Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sulpivert® 50 mg Kapseln
Sulpirid

Fachpersonal.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen 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
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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1. Was sind Sulpivert® 50 mg Kapseln und wofiir
werden sie angewendet?

Sulpivert® 50 mg Kapseln sind ein Mittel zur Behand-
lung bestimmter psychischer Erkrankungen (Schi-
zophrenie, depressive Erkrankung) und bei bestimm-
ten Schwindelzustanden.

Sulpivert® 50 mg Kapseln werden angewendet

bei:

- peripher-labyrinthdrem Schwindelzustand, z. B.
Morbus Meniére, peripherer Lage-, Dreh- und
Schwankschwindel,

- depressiven Erkrankungen, wenn die Behand-
lung mit einem anderen Antidepressivum erfolg-
los war,

- akuter und chronischer Schizophrenie im Erwach-
senen- und Kindesalter.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von
Sulpivert® 50 mg Kapseln beachten?

Sulpivert® 50 mg Kapseln diirfen nicht angewen-

det werden,

- wenn Sie allergisch gegen Sulpirid oder Ben-
zamidderivate oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- Dbei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmit-
tel(Opiate)- oder Psychopharmaka-Vergiftungen,

- bei krankhafter Erlebnisreaktion mit Gibersteigert
gehobener Stimmung (maniformen Psychosen),

- bei Krampfanfallen (Epilepsie),

- bei hirnorganischen Erkrankungen, insbesondere
des Alters, die mit Erregungszustdnden einher-
gehen (organisches Psychosyndrom),

- bei Morbus Parkinson (Schuttelldhmung),

- bei bestimmten Geschwiilsten (Tumoren der Ne-
bennieren [Phdochromozytome]),

- bei prolaktinabhangigen Tumoren sowie allen
Mammatumoren,

- bei bestehender Hyperprolaktindmie (erhdhte
Plasmaspiegel des Hormons Prolaktin),

- bei Kindern unter 6 Jahren,

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

- in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Sulpivert® 50 mg Kapseln einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Sulpivert® 50 mg Kapseln ist erforderlich,

wenn Sie unter folgenden Zusténden leiden:

- Stérungen der Monatsblutungen (Zyklusstérun-
gen) bei jingeren Frauen,

- sehr niedrigem oder erhéhtem Blutdruck,

- schizophrenen Psychosen, die mit Erregungs-
und Aggressivitdtssymptomen einhergehen,

- Erkrankungen der GefaBe, insbesondere der
HerzkranzgefaBe (Angina pectoris) und Vorschéa-
den des Herzens (Herzinsuffizienz),

- schweren Leber- und Nierenschaden,

- Neigung zu Thrombosen,

- malignem neuroleptischem Syndrom in der Vor-
geschichte.

Falls Sie unter den oben genannten Zustanden lei-
den, befragen Sie hierzu |hren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben friher einmal zutrafen.

Es ist Vorsicht geboten bei Vorliegen kardialer St6-
rungen, verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykar-
die), niedriger Kaliumserumspiegel (Hypokalidmie),
niedriger Magnesiumserumspiegel (Hypomagnesia-
mie) und bei angeborener oder erworbener QT-Ver-
langerung (Veranderungen im EKG, die auf eine St6-
rung der Erregungsleitung im Herzen hinweisen).
Hier ist das Risiko von schweren ventrikuléren Herz-
rhythmusstérungen wie Torsade de pointes erhdht,
da Sulpirid dosisabhangig eine Verldngerung des
QT-Intervalles verursachen kann.

Vor der Anwendung von Sulpivert® 50 mg Kapseln
und je nach klinischem Zustand des Patienten wird
daher empfohlen, folgende Faktoren, die das Ent-
stehen dieser Rhythmusstérung begtinstigen kénnen,
auszuschlieBen: verlangsamte Herzschlagfolge
(<55 bpm), niedriger Kaliumserumspiegel, angebo-
rene QT-Verlangerung sowie gleichzeitige Anwen-
dung von Arzneimitteln, die eine Verlangsamung der
Herzschlagfolge (<55 bpm), eine Erniedrigung des
Kaliumserumspiegels, eine Verlangsamung der Er-
regungsleitung im Herzen oder eine Verldngerung
des QT-Intervalls verursachen kdnnen (siehe unter
“Einnahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Erhohte Mortalitdt bei alteren Menschen mit
Demenz-Erkrankungen

Bei élteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen,
die mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein
geringer Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im Ver-
gleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika ein-
nahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

- wenn Sie ein erhéhtes Schlaganfall-Risiko oder
eine vorubergehende Verringerung der Blutver-
sorgung des Gehirns haben.

- wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal ve-
nése Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn
derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten
von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.”

Besondere Hinweise

Da Sulpivert® 50 mg Kapseln Gberwiegend lber die
Nieren ausgeschieden werden, sollte bei einge-
schréankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) die
Dosis vom Arzt vermindert, bei starker Einschran-
kung der Nierenfunktion sollten Sulpivert® 50 mg
Kapseln nach arztlicher Anordnung abgesetzt wer-
den.

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Anwendung
von Sulpivert® 50 mg Kapseln an Patienten mit Glau-
kom, verengtem Magenausgang, Harnverhalten und
VergréBerung der Prostata mit Restharnbildung in
der Vorgeschichte.

Die Einnahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln kann
zu Zyklusstérungen bei Frauen und zu Potenzsto-
rungen bei Mannern fihren.

In sehr seltenen Fallen kann es unter der Behandlung
mit Neuroleptika, zu denen Sulpivert® 50 mg Kapseln
gehdéren, zu einem malignen neuroleptischen Syn-
drom (lebensbedrohlicher Zustand mit hohem Fieber,
Muskelsteifigkeit bis hin zum Auftreten von Bewusst-
seinsstérungen etc.) kommen. Beim Auftreten der-
artiger Erscheinungsbilder wahrend der Behandlung
mit Sulpivert® 50 mg Kapseln sind diese abzusetzen
und sofort der Arzt zu informieren.

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

Kinder und Jugendliche
Hinweis zum Anwendungsgebiet ,Schizophrenie:

Bei Kindern unter 6 Jahren dirfen Sulpivert® 50 mg
Kapseln nicht angewendet werden.

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche durfen nur nach
strenger fachérztlicher Nutzen-Risiko-Abwagung mit
Sulpivert® 50 mg Kapseln behandelt werden.

Hinweis zu den anderen im Abschnitt 1. angegebe-
nen Anwendungsgebieten (auBer ,Schizophrenie®):

Sulpivert® 50 mg Kapseln dirfen bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet wer-
den, da keine ausreichenden Erkenntnisse zur An-
wendung von Sulpivert® 50 mg Kapseln in dieser Al-
tersgruppe bestehen.

Einnahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Sulpivert® 50 mg Kapseln verstarken die beruhigende
Wirkung anderer zentralddmpfender Arzneimittel
(z. B. Psychopharmaka [Préparate zur Behandlung
geistig-seelischer Stérungen], Schlafmittel, teils auch
Schmerzmittel, Narkosemittel oder auch Antihista-
minika [Arzneimittel z. B. zur Behandlung von Aller-
gien oder Erkaltungen]).

Sulpivert® 50 mg Kapseln kénnen in Verbindung mit
Arzneimitteln, die stimulierend auf das Zentralner-
vensystem wirken (z. B. Appetitziigler, Asthmamittel),
verstarkte Unruhe, Nervositéat, Angst und Erregung
bewirken.

Sulpivert® 50 mg Kapseln kénnen die Wirkung von
blutdrucksenkenden Arzneimitteln abschwéchen oder
zu krisenhaftem Blutdruckanstieg fihren.

Die Kombination mit Arzneimitteln, die am Herzen
die Erregungsleitung beeinflussen und zu schwer-
wiegenden Herzrhythmusstérungen (Torsade de
pointes) flihren kénnen, wird nicht empfohlen:

- Arzneimittel, die die Herzschlagfolge verlangsa-
men koénnen wie Betablocker, bestimmte Calci-
umkanalblocker (Diltiazem und Verapamil), Clo-
nidin, Guanfacin und Digitalglykoside,

- Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut er-
niedrigen kénnen, wie Diuretika, Abfihrmittel, in-
travendse Gabe von Amphotericin B, Glukokorti-
koide, Tetracosactide. Eine Hypokalidmie muss
behandelt werden.

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen der Klasse la (Chinidin, Disopyramid)
und der Klasse Il (Amiodaron, Sotalol),

- weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sultoprid, Ha-
loperidol, trizyklische Antidepressiva, Lithium,
Bepridil, Cisaprid, Thioridazin, intravendse Gabe
von Erythromycin, intravendse Gabe von Vincamin,
Halofantrin, Pentamidin oder Sparfloxacin.

Einnahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alko-
hol

Waéhrend der Behandlung mit Sulpivert® 50 mg Kap-
seln sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol
die Wirkung von Sulpivert® 50 mg Kapseln in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstéarkt wird.

Schwangerschaft,
Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Stillzeit und Zeugungs-/

Schwangerschaft

Sulpivert® 50 mg Kapseln dirfen Sie in der Schwan-
gerschaft nicht einnehmen, da keine Erfahrungen
am Menschen vorliegen und der enthaltene Wirkstoff
im Tierversuch nur unzureichend gepruft wurde.

Der Eintritt einer Schwangerschaft sollte durch ge-
eignete die Schwangerschaft verhiitende MaBnah-
men vermieden werden.

Bei neugeborenen Babys von Mdttern, die Sulpivert®
50 mg Kapseln im letzten Trimenon (letzte drei Mo-
nate der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen fol-
gende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit
und/oder -schwéache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen.
Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt,
sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Stillzeit

Sulpivert® 50 mg Kapseln dirfen Sie in der Stillzeit
nicht einnehmen, da der enthaltene Wirkstoff in die
Muttermilch ausgeschieden wird und im Saugling
unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschi-
nen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Maf3e
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tétigkeiten ganz, zumindest jedoch wahrend der ers-
ten Tage der Behandlung unterlassen. Die Entschei-
dung in jedem Einzelfall trifft der behandelnde Arzt
unter Berucksichtigung der individuellen Reaktion
und der jeweiligen Dosierung.

Sulpivert® 50 mg Kapseln enthalten Lactose

Die Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie
Sulpivert® 50 mg Kapseln daher erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn Ilhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3. Wie sind Sulpivert® 50 mg Kapseln
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt
Sulpivert® 50 mg Kapseln nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Sulpivert® 50 mg Kapseln sonst nicht richtig wir-
ken kann.

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

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



Behandlung von Schwindelzustanden

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend
mit 1 bis 3 Hartkapseln Sulpivert® 50 mg Kapseln
(entsprechend 50-150 mg Sulpirid/Tag) begonnen.
In der Regel betragt die Erhaltungsdosis fir Er-
wachsene 3-mal taglich 1-2 Hartkapseln Sulpivert®
50 mg Kapseln (entsprechend 150-300 mg
Sulpirid/Tag).

Akute Schwindelzustande kénnen anfangs mit pa-
renteralen Gaben (2-mal taglich 100 mg Sulpirid i.m.)
behandelt werden.

Behandlung von depressiven Erkrankungen

Die Behandlung wird einschleichend mit 1 bis 3 Hart-
kapseln Sulpivert® 50 mg Kapseln (entsprechend
50-150 mg Sulpirid/Tag) begonnen.

In der Regel betragt die Erhaltungsdosis fir Er-
wachsene 3-mal taglich 1-2 Hartkapseln Sulpivert®
50 mg Kapseln (entsprechend 150-300 mg
Sulpirid/Tag).

Hohere Tagesdosen sind in der Regel nicht erfor-
derlich und werden im Einzelfall durch den Arzt fest-
gelegt.

Akute depressive Krankheitsbilder kénnen anfangs
mit parenteralen Gaben (2-mal taglich 100 mg Sul-
pirid i.m.) behandelt werden.

Behandlung von Schizophrenien

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschlei-
chend mit 3-mal taglich 2 Hartkapseln Sulpivert®
50 mg Kapseln (entsprechend 300 mg Sulpirid/Tag)
begonnen, bis die Behandlung mit einer hdheren Er-
haltungsdosis fortgesetzt wird. In der Regel betragt
diese fur Erwachsene 400 bis 800 mg Sulpirid, eine
Tagesgesamtdosis von 1000 mg Sulpirid sollte nur
bei besonderer psychiatrischer Begriindung bis ma-
ximal 1600 mg Sulpirid Uberschritten werden. Fur
diese Félle stehen geeignetere Darreichungsformen
zur Verfligung.

Akute Krankheitszustdénde kénnen anfangs mit pa-
renteralen Gaben (200—1000 mg Sulpirid i.m. tglich)
Uber 2—9 Tage behandelt werden.

Hinweise:
Altere Patienten erhalten die Hélfte der oben ange-
gebenen Erwachsenendosis.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion erhal-

ten - abhéangig vom Schweregrad der Einschrankung

- niedrigere 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 ml/min:
20 % der Tagesdosis

Bei Kindern ab 6 Jahren sowie bei Jugendlichen darf
die Tagesdosis von 3—10 mg Sulpirid/kg Kérperge-
wicht, verteilt auf 2—3 Einzelgaben, nicht Uberschrit-
ten werden. Als Anfangsdosis werden 1 bis 2 mg/kg
Kérpergewicht/Tag, als Erhaltungsdosis 5 mg Sulpi-
rid/kg Koérpergewicht/Tag empfohlen.

Nehmen Sie Sulpivert® 50 mg Kapseln unzerkaut
mit etwas Flissigkeit ein. Die Einnahme kann unab-
héngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Wegen der zentralerregenden Wirkungen von Sulpi-
vert® 50 mg Kapseln empfiehlt es sich, die letzte Do-
sis in der Regel vor 16:00 Uhr einzunehmen bzw.
anzuwenden, um Schlafstérungen zu vermeiden.

Der behandelnde Arzt bestimmt die Menge der tag-
lichen Einnahme und die Dauer der Behandlung je
nach dem Verlauf des Krankheitsbildes des Patien-
ten.

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

Bei einer Langzeittherapie sollte vom Arzt die Not-
wendigkeit der fortgesetzten Behandlung alle 3-6
Monate Uberprift werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Sulpivert® 50 mg Kapseln zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sulpivert®
50 mg Kapseln eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu
fragen. Unabhéngig 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 mehre-
rer Arzneimittel gedacht werden.

Symptome leichter Uberdosierung kénnen z. B. Un-
ruhe, Bewusstseinstriibung und Stérungen des Be-
wegungsablaufes (extrapyramidal-motorische Sto-
rungen) sein. Erregung, Verwirrtheit und verstarkte
extrapyramidal-motorische Stérungen kdnnen bei
starkerer Vergiftung vorkommen. Treten solche Krank-
heitszeichen in Erscheinung, ist umgehend ein Arzt
zu informieren, der Gber den Schweregrad und die
gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen
entscheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpivert® 50 mg
Kapseln vergessen haben

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt
die verordnete Dosis ein. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpivert® 50 mg
Kapseln abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, be-
sprechen Sie dies vorher mit lhrem Arzt. Beenden
Sie nicht eigenméchtig ohne &rztliche Beratung die
medikamentése Behandlung. Sie kénnen damit den
Therapieerfolg gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich
beobachten, besprechen Sie das bitte mit Inrem Arzt,
der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdaufig kann mehr als 1 Behandelten von 10
Behandelten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten  kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Unbekannt  Haufigkeit auf Grundlage der verfig-

baren Daten nicht abschatzbar
Mogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsys-
tems

Uber Blutbildschaden unter Behandlung mit Sulpi-
vert® 50 mg Kapseln wurde bislang nicht berichtet.

Endokrine Erkrankungen

Sulpivert® 50 mg Kapseln besitzt besonders ausge-
pragte Wirkungen auf den Hormonhaushalt. Diese
auBern sich in Form von Brustschmerzen, Span-
nungsgefuhl in der Brust, VergréBerung der Brust-
drise und Milchfluss. Bei der Frau kommt es zu St6-
rungen bzw. Verlust der Monatsblutungen, beim
Mann zur Abnahme der Libido und Potenz. Diese
Stérungen bilden sich nach Absetzen von Sulpivert®
50 mg Kapseln in der Regel in kurzer Zeit wieder
zuruck.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich tritt Appetitsteigerung mit Gewichtszu-
nahme auf.

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen und Schwindel kénnen haufig auf-
treten.

Gelegentliche, aber schwerwiegende unerwinschte
Wirkungen treten dosisabhéangig auf und &uBern
sich, insbesondere unter hohen Dosen, als extrapy-
ramidal-motorische Stérungen (medikamentéses
Parkinson-Syndrom, Friihdyskinesien), wie z. B. Mus-
kelverspannungen und Stérungen des Bewegungs-
ablaufes (z. B. Zungen-Schlund-Krampfe, Schiefhals,
Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe, Versteifung der
Ruckenmuskulatur), Zittern (Tremor), Erregungszu-
stdnde mit innerer Unruhe, Bewegungsdrang und
Unfahigkeit zum Sitzen (Akathisie), Nervositat,
Schlaf- und Konzentrationsstérungen.

Bei ldngerer und zumeist hochdosierter Behandlung
mit Sulpivert® 50 mg Kapseln kdnnen anhaltende
Stérungen des Bewegungsablaufes (extrapyramidal-
motorische Stérungen) mit unwillktrlichen Bewegun-
gen vornehmlich im Mund- und Gesichtsbereich,
aber auch an Armen und Beinen (so genannte Spét-
dyskinesien) auftreten. Frauen sowie Altere scheinen
eher davon betroffen zu sein. Diese Stérungen treten
manchmal erst nach Beenden einer Behandlung auf
und lassen sich nach heutigem Wissensstand kaum
behandeln. Daher ist der Arzt regelméaBig aufzusu-
chen, damit erste Anzeichen friihzeitig erkannt wer-
den.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen

Herzerkrankungen

Haufig treten Herzklopfen und Beschleunigung des
Herzschlags (Tachykardie) auf. Einzelne Félle einer
QT-Verlangerung und Torsade de pointes wurden
berichtet.

GefaBerkrankungen

Gelegentlich kommt es zu Blutdruckabfall oder —ins-
besondere bei erhdhtem Blutdruck — zu Blutdruck-
steigerung.

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

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen
(mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der
Beine), die moéglicherweise Uber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen konnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobach-
ten, holen Sie bitte unverziiglich arztlichen Rat ein.

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

Ubelkeit, verminderter (Mundtrockenheit) oder ge-
steigerter Speichelfluss kdnnen haufig auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Sulpivert® 50 mg Kapseln kénnen Hautunvertrag-
lichkeiten mit Jucken und Ausschldgen (Exanthem)
hervorrufen.

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege
Gelegentliche Stérungen der Blasenentleerung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Schwitzen, Mudigkeit, herabgesetzte kdrperliche Ak-
tivitat kdnnen haufig auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel 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 Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie sind Sulpivert® 50 mg Kapseln
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und jeder Durchdriickpackung nach ,Verwend-
bar bis:“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr an-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Nicht tber 30°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sulpivert® 50 mg Kapseln enthalten
Der Wirkstoff ist: Sulpirid
1 Hartkapsel enthalt 50 mg Sulpirid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Lactose-Monohydrat, Talkum, Farbstoffe
E 171 und 172

Wie Sulpivert® 50 mg Kapseln aussehen und
Inhalt der Packung

Hartkapseln
Aussehen: beige

Sulpivert® 50 mg Kapseln sind in Originalpackungen
mit 20, 50 und 100 Hartkapseln erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
info@hennig-am.de

@

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Januar 2014.
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