Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SULPIRYD TEVA, 200 mg, tabletki
(Sulpiridum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sulpiryd Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sulpiryd Teva
Jak stosowac lek Sulpiryd Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Sulpiryd Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Sulpiryd Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Sulpiryd jest lekiem o dzialaniu przeciwpsychotycznym. Wywiera rowniez dzialanie
przeciwdepresyjne.

Wskazania do stosowania:
Leczenie ostrych i przewlektych psychoz w schizofrenii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sulpiryd Teva

Kiedy nie stosowaé leku Sulpiryd Teva

— jesli pacjent ma uczulenie na sulpiryd lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta podejrzewa si¢ lub potwierdzono guz chromochtonny (zazwyczaj tagodny
nowotwor rdzenia nadnerczy, bedacy czesta przyczyna nadcisnienia wtdrnego);

— w przypadku ostrej porfirii (wrodzone lub nabyte schorzenie polegajace na zaburzeniu dziatania
enzymow syntezy hemu, zwanym réwniez szlakiem porfiryn);

— jesli u pacjenta wystepuja guzy zwigzane z nadmiernym wydzielaniem prolaktyny (np. gruczolak
przysadki, rak piersi);

— w przypadku jednoczesnego stosowania lewodopy;

— jezeli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sulpiryd Teva nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
U niektorych pacjentow sulpiryd stosowany w duzych dawkach wywolywal pobudzenie ruchowe.
W fazie agresji lub pobudzenia mate dawki leku moga nasili¢ objawy. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢
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w razie wystapienia hipomanii (stan wzmozonego nastroju, charakteryzujacy zwigekszong energia,
mniejszym zapotrzebowaniem na sen, zwigkszeniem efektywnosci fizycznej i psychicznej).

U pacjentéw agresywnych albo pobudzonych z towarzyszaca impulsywnoscia, sulpiryd mozna
podawac z lekiem uspokajajacym.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$c, stosujac sulpiryd u pacjentow z chorobg Parkinsona.

U niewielkiej liczby pacjentow moga wystapi¢ zaburzenia pozapiramidowe (m.in. drzenie rak, glowy,
nagte skurcze migsni, niemozno$¢ usiedzenia czy ustania w jednym miejscu, dziwne, rytmiczne
nickontrolowane ruchy najczgséciej w obrgbie twarzy) i niepokdj ruchowy (akatyzja). Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki lub zastosowanie lekow przeciw parkinsonizmowi.

Podobnie, jak w przypadku innych lekow neuroleptycznych, mozliwe jest wystapienie tzw. ztosliwego
zespotu neuroleptycznego (wzrost temperatury ciata, sztywnos¢ miesni, niestabilnos¢ uktadu
autonomicznego, zaburzenia §wiadomosci, zwigkszone stgzenie kinazy fosfokreatynowe;j), ktory moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. W razie nieuzasadnionego zwickszenia temperatury ciata nalezy przerwaé
podawanie sulpirydu, do czasu wyjasnienia przyczyny goraczki, i niezwlocznie skontaktowacé si¢

z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ bardziej podatni na wystapienie niedocisnienia, nadmiernego
uspokojenia i objawow pozapiramidowych. Dlatego u tych pacjentow sulpiryd, podobnie jak inne leki
neuroleptyczne, nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscia.

Po naglym odstawieniu lekéw przeciwpsychotycznych moga wystgpi¢ ostre objawy odstawienia
obejmujace nudnosci, wymioty, wzmozone pocenie si¢ i bezsenno$¢. Moze dochodzi¢ rowniez do
nawrotow choroby i wystgpienia ruchéw mimowolnych (akatyzja, dystonia, dyskineza). Dlatego
zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku.

Neuroleptyki mogg obniza¢ prog drgawkowy. Po zastosowaniu sulpirydu odnotowano drgawki
u pacjentow, u ktorych nie wystepowaly one wczesniej. Podczas stosowania sulpirydu nalezy
zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z niestabilng padaczka, a szczegélnie uwaznie kontrolowac
pacjentow z napadami padaczkowymi w wywiadzie. Nie nalezy zmienia¢ dawkowania lekow
przeciwpadaczkowych u pacjentow wymagajacych jednoczesnego zastosowania sulpirydu.

Tak jak w przypadku innych lekow wydalanych glownie przez nerki, nalezy zachowac ostrozno$é¢
stosujac sulpiryd u pacjentdow z niewydolnoscia nerek. Nalezy zmniejszy¢ dawke sulpirydu i
dostosowywac ja stopniowo.

Sulpiryd moze zwigksza¢ ryzyko ciezkich niemiarowos$ci komorowych.
Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania sulpirydu u pacjentdw z zaburzeniami rytmu serca
1 z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi.

Nalezy unikaé stosowania sulpirydu z innymi neuroleptykami.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania leku, jezeli u pacjenta lub w wywiadzie
rodzinnym wystepuje zakrzepica zylna. Stosowanie tego typu lekow wiaze si¢ z ryzykiem
wystepowania zakrzepow zyt.

Sulpirydu nie nalezy zazywa¢ w poznych godzinach wieczornych (po 16.00), ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystapienia zaburzen snu.

Sulpiryd nalezy stosowac¢ z ostrozno$cia u pacjentow z ryzykiem udaru.

Lek Sulpiryd Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Leku Sulpiryd Teva nie nalezy stosowa¢ z lewodopa.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Sulpiryd Teva 7 nastepujqcymi lekami:

- leki wywotujace bradykardig, takie jak: beta-blokery, blokery kanalu wapniowego, takie jak
diltiazem i werapamil, klonidyna, guanfacyna, preparaty dziatajace podobnie do naparstnicy;

- leki wywotujace zaburzenia rownowagi elektrolitowej, w szczegolnosci hipokaliemig: diuretyki
wywotujace hipokaliemig, pobudzajace leki przeczyszczajace, dozylna amfoterycyna B,
glikokortykoidy, tetrakozaktydy (nalezy wyréwnac hipokaliemi¢);

- leki przeciwarytmiczne klasy Ia, takie jak: chinidyna, dizopiramid;

- leki przeciwarytmiczne klasy IlI, takie jak: amiodaron, sotalol;

- inne: pimozyd, sultopryd, haloperidol, metadon, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne pochodne
imipraminy, halofantryna, lit, cyzapryd, beprydyl, tiorydazyna, stosowane dozylnie winkamina,
pentamidyna, erytromycyna, sparfloksacyna.

Sulpiryd Teva nalezy stosowaé z ostroznosciq 7 nastgpujqcymi lekami:

Objawy hamujacego wptywu na o$rodkowy uktad nerwowy moga ulec nasileniu podczas stosowania

lekow o takich wiasciwosciach:

- pochodne opium (leki przeciwbolowe, analgetyki, leki przeciwkaszlowe, leczenie substytucyjne);

- neuroleptyki;

- barbiturany i leki dziatajace podobnie do barbiturandw;

- benzodiazepiny;

- anksjolityki 1 leki nasenne inne niz benzodiazepiny;

- leki przeciwdepresyjne o dzialaniu uspokajajacym (amitryptylina, doksepina, mianseryna,

mirtazapina, trymipramina, imipramina);

- leki przeciwhistaminowe dziatajgce nasennie, antagonisci receptorow H1 o dziataniu uspokajajacym,;

- leki przeciwnadcisnieniowe o dziataniu osrodkowym: baklofen, talidomid, pizotifen;

- leki zobojetniajace sok zotadkowy i sukralfat: zmniejszenie wchtaniania sulpirydu, dlatego nalezy
go stosowac 2 godziny przed podaniem tych lekow;

- ropinirolem;

- litem: zwigkszenie ryzyka efektow pozapiramidowych;

- klonidyna i pochodne klonidyny.

Sulpiryd Teva z jedzeniem, piciem i alkoholem
Sulpiryd Teva nalezy zazywac co najmniej godzine przed positkiem lub dwie godziny po positku,
poniewaz obecnos$¢ pokarmu zmniejsza wchtanianie leku.

Podczas stosowania leku Sulpiryd Teva nalezy unika¢ wszelkich napojow alkoholowych i lekéw
zawierajacych alkohol.

Dzieci
Ze wzgledu na brak wystarczajacych doswiadczen klinicznych, nie zaleca si¢ stosowania sulpirydu
u dzieci ponizej 14 r.z.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub) watroby
Lekarz powinien odpowiednio dostosowa¢ dawki leku w zalezno$ci od stopnia wydolnosci nerek.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Zwykle stosowane sg dawki, jak u dorostych. U pacjentow w podesztym wieku, u ktérych wystepuja
zaburzenia czynnosci nerek, dawke nalezy zmniejszy¢.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Noworodki narazone na dziatanie lekow antypsychotycznych (w tym amisulprydu) w czasie trzeciego
trymestru cigzy sa w grupie ryzyka, w ktorej moga wystgpic¢ dzialania niepozadane, w tym zaburzenia
pozapiramidowe i (lub) objawy odstawienne, ktore moga zmienia¢ si¢ w zaleznos$ci od cigzkosci
przebiegu oraz czasu trwania porodu, ktory ma nastapi¢. Obserwowano pobudzenie, wzmozone
napiecie, obnizone napi¢cie, drzenie, sennos¢, zespot zaburzen oddechowych lub zaburzenia zwigzane
z karmieniem. W zwigzku z powyzszym noworodki powinny by¢ uwaznie monitorowane.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy.
Sulpiryd przenika do mleka kobiet karmiacych piersig. Nie nalezy karmic¢ piersig podczas stosowania
leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjenci, w szczegdlnosci ci ktdrzy prowadza pojazdy i obstugujg maszyny, powinni by¢ ostrzezeni o
mozliwos$ci wystapienia senno$ci zwigzanej ze stosowaniem tego leku.

Lek Sulpiryd Teva zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono u pacjenta wcze$niej nietolerancje niektorych cukréw, nalezy poinformowac o tym
lekarza przed przyjgciem leku Sulpiryd Teva.

3. Jak stosowa¢ lek Sulpiryd Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dawke ustala lekarz.

Jesli powstanie wrazenie, ze dziatanie leku Sulpiryd Teva jest zbyt silne lub za stabe, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dorosli
Dawka poczatkowa wynosi od 400 do 800 mg na dobg i podawana jest w dwoch dawkach
podzielonych (rano i wczesnym wieczorem), w zaleznosci od objawow.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg. Tylko w przypadkach zaburzen opornych na leczenie
lekarz psychiatra moze zwickszy¢ dawke dobowa do 1600 mg, podawang w dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku
Zwykle stosowane sg dawki jak u dorostych. U pacjentow w podesztym wieku, u ktérych zaburzona
jest czynnos$¢ nerek, dawke leku nalezy zmniejszyc¢.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Dawke sulpirydu nalezy odpowiednio dostosowac; w zalezno$ci od stopnia wydolnos$ci nerek dawke
nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstep czasu migdzy dawkami.

Nie nalezy stosowac sulpirydu jednoczesnie i przed uptywem 2 godzin od podania lekoéw
zobojetniajacych lub sukralfatu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sulpiryd Teva

Objawami przedawkowania sa: nadmierne uspokojenie, niepokdj, splatanie (dezorientacja),
zaburzenia §wiadomosci, pobudzenie, objawy pozapiramidowe (m.in. drzenie rak, gtowy, nagle
skurcze migsni, niemozno$¢ usiedzenia czy ustania w jednym miejscu, dziwne, rytmiczne
niekontrolowane ruchy najczgsciej w obrgbie twarzy), obnizenie ci$nienia krwi. Moze wystapic¢
$pigczka.

Brak specyficznej odtrutki dla sulpirydu. Jak w przypadku zatrucia innymi lekami przyjetymi
doustnie, mozna poda¢ wegiel aktywowany, a lekarz moze przeprowadzi¢ ptukanie zotadka. W razie



potrzeby obserwacj¢ pacjenta i leczenie objawowe bedzie prowadzone w warunkach szpitalnych.
Jezeli bedzie konieczne, lekarz poda leki przeciw parkinsonizmowi.
W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Sulpiryd Teva

Lek nalezy zazy¢ mozliwie jak najszybciej chyba, ze zbliza si¢ juz czas zazycia kolejnej dawki -
wtedy lek przyja¢ o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane sulpirydu podano ponizej z podzialem na uktady i narzady, ktérych dotycza
1 z czestotliwo$cig wystepowania, jezeli byla ona dostepna.

W ponizszym przegladzie zastosowano nastgpujace definicje czgstosci wystepowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czesto - obserwowane czesciej niz u 1 na 10 pacjentow;

czesto - obserwowane czesciej niz u 1, ale rzadziej niz u 10 na 100 pacjentow;

niezbyt czesto - obserwowane czgsciej niz u 1, ale rzadziej niz u 10 na 1000 pacjentow;

rzadko - obserwowane cze$ciej niz u 1, ale rzadziej niz u 10 na 10 000 pacjentéw;

bardzo rzadko, w tym obserwowane sporadycznie - wystepujgce u mniej niz 1 osoby na 10 000.

Zaburzenia serca
Pojedyncze przypadki: forsade de pointes

Zaburzenia endokrynologiczne
Czestos¢ nieznana: hiperprolaktynemia, brak menstruacji, ginekomastia, ozigbto$¢ plciowa i
impotencja

Zaburzenia waqtroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: uspokojenie, sennos¢

Rzadko: objawy pozapiramidowe i ostra dyskineza, p6zna dyskineza (rytmiczne mimowolne ruchy
przede wszystkim jezyka i (lub) mig$ni twarzy) obserwowana, podobnie jak w przypadku innych
neuroleptykéw, po dlugotrwatym leczeniu. Antycholinergiczne leki przeciw parkinsonizmowi sg w
takich przypadkach nieskuteczne i moga nawet nasili¢ objawy, zto§liwy zespot neuroleptyczny

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto$¢ nieznana: mlekotok (poza okresem karmienia), brak miesigczki, ginekomastia

Zaburzenia oka
Rzadko: rotacyjne ruchy galtki ocznej

Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana: niedoci$nienie ortostatyczne

W trakcie stosowania lekow przeciwpsychotycznych donoszono o przypadkach zakrzepow zylnych, w
tym przypadki zakrzepicy zyt giebokich

Zaburzenia zotgdka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: nadmierne $linienie si¢

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
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Rzadko: spastyczny krecz szyi, szczekoScisk

Cigza, polog i okres okotoporodowy
Noworodkowy zespot odstawienny

Badania diagnostyczne:
Pojedyncze przypadki: wydtuzenie odcinka QT

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto$¢ nieznana: ztosliwy zespot neuroleptyczny, ktory moze zagrazaé zyciu (jak w przypadku
wszystkich neuroleptykow), zwigkszenie masy ciata

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: wysypka plamkowo-grudkowa

Zakrzepy w zytach, zwlaszcza w konczynach dolnych (objawy obejmuja opuchlizne, bdl,
zaczerwienienie nd0g) moga naczyniami krwionosnymi dostac si¢ do ptuc powodujac bol w klatce
piersiowej 1 trudnosci w oddychaniu. W przypadku wystapienia tego typu objawow nalezy
natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

U o0s6b w podesztym wieku z otgpieniem przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne wystepuje
niewielki wzrost przypadkow $miertelnych w poréwnaniu do oséb nie leczonych tego typu lekami.

W przypadku stwierdzenia goraczki, ktora wystapita bez uzasadnionej przyczyny, nalezy odstawi¢ lek
Sulpiryd Teva i skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Sulpiryd Teva moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sulpiryd Teva

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sulpiryd Teva

- Substancja czynna leku jest sulpiryd.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, powidon, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Sulpiryd Teva i co zawiera opakowanie

Tabletki sg biate, okragle, dwustronnie wypukte o gtadkiej powierzchni, bez zapachu, o gorzkawym
smaku.

Blistry z folii PVC/AL

1 blister po 12 tabletek lub 2 blistry po 15 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytworca:
Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022 r.



