Sulpirid STADA® eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu fragen. Unabhangig davon kénnen Sie versuchen, durch
ein erzwungenes Erbrechen den Mageninhalt zu entleeren. Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung sollte an das
Vorliegen einer Mehrfach-Vergiftung durch mégliche Einnahme oder Anwendung mehrerer Arzneimittel gedacht
werden.

Symptome leichter Uberdosierung kénnen z.B. Unruhe, Bewusstseinstriibung und Stérungen des Bewe-
gungsablaufes (extrapyramidal-motorische Stérungen) sein. Erregung, Verwirrtheit und verstarkte extrapyra-
midal-motorische Stérungen kdnnen bei stéarkerer Vergiftung vorkommen.

Treten solche Krankheitszeichen in Erscheinung, ist umgehend ein Arzt zu informieren, der lber den Schwe-
regrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid STADA® vergessen haben

Nehmen Sie zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis ein, jedoch nicht etwa die doppelte
Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid STADA® abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit Ihnrem Arzt. Beenden Sie nicht
eigenméchtig ohne arztliche Beratung die medikamentdse Behandlung. Sie kénnen damit den Therapieerfolg
gefahrden.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sulpirid STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende H&ufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:
Mehr als 1 von 10 Behandelten Weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:
Weniger als 1 von 100, aber mehr als Weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten 1 von 10000 Behandelten

Sehr selten: Weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Nervensystem/Psyche

Ubelkeit, verminderter (Mundtrockenheit) oder gesteigerter Speichelfluss, Schwitzen, Kopfschmerzen, Schwin-
del, Mldigkeit, herabgesetzte kdrperliche Aktivitat kdnnen haufig auftreten. Gelegentlich tritt Appetitsteige-
rung mit Gewichtszunahme auf.

Gelegentliche, aber schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen treten dosisabhéngig auf und &uBern sich, ins-
besondere unter hohen Dosen, als extrapyramidal-motorische Stérungen (medikamentdses Parkinson-Syn-
drom, Frihdyskinesien), wie z.B. Muskelverspannungen und Stérungen des Bewegungsablaufes (z.B. Zun-
gen-Schlund-Krampfe, Schiefhals, Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe, Versteifung der Rlickenmuskulatur),
Zittern (Tremor), Erregungszusténde mit innerer Unruhe, Bewegungsdrang und Unfahigkeit zum Sitzen (Aka-
thisie), Nervositat, Schlaf- und Konzentrationsstérungen.

Bei langerer und zumeist hochdosierter Behandlung mit Sulpirid STADA® kénnen anhaltende Stérungen des
Bewegungsablaufes (extrapyramidal-motorische Stérungen) mit unwillkiirlichen Bewegungen vornehmlich im
Mund- und Gesichtsbereich, aber auch an Armen und Beinen (sogenannte Spatdyskinesien) auftreten. Frau-
en sowie Altere scheinen eher davon betroffen zu sein. Diese Storungen treten manchmal erst nach Beenden
einer Behandlung auf und lassen sich nach heutigem Wissensstand kaum behandeln. Daher ist der Arzt regel-
maBig aufzusuchen, damit erste Anzeichen friihzeitig erkannt werden.

Sinnesorgane

Gelegentlich: Sehstérungen.

Herz-Kreislauf-System

Haufig: Herzklopfen und Beschleunigung des Herzschlags (Tachykardie).

Gelegentlich: Blutdruckabfall oder — insbesondere bei erhéhtem Blutdruck — Blutdrucksteigerung.

Sehr selten: bestimmte Herzrhythmusstérungen (QT-Verldngerung und Torsade de pointes).

Es kann bei Lagewechsel vom Liegen oder Sitzen zum Stehen zu einem Blutdruckabfall kommen.
Hormonhaushalt

Sulpirid besitzt besonders ausgepréagte Wirkungen auf den Hormonhaushalt. Diese &uBern sich in Form von
Brustschmerzen, Spannungsgefihl in der Brust, VergroBerung der Brustdriise und Milchfluss. Bei der Frau
kommt es zu Stérungen bzw. Verlust der Monatsblutungen, beim Mann zur Abnahme der Libido und Potenz.
Diese Stérungen bilden sich nach Absetzen von Sulpirid STADA® in der Regel in kurzer Zeit wieder zuriick.
Verdauungsorgane .

Haufig: Verstopfung, Magen-Darm-Stérungen mit Ubelkeit und Erbrechen.

Harn- und Geschlechtsorgane

Gelegentliche Stérungen der Blasenentleerung.

Haut

Sulpirid kann Hautunvertraglichkeiten mit Jucken und Ausschlagen (Exanthem) hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Sulpirid STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Sulpirid STADA® enthilt

Der Wirkstoff ist: Sulpirid

1 Tablette enthélt 50 mg Sulpirid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke, hochdisperses Sili-
ciumdioxid.

Wie Sulpirid STADA® aussieht und Inhalt der Packung

Wei3e, runde, bikonvexe Tablette mit einseitiger Bruchrille.

Sulpirid STADA® ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet
im Marz 2007. 9203205 0704 STADA




