Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten
Sulpirid

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

nal.

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten und wo-
fur werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulpivert®
forte 200 mg N Tabletten beachten?

3. Wie sind Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten
und wofiir werden sie angewendet?

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten sind ein Mittel zur Be-
handlung bestimmter psychischer Erkrankungen (Schi-
zophrenie, depressive Erkrankung) und bei bestimmten
Schwindelzustanden.

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten werden angewendet
bei:

* peripher-labyrinthdrem Schwindelzustand, z. B. Mor-
bus Meniere, peripherer Lage-, Dreh- und Schwank-
schwindel

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

e akuter und chronischer Schizophrenie im Erwachse-
nen- und Kindesalter.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulpivert®
forte 200 mg N Tabletten beachten?

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten diirfen nicht an-
gewendet werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Sulpirid oder Benzamid-
derivate oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind

¢ bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel(Opia-
te)- oder Psychopharmaka-Vergiftungen

* bei krankhafter Erlebnisreaktion mit Ubersteigert ge-
hobener Stimmung (maniformen Psychosen)

e bei Krampfanféllen (Epilepsie)

* bei hirnorganischen Erkrankungen, insbesondere
des Alters, die mit Erregungszustanden einhergehen
(organisches Psychosyndrom)

¢ bei Morbus Parkinson (Schittellahmung)

¢ bei bestimmten Geschwillsten (Tumoren der Neben-
nieren [Phdochromozytome])

* bei prolaktinabhé&ngigen Tumoren sowie allen Mam-
matumoren

e bei bestehender Hyperprolaktindmie (erhéhte Plas-
maspiegel des Hormons Prolaktin)

* Dbei Kindern unter 10 Jahren

¢ bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren (auBBer
bei Behandlung von Schizophrenien)

¢ in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem me-
dizinischen Fachpersonal, bevor Sie Sulpivert® forte
200 mg N Tabletten einnehmen,

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sulpivert®
forte 200 mg N Tabletten ist erforderlich,

wenn Sie unter folgenden Zusténden leiden:

*  Stérungen der Monatsblutungen (Zyklusstérungen) bei
jungeren Frauen

* sehr niedrigem oder erhéhtem Blutdruck

* schizophrenen Psychosen, die mit Erregungs- und Ag-
gressivitadtssymptomen einhergehen

* Erkrankungen der GefafB3e, insbesondere der Herz-
kranzgefaBe (Angina pectoris), und Vorschéden des
Herzens (Herzinsuffizienz)

e schweren Leber- und Nierenschéden

* Neigung zu Thrombosen

* malignem neuroleptischem Syndrom in der Vorge-
schichte.

Falls Sie unter den oben genannten Zustanden leiden, be-
fragen Sie hierzu Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese An-
gaben friiher einmal zutrafen.

Es ist Vorsicht geboten bei Vorliegen kardialer Stérungen,
verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie), niedriger Ka-
liumserumspiegel (Hypokaliamie), niedriger Magnesium-
serumspiegel (Hypomagnesiédmie) und bei angeborener
oder erworbener QT-Verldngerung (Verdnderungen im
EKG, die auf eine Stérung der Erregungsleitung im Her-
zen hinweist) ist das Risiko von schweren ventrikuléaren
Herzrhythmusstérungen wie Torsade de pointes erhéht, da
Sulpirid dosisabhéngig eine Verlangerung des QT-Inter-
valles verursachen kann.

Vor der Anwendung von Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten
und je nach klinischem Zustand des Patienten wird daher
empfohlen, folgende Faktoren, die das Entstehen dieser
Rhythmusstérung begtinstigen kénnen, auszuschlieBen:
verlangsamte Herzschlagfolge (<55 bpm), niedriger Kali-
umserumspiegel, angeborene QT-Verldngerung sowie
gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die eine Ver-
langsamung der Herzschlagfolge (<55 bpm), eine Er-
niedrigung des Kaliumserumspiegels, eine Verlangsamung
der Erregungsleitung im Herzen oder eine Verlangerung
des QT-Intervalls verursachen kénnen (siehe unter “Ein-
nahme von Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Erhohte Mortalitét bei dlteren Menschen mit Demenz-
Erkrankungen

Bei &lteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit
Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer An-
stieg in der Anzahl der Todesfélle im Vergleich mit denje-
nigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder
eine vorlbergehende Verringerung der Blutversorgung
des Gehirns haben

* wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn deratige Arz-
neimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln
in Verbindung gebracht.

Besondere Hinweise

Da Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten Uberwiegend
Uber die Nieren ausgeschieden werden, sollte bei einge-
schrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) die Dosis
vom Arzt vermindert, bei starker Einschrankung der Nie-
renfunktion sollten Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten nach
arztlicher Anordnung abgesetzt werden.

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Anwendung von
Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten an Patienten mit Glau-
kom, verengtem Magenausgang, Harnverhalten und Ver-
gréBerung der Prostata mit Restharnbildung in der Vor-
geschichte.

Die Einnahme von Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten kann
zu Zyklusstérungen bei Frauen und zu Potenzstérungen
bei Ménnern fuhren.

In sehr seltenen Féllen kann es unter der Behandlung mit
Neuroleptika, zu denen Sulpivert® forte 200 mg N Tablet-
ten gehoren, zu einem malignen neuroleptischen Syndrom
(lebensbedrohlicher Zustand mit hohem Fieber, Mus-
kelsteifigkeit bis hin zum Auftreten von Bewusstseinssto-
rungen etc.) kommen. Beim Auftreten derartiger Erschei-
nungsbilder wahrend der Behandlung mit Sulpivert® for-
te 200 mg N Tabletten ist dieses abzusetzen und sofort der
Arzt zu informieren.

RegelmaBige Kontrollen des Blutbildes, der Nieren- und
der Kreislauffunktionen werden empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Hinweis zum Anwendungsgebiet "Schizophrenie":

Bei Kindern unter 10 Jahren dirfen Sulpivert® forte
200 mg N Tabletten nicht angewendet werden.

Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche dlirfen nur nach stren-
ger facharztlicher Nutzen-Risiko-Abwagung mit Sulpi-
vert® forte 200 mg N Tabletten behandelt werden.

Hinweis zu den anderen im Abschnitt 1. angegebenen An-
wendungsgebieten (auBer "Schizophrenie"):

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten diirfen bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden,
da keine ausreichenden Erkenntnisse zur Anwendung von
Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten in dieser Altersgrup-
pe bestehen.

Einnahme von Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten verstarken die beru-
higende Wirkung anderer zentralddmpfender Arzneimittel
(z. B. Psychopharmaka [Praparate zur Behandlung geis-
tig-seelischer Stérungen], Schlafmittel, teils auch Schmerz-
mittel, Narkosemittel oder auch Antihistaminika [Arzneimittel
z. B. zur Behandlung von Allergien oder Erkéaltungen]).

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten kénnen in Verbindung
mit Arzneimitteln, die stimulierend auf das Zentralner-
vensystem wirken (z. B. Appetitziigler, Asthmamittel),
verstérkte Unruhe, Nervositat, Angst und Erregung be-
wirken.

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten kénnen die Wirkung
von blutdrucksenkenden Arzneimitteln abschwéchen oder
zu krisenhaftem Blutdruckanstieg fiihren.

Die Kombination mit Arzneimitteln, die am Herzen die Er-
regungsleitung beeinflussen und zu schwerwiegenden
Herzrhythmusstérungen (Torsade de pointes) fiihren kén-
nen, wird nicht empfohlen:

* Arzneimittel, die die Herzschlagfolge verlangsamen
kénnen wie Betablocker, bestimmte Calciumkanal-
blocker (Diltiazem und Verapamil), Clonidin, Guanfa-
cin und Digitalglykoside

* Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erniedri-
gen kénnen, wie Diuretika, Abfuhrmittel, intravendse
Gabe von Amphotericin B, Glukokortikoide, Tetraco-
sactide. Eine Hypokalidmie muss behandelt werden

* Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusst6-
rungen der Klasse la (Chinidin), Disopyramid und der
Klasse Il (Amiodaron, Sotalol)

e weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sultoprid, Halope-
ridol, trizyklische Antidepressiva, Lithium, Bepridil, Ci-
saprid, Thioridazin, intravenése Gabe von Erythro-
mycin, intravenése Gabe von Vincamin, Halofantrin,
Pentamidin oder Sparfloxacin.

Einnahme von Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Al-
kohol

Waéhrend der Behandlung mit Sulpivert® forte 200 mg N
Tabletten sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die
Wirkung von Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebar-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten dirfen Sie in der
Schwangerschaft nicht einnehmen, da keine Erfahrungen
am Menschen vorliegen und der enthaltene Wirkstoff im
Tierversuch nur unzureichend gepruft wurde.

Der Eintritt einer Schwangerschaft sollte durch geeigne-
te, die Schwangerschaft verhiitende MaBnahmen ver-
mieden werden.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Sulpivert® forte
200 mg N Tabletten im letzten Trimenon (letzte drei Mo-
nate der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen folgende
Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -
schwache, Schléafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwer-
den und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn |hr Baby ei-
nes dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt
kontaktieren.

Stillzeit

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten dirfen Sie in der Still-
zeit nicht einnehmen, da der enthaltene Wirkstoff in die Mut-
termilch ausgeschieden wird und im S&augling uner-
winschte Wirkungen hervorrufen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméatem
Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt
in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die Be-
dienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Téatig-
keiten ganz, zumindest jedoch wéhrend der ersten Tage
der Behandlung unterlassen. Die Entscheidung in jedem
Einzelfall trifft der behandelnde Arzt unter Berlcksichtigung
der individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Sulpivert forte 200 mg N Tabletten enthalten Lactose
Die Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Sulpi-
vert® forte 200 mg N Tabletten daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie sind Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Sul-
pivert® forte 200 mg N Tabletten nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten sonst nicht richtig wir-
ken kénnen.

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



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

Behandlung von Schwindelzustanden

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend mit
Y bis % Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten (entsprechend
50-150 mg Sulpirid/Tag) begonnen.

In der Regel betragt die Erhaltungsdosis fiir Erwachsene
3-mal taglich %42 Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten (ent-
sprechend 150-300 mg Sulpirid/Tag).

Akute Schwindelzustande kénnen anfangs mit parenteralen
Gaben (2-mal taglich 100 mg Sulpirid i.m.) behandelt wer-
den.

Behandlung von depressiven Erkrankungen

Die Behandlung wird einschleichend mit 14 bis 3 Sulpivert®
forte 200 mg N Tabletten (entsprechend 50-150 mg Sul-
pirid/Tag) begonnen.

In der Regel betragt die Erhaltungsdosis fiir Erwachsene
3-mal taglich %4—"2 Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten (ent-
sprechend 150-300 mg Sulpirid/Tag).

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

Akute depressive Krankheitsbilder kbnnen anfangs mit pa-
renteralen Gaben (2-mal taglich 100 mg Sulpirid i.m.) be-
handelt werden.

Behandlung von Schizophrenien

Die Behandlung wird einschleichend mit 12 Sulpivert® for-
te 200 mg N Tabletten (entsprechend 300 mg Sulpirid/Tag)
begonnen.

In der Regel betragt die Tagesdosis fur Erwachsene 2—4
Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten (entsprechend 400 mg
bis 800 mg), verteilt auf 2—4 Einzelgaben. Die Tagesdosis
von 5 Tabletten (entsprechend 1000 mg Sulpirid/Tag), ver-
teilt auf mehrere Gaben, darf im Allgemeinen nicht Giber-
schritten werden.

Bei therapieresistenten Schizophrenien darf die Maxi-
maldosis von 8 Tabletten (entsprechend 1600 mg Sulpi-
rid/Tag) im Einzelfall nur Giber die psychiatrische Verord-
nung erfolgen.

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

Hinweise:

Altere Patienten erhalten die Halfte der oben angegebe-
nen Erwachsenendosis.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion erhalten —
abhangig vom Schweregrad der Einschrédnkung — niedri-
gere Tagesdosen.
Folgende Richtwerte sind zu beachten:
e Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 60 ml/min:
50 % der Tagesdosis
e Kreatinin-Clearance zwischen 10 und 30 ml/min:
30 % der Tagesdosis
* Kreatinin-Clearance weniger als 10 ml/min:
20 % der Tagesdosis

Bei Kindern ab 10 Jahren sowie bei Jugendlichen darf die
Tagesdosis von 3—10 mg Sulpirid/kg Kérpergewicht, ver-
teilt auf 2-3 Einzelgaben, nicht liberschritten werden. Als
Anfangsdosis werden 1 bis 2 mg/kg Kérpergewicht/Tag,
als Erhaltungsdosis 5 mg Sulpirid/kg Kérpergewicht/Tag
empfohlen.

Nehmen Sie Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten unzerkaut
mit etwas Flissigkeit ein. Die Einnahme kann unabhén-
gig von den Mabhlzeiten erfolgen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wegen der zentralerregenden Wirkungen von Sulpivert®
forte 200 mg N Tabletten empfiehlt es sich, die letzte Do-
sis in der Regel vor 16.00 Uhr einzunehmen bzw. anzu-
wenden, um Schlafstérungen zu vermeiden.

Der behandelnde Arzt bestimmt die Menge der téglichen
Einnahme und die Dauer der Behandlung je nach dem Ver-
lauf des Krankheitsbildes des Patienten.

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

Bei einer Langzeittherapie sollte vom Arzt die Notwendigkeit
der fortgesetzten Behandlung alle 3—6 Monate Uberpruft
werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Sulpivert®
forte 200 mg N Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sulpivert® forte 200
mg N Tabletten eingenommen haben, als Sie soliten

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu fra-
gen. 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 mdégliche Einnahme
oder Anwendung mehrerer Arzneimittel gedacht werden.

Symptome leichter Uberdosierung kénnen z. B. Unruhe,
Bewusstseinstriibung und Stérungen des Bewegungsab-
laufes (extrapyramidal-motorische Stérungen) sein. Erre-
gung, Verwirrtheit und verstérkte extrapyramidal-motorische
Stérungen kénnen bei stérkerer Vergiftung vorkommen. Tre-
ten solche Krankheitszeichen in Erscheinung, ist umgehend
ein Arzt zu informieren, der (iber den Schweregrad und die
gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen ent-
scheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpivert® forte 200 mg
N Tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die
verordnete Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpivert® forte 200 mg
N Tabletten abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, be-
sprechen Sie dies vorher mit Inrem Arzt. Beenden Sie nicht
eigenmachtig ohne &rztliche Beratung die medikamento-
se Behandlung. Sie kénnen damit den Therapieerfolg ge-
fahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, besprechen Sie das bitte mit Ihrem Arzt, der
dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Uber Blutbildschaden unter Behandlung mit Sulpivert®
forte 200 mg N Tabletten wurde bislang nicht berichtet.

Endokrine Erkrankungen

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten besitzen besonders
ausgepragte Wirkungen auf den Hormonhaushalt. Diese
auBern sich in Form von Brustschmerzen, Spannungs-
gefiihl in der Brust, Vergré3erung der Brustdriise und Milch-
fluss. 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
Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten in der Regel in kurzer
Zeit wieder zuriick.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich tritt Appetitsteigerung mit Gewichtszunahme
auf.

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen und Schwindel kénnen haufig auftreten.

Gelegentliche, aber schwerwiegende unerwiinschte Wir-
kungen treten dosisabhéngig auf und &uBern sich, ins-
besondere unter hohen Dosen, als extrapyramidal-moto-
rische Stérungen (medikamentdses Parkinson-Syndrom,
Friihdyskinesien), wie z. B. Muskelverspannungen und St6-
rungen des Bewegungsablaufes (z. B. Zungen-Schlund-
Krampfe, Schiefhals, Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe,
Versteifung der Riickenmuskulatur), Zittern (Tremor), Er-
regungszustéande mit innerer Unruhe, Bewegungsdrang
und Unféhigkeit zum Sitzen (Akathisie), Nervositat, Schlaf-
und Konzentrationsstérungen.

Bei l&ngerer und zumeist hochdosierter Behandlung mit
Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten kdnnen anhaltende Sto-
rungen des Bewegungsablaufes (extrapyramidal-motori-
sche Stérungen) mit unwillkiirlichen Bewegungen vor-
nehmlich im Mund- und Gesichtsbereich, aber auch an Ar-
men und Beinen (so genannte Spatdyskinesien) auftreten.
Frauen sowie Altere scheinen eher davon betroffen zu sein.
Diese Stérungen treten manchmal erst nach Beenden ei-
ner Behandlung auf und lassen sich nach heutigem Wis-
sensstand kaum behandeln. Daher ist der Arzt regelméa-
Big aufzusuchen, damit erste Anzeichen friihzeitig erkannt
werden.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen

Herzerkrankungen

Haufig treten Herzklopfen und Beschleunigung des Herz-
schlags (Tachykardie) auf. Einzelne Falle einer QT-Ver-
langerung und Torsade de pointes wurden berichtet.

GeféaBerkrankungen
Gelegentlich kommt es zu Blutdruckabfall oder — insbe-
sondere bei erhéhtem Blutdruck — zu Blutdrucksteigerung.

Es kann bei Lagewechsel vom Liegen oder Sitzen zum Ste-
hen zu einem Blutdruckabfall kommen.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die
mdglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen
und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim At-
men verursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symp-
tome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverzuglich &rzt-
lichen Rat ein.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig treten Verstopfung, Magen-Darm-Stérungen mit
Ubelkeit und Erbrechen auf.

Ubelkeit, verminderter (Mundtrockenheit) oder gestei-
gerter Speichelfluss kdnnen haufig auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
bes

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten kdnnen Hautunver-
traglichkeiten mit Jucken und Ausschlagen (Exanthem) her-
vorrufen.

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege
Gelegentliche Stérungen der Blasenentleerung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Schwitzen, Midigkeit, herabgesetzte kdrperliche Aktivitéat
kénnen haufig auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an |hren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. Wie sind Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und jeder Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis:“ an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten enthalten

Der Wirkstoff ist: Sulpirid
1 Tablette enth&lt 200 mg Sulpirid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
starke, Povidon (K25), Crospovidon, hochdisperses Sili-
ciumdioxid

Wie Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten aussehen und
Inhalt der Packung

weile, runde Tablette mit einer Kreuzbruchkerbe
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Sulpivert® forte 200 mg N Tabletten sind in Originalpa-
ckungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
E-Mail: info@hennig-am.de
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2014.
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