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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Prosulpin 200 mg
tablety
(sulpiridum)

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

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo 1é¢karnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsdn Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli znezadoucich ucink vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
Co je Prosulpin 200 mg a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Prosulpin 200 mg uZivat
Jak se Prosulpin 200 mg uziva

1

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Prosulpin 200 mg uchovévat
6

Dalsi informace

1. CO JE PROSULPIN 200 MG A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Prosulpin 200 mg patii do skupiny lékl se specifickym ucinkem na centralni nervovou
soustavu, pfiznivé ovliviiujicich nekteré dusevni a nervové poruchy. Je ucinny predevsim
v psychiatrii, ale i v 1écbé nékterych vnitinich funkénich onemocnéni. Ptipravek Prosulpin 200 mg ma
v psychiatrii $iroké pouziti pfedev§im u zavaznych duSevnich chorob a poruch, jakymi jsou:

- akutni i chronicka schizofrenie (rozdvojeni osobnosti),

- zéavazné duSevni poruchy provazené halucinacemi, zmatenosti, bludnymi pfedstavami a
stthomamem,

- zévazné depresivni stavy vzniklé na zevni podnét, provazejici chronicky alkoholismus, deprese
u starych osob a depresivni faze cyklicky se projevujici dusevni choroby,

- dusevni poruchy projevujici se nadmérnym pohybovym neklidem a sklonem k agresivnimu
chovani vuci okoli.

K dal8im indikacim ptipravku Prosulpin 200 mg mimo oblast zavaznych dusSevnich chorob patii 1écba

casto pfechodnych nervovych poruch (neur6z) provazenych nutkavym jednanim, uzkostmi, bludnymi

predstavami a smyslovymi klamy. Ptiznivy 1écebny U€inek ma piipravek Prosulpin 200 mg také na

nekteré typy zavrati a détského neptimereného pohybového neklidu. Jako podpirny 1€k je nékdy

vhodny pfii 1écbeé viedové nemoci Zaludku a dvanactniku a pii 1é¢bé travicich a ob€hovych poruch

zpusobenych poruchou vegetativniho nervstva.

Ptipravek je urcen pro dospélé, mladistve a déti od 40 kg.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
PROSULPIN 200 MG UZIVAT

Neuzivejte pripravek Prosulpin 200 mg
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Ptipravek Prosulpin 200 mg je absolutné kontraindikovén v téchto ptipadech:

- Ptecitlivelost na sulpirid nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku

- Akutni otrava alkoholem, hypnotiky, opioidnimi analgetiky nebo psychotropnimi latkami
- Manicka faze cyklicky se projevujci maniodepresivni poruchy

- Epilepsie (padoucnice)

- Feochromocytom (nador diené nadledvin, ktery vyvolava vysoky krevni tlak)

- Stavajici hyperprolaktinemie (zvySeni hladiny prolaktinu), naddory zavislé na prolaktinu, jakékoli
epitelialni nadory mlécné zlazy

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Prosulpin 200 mg je zapotiebi

Zvlastni opatrnosti je tfeba u téchto pacientti:

- U mladych Zen s nepravidelnostmi menstruacniho cyklu.

- U pacientl s vysokym krevnim tlakem a pacientt se siln¢ snizenym krevnim tlakem.

- Upacientli srizikem mrtvice nebo pfechodného snizeni pritoku krve v mozku (pfechodna
ischemicka ptihoda).

- U pacientt, ktefi maji v anamnéze cévni poruchy, zejména poruchy koronarnich cév (anginu
pectoris), poruchy srde¢ni Cinnosti (srdeCni insuficienci), maligni neurolepticky syndrom (pro
ktery je charakteristickd vysoka horecka, poceni, svalova ztuhlost zrychlena srde¢ni Cinnost,
zrychlené dychéni a ospalost nebo zmatenost), zeleny ocni zékal (glaukom), zuZeni vratniku
(stendzu pyloru), zadrzovani moce, zbytnéni prostaty, tendenci ke vzniku krevnich srazenin
(trombdz).

V literatufe jsou uvedené ojedinélé piipady prodlouzeni QT intervalu na EKG po pouZiti sulpiridu.

Podobné jako u jinych neuroleptik byly zfidka hlaSeny piipady maligniho neuroleptického syndromu,
ktery se projevuje vysokou horecCkou, svalovou ztuhlosti, nestabilitou vegetativniho systému,
poruchami védomi a zvySenymi hladinami kreatinfosfokindzy. V ptipad¢ vyskytu tohoto syndromu by
meéla byt veskera antipsychotika vcetné piipravku Prosulpin 200 mg vysazena a zahdjena piislusna
lécba.

U malého poctu ptipadii byly hlaSeny extrapyramidové reakce, zejména neschopnost vydrzet v klidu
(akatizie). V odlivodnénych piipadech muize byt zapotfebi postupné snizit davkovani nebo podat
antiparkinsonika (ne levodopa).

Porad'te se s lékatem, pokud se u Vas nebo unckoho z Vasi rodiny jiz nekdy vyskytly potize
s krevnimi srazeninami (ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych piipravki, jako je tento, je totiz
spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

Pii nahlém vysazeni antipsychotickych 1€kt byly popsany ptfiznaky, které zahrnuji nevolnost,
zvraceni, zvySené poceni nebo nespavost. Mohou se také znovu objevit psychotické ptiznaky a vili

neovladatelné pohybové poruchy (jako naptiklad akatizie, poruchy svalového napéti — dystonie a
poruchy pohybu — dyskinezie). Doporucuje se proto vysazovat 1ék postupné.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Kontraindikované kombinace

Pacientim 1é&enym sulpiridem se nesmi podavat levodopa. Utinky levodopy a neuroleptik jsou
protichtidné.

Nedoporucované kombinace

Alkohol - zesiluje tlumivy ucinek neuroleptik. Pacienti se maji vyhnout konzumaci alkoholickych
napojt a latek obsahujicich alkohol.

Kombinace s nasledujicimi Iéky mtize vyvolat vznik typickych zmén na EKG (torsades de pointes):
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- léky wvyvolavajici zpomaleni srde¢niho rytmu (bradykardii), jako naptiklad beta-blokatory,
blokatory kalciovych kanalti vyvoldvajici bradykardii, jako napfiklad diltiazem a verapamil,
klonidin; srde¢ni glykosidy.

- léky vyvolavajici hypokalemii (snizeni hladiny drasliku): hypokalemicka diuretika, stimulacni
laxativa (projimadla), i.v. amfotericin B, glukokortikoidy, tetrakosaktid.

- antiarytmika tfidy Ia, jako napf. chinidin, disopyramid.

- antiarytmika tfidy III, jako napft. amiodaron, sotalol.

- ostatni pfipravky, jako napf. pimozid, haloperidol, imipraminova antidepresiva; cisaprid,
thioridazin, erytromycin i.v., pentamidin.

Kombinace, které je zapotiebi zvaZit

Soucasné podavani s 1éky snizujicimi krevni tlak (antihypertenziva): sniZzeni krevniho tlaku a zvySeni

rizika vzniku nizkého krevniho tlaku pfi nahlém postaveni se.

Latky s tlumivym uU¢inkem na CNS vcetné narkotik, analgetik, sedativnich H;- antihistaminik,
barbituratii, benzodiazepini a ostatnich anxiolytik, klonidinu a jeho derivata.

Antacida nebo sukralfat: Soucasné podavani s témito léky snizuje vstiebavani sulpiridu. Proto by
sulpirid mél byt podan 2 hodiny pfed podanim téchto 1éku.

Lithium zvysuje riziko vzniku extrapyramidovych a¢inkda.

Sulpirid miZe snizovat G¢innost ropinorolu.

Pii kombinaci s centralné stimulujicimi latkami (napf. anorektiky, nékterymi antiastmatiky) muze
sulpirid vyvolat neklid, nervozitu, zkost a agitovanost.

Uzivani pripravku Prosulpin 200 mg s jidlem a pitim

Tablety se zapijeji malym mnozstvim tekutiny. UZivaji se nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pravdépodobnost poskozeni plodu pii podévani ptipravku Prosulpin 200 mg v prub¢hu te¢hotenstvi je
velmi mala. Pfesto vSak, zdivodu nedostatku klinickych zkuSenosti, je jeho podavani béhem
téhotenstvi mozné jen po diikladném zvézeni rizika a jen tehdy, je-li to nezbytné nutné, s omezenim na
co nejkratsi dobu.

U novorozencd, jejichz matky uzivaly Prosulpin 200 mg v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
priznakd, prosim, kontaktujte détského lékare.

Z dtvodu nedostatku klinickych zkusenosti je podavani ptipravku Prosulpin 200 mg v obdobi kojeni
mozné jen po dikladném zvazeni rizika a jen tehdy, je-li to nezbytné nutné, s omezenim na co
nejkrat$i dobu, protoze se 1éciva latka vyluCuje do matefského mléka a mohla by ovlivnit kojence.
Kojence je tieba sledovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Sulpirid mlize vyvolat zavraté, tnavu a agitaci. Po dobu uzivani pfipravku plati uplny zédkaz fizeni
motorovych vozidel, prace u strojii a ve vyskach.

Diilezité informace o nékterych slozZkach pripravku Prosulpin 200 mg

Ptipravek Prosulpin 200 mg obsahuje monohydrat laktozy. Trpite-li nesnasenlivosti n¢kterych cukri,
porad’te se pied zahdjenim uzivani se svym lékarem.

3. JAK SE PRIPRAVEK PROSULPIN 200 MG UZIVA
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Vzdy uzivejte Prosulpin 200 mg presné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Davkovani dospélym:

U zéavaznych a akutnich psychoz l1écenych psychiatrem je denni davka 400 mg az 2 000 mg, rozd¢lena
do dvou déavek. Druhou denni davku je dobré uzit do 16 hod., aby se zmirnil nezadouci u¢inek na
noc¢ni spanek. U neur6z a pii podptrné 1é¢be¢ vnitinich nemoci (viedova nemoc zaludku a dvanactniku,
travici a ob&hové poruchy na podkladé poruch vegetativniho nervstva) je davka 200 mg denné (opét
rozdélena do dvou Casti).

Davkovdani osobdam vy$Siho véku:

Osobam vyssiho veéku se podava polovicni ddvka ve srovnani s davkovanim, uvedenym vyse.
Davkovdni pri poruSe rendlnich funkci:

Pii poruse renalnich funkci je tfeba davkovani sulpiridu sniZzit v zavislosti na stupni poruchy ledvin:

Kreatininova clearance Snizeni bézné denni davky:
30-60 ml/min 50 % bézné denni davky
10-30 ml/min 30 % bézné denni davky
< 10 ml/min 20 % bézné denni davky

Davkovani détem a mladistvym:
Doporucené tivodni davkovani je 1-2 mg/kg/den, v pripadé€ potieby lze davku zvysit na 5 mg/kg/den.
Celodenni davka se rozdéli do 2-3 jednotlivych davek.

U déti a mladistvych nesmi davkovani sulpiridu pfesdhnout 10 mg/kg/den.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Prosulpin 200 mg neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet pfipravku Prosulpin 200 mg nez jste m¢l(a), okamzité¢ konzultujte
l¢kare.

Predavkovani

Pii predavkovani nebo pfi intoxikaci — napt. pfi pokusu o sebevrazdu — byva Casto nutné uvazovat
0 moznosti kombinované intoxikace s dal§imi 1éCivy.

Priiznaky piedavkovani:

Intoxikace u ¢loveka jsou popsany po jednorazovych davkach, pohybujicich se zhruba v rozmezi od 1
do 16 g. Doposud byly v literatuie popsany tyto klinické pfiznaky otravy, zavislé na davce: Po
jednorazovém uziti 1 az 3 g sulpiridu se vyvinul neklid, poruchy védomi, extrapyramidové poruchy.

Po uziti 3 az 7 g se muze prohloubit agitovanost, zmatenost a extrapyramidova symptomatologie.
Davky vyssi nez 7 g mohou vyvolat koma a pokles krevniho tlaku.

Terapie pieddavkovani:

Lécba predavkovani je symptomatickd. Pfi akutnim piedavkovani se doporucuje casny vyplach
zaludku. Podani latek vyvolavajich zvraceni (emetik) se nedoporucuje.

Pii vyraznych extrapyramidovych poruchach, napt. zvySeni pohybu (hyperkineze) nebo poruchy
pohybt (dyskineze), 1ze podat antiparkinsonika, napt. biperiden. OSetfujici 1ékai proto musi poucit
pacienta, aby okamzit€ kontaktoval lékate, objevi-li se po sulpiridu extrapyramidové ptiznaky, jakymi
jsou: tfes, poruchy hybnosti, poruchy svalového napéti, kiece, poruchy zvykani, poruchy chize,
zvysené slinéni.

Pii t€z81 otravé je nutno zahgjit intenzivni péci a pribézné sledovat zivotn¢ dulezit¢ funkce
(kardiovaskularni, dychaci).

V zavislosti na projevech intoxikace je tieba sledovat funkci jater a ledvin. Je mozné pouZzit
forsirovanou diurézu infizemi alkalizujicich roztokd.

Léciva latka pasobici specificky proti sulpiridu neni znama. Biperiden i.v. lze pouzit k potlaceni
parkinsonskych projevt otravy.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Prosulpin 200 mg

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku. Pokracujte davkami, které Vam
doporucil Iékafr.

Nasledky preru$ent lé¢by:

Douzivejte celé mnozstvi léku pfedepsané lékafem. Bez doporuCeni Iékate nikdy sami Iécbu
neprerusujte, i kdyZz ptiznaky nemoci ustupuji.

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

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mize mit i pfipravek Prosulpin 200 mg nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Béhem lécby pripravkem Prosulpin 200 mg se mohou objevit nasledujici nezadouci G€inky:

Poruchy krve a lymfatického systému: snizeni poctu cervenych krvinek (hemolytickd anémie,
aplastickd anemie), zvySeni poctu bilych krvinek (leukocytdza, granulocytdza), snizeni poctu krevnich
desticek spojené s teckovitym krvacenim do klize a sliznic (trombocytopenicka purpura).

Endokrinni poruchy: zvySeni hladiny prolaktinu, tvorba a vylucovani mléka (galaktorea), poruchy
menstruacniho cyklu, zvétSeni a bolestivost prsii, neschopnost dosahnout orgasmu, impotence, zvyseni
hladiny krevniho cukru, zvySovani télesné hmotnosti.

Psychiatrické poruchy: titlum, poruchy spanku, ospalost, porucha koncentrace.

Poruchy nervového systému:

Extrapyramidové symptomy:

- parkinsonismus — tfes, hypertonie (zvySené svalové napéti), hypokinezie (sniZend hybnost),
hypersalivace (zvySené slinéni);

- akutni dyskinezie (porucha hybnosti) a dystonie (porucha svalového napéti) — spasticka tortikolis
(schyleni hlavy ke stran¢), okulogyrické krize, kece zZvykacich svalt;

- akatizie (neschopnost vydrzet v klidu);
- tardivni dyskineze.

Bolesti hlavy, zavraté.
Oc¢ni poruchy: zastfené vidéni, mydriaza (rozsifeni zornic).

Srde¢ni poruchy: zrychleni srde¢ni frekvence, zmény EKG, zmény QT intervalu, arytmie
(nepravidelnosti srdecniho rytmu) typu torsades de pointes.

Cévni poruchy: ortostaticka hypotenze (nahly pokles krevniho tlaku pfi postaveni se).

Gastrointestinalni poruchy: nevolnost, zvraceni, zacpa, nechutenstvi, sucho v tstech.

Poruchy jater a Zluovych cest: méstnavy zanét jater (cholestaticka hepatitida).

Poruchy ktize a podkozi: reakce z ptecitlivélosti, odlupovani ktize (exfoliativni dermatitis), erythema
multiforme

Celkové a jinde nezatazené poruchy a lokéalni reakce po podéni: maligni neurolepticky syndrom —
horecka, svalové ztuhlost, nestabilita vegetativniho systému, porucha védomi a zvySena hladina CPK
(kreatinfosfokinaza).

Krevni srazeniny v zildch zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni
koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi a dychaci obtize.
Jestlize zpozorujete nektery z téchto ptiznaki, vyhledejte okamzité 1ékafskou pomoc.

U starSich pacientli s demenci, kteti uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirné zvySeny pocet umrti
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ve srovnani s témi, kteti antipsychotika neuZzivali.

Pii ptipadném vyskytu nezadoucich G¢inkl nebo jinych neobvyklych reakei preruste uzivani ptipravku
a porad’te se ihned s Iékafem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  UCHOVAVANI PRiIPRAVKU PROSULPIN 200 MG

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl piipravek chranén pfed vzdusnou vlhkosti a svétlem.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE

Co Prosulpin 200 mg obsahuje

- Lécivou latkou je sulpiridum. Jedna tableta Prosulpin 200 mg obsahuje 200 mg sulpiridu.

- Pomocnymi latkami jsou: bramborovy Skrob, monohydrat laktoézy, koloidni bezvody oxid
kfemicity, hypromeldza, magnesium-stearat, mastek.

Jak Prosulpin 200 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Prosulpin 200 mg jsou téméf bilé kulaté ploché tablety s ptlici ryhou, o priméru 9 mm.

Prosulpin 200 mg je dodavan v balenich po 30 nebo 60 tabletach.

Na trhu nemusi byt ob¢ velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
29.2.2012
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