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® 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.
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Was ist Sulpirid HEXAL®
50 mg und wofiir wird es
angewendet?

Sulpirid HEXAL® 50 mg ist ein Mittel zur Behand-
lung bestimmter psychischer Erkrankungen (de-
pressive Stérungen, Schizophrenie) und bestimm-
ter Schwindelzustande.

Sulpirid HEXAL® 50 mg wird angewendet bei:

e akuter und chronischer Schizophrenie im Er-
wachsenen- und Kindesalter

e depressiven Stérungen, wenn die Behandlung
mit einem anderen Antidepressivum erfolglos war

e peripher-labyrintherem Schwindelzustand, z. B.
Morbus Méniére, peripherem Lage-, Dreh- und
Schwankschwindel

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Sulpirid
HEXAL® 50 mg beachten?

Sulpirid HEXAL® 50 mg darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie tUberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Sulpirid oder Benzamidderivaten oder
einem der sonstigen Bestandteile von Sulpirid
HEXAL® 50 mg sind

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

¢ bei krankhafter Erlebnisreaktion mit tUbersteigert
gehobener Stimmung (maniforme Psychosen)

e bei hirnorganischen Erkrankungen, insbeson-
dere des Alters, die mit Erregungszustanden
einhergehen (organisches Psychosyndrom)

e bei Morbus Parkinson (Schuttellahmung)

¢ in Kombination mit Levodopa (siehe Abschnitt
2 ,Bei Anwendung von Sulpirid HEXAL® 50 mg
mit anderen Arzneimitteln®)

¢ bei Krampfanfallen (Epilepsie)

® bei bestimmten Geschwilsten (Tumoren der
Nebennieren [Phdochromozytom])

* bei bestehender Hyperprolaktindmie (erhohte
Plasmaspiegel des Hormons Prolaktin)

¢ bei prolaktinabhéngigen Tumoren wie z. B. Hypo-
physen-Prolaktinom sowie allen Mammatumoren

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

e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Sulpirid HEXAL® 50 mg ist in folgen-
den Féllen erforderlich:

Wie auch bei anderen Neuroleptika kann es unter
Behandlung mit Sulpirid HEXAL® 50 mg zu einem
malignen neuroleptischen Syndrom kommen. Die-
ser Zustand ist gekennzeichnet durch hohes Fie-
ber, Muskelsteifigkeit, vegetative Stérungen wie
Bléasse, SchweiBausbriiche und Kreislaufinstabi-
litét bis hin zum Auftreten von Bewusstseinssto-
rungen und erhéhte Werte des Muskelenzyms
CPK (Kreatinphosphokinase) im Blut und kann
unter Umsténden einen tédlichen Ausgang neh-
men. Beim Auftreten derartiger Erscheinungsbil-
der wahrend der Behandlung mit Sulpirid HEXAL®
50 mg ist dieses Arzneimittel abzusetzen und so-
fort der Arzt zu informieren. Patienten mit einem
malignen neuroleptischen Syndrom in der Vorge-
schichte sind nur unter erhohter Vorsicht mit Sul-
pirid HEXAL® 50 mg zu behandeln.

Neuroleptika kénnen eine Erniedrigung der
Krampfschwelle bewirken. Daher sollten Patienten
mit einer epileptischen Erkrankung in der Vorge-
schichte wahrend der Therapie mit Sulpirid
HEXAL® 50 mg genau Uberwacht werden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit krankhaften
Erlebnisreaktionen (schizophrenen Psychosen),
die mit Erregungs- und Aggressivitdtssymptomen
einhergehen. In diesen Fallen kann Sulpirid
HEXAL® 50 mg gleichzeitig mit einem Beruhi-
gungsmittel verabreicht werden.

Da Sulpirid Uberwiegend tber die Nieren ausge-
schieden wird, sollte bei eingeschrankter Nieren-
funktion (Niereninsuffizienz) die Dosis vom Arzt
vermindert, bei starker Einschrankung der Nieren-
funktion sollte Sulpirid HEXAL® 50 mg nach &rzt-
licher Anordnung abgesetzt werden (siehe unter
Abschnitt 3 ,Wie ist Sulpirid HEXAL® 50 mg ein-
zunehmen?*).

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit sehr nied-
rigem oder erhéhtem Blutdruck und bei Patienten
mit Vorschaden der GeféBe, insbesondere der
HerzkranzgefaBe (Angina Pectoris) und des Her-
zens (Herzinsuffizienz).

Verlangerung des QT-Intervalls

Sulpirid, der Wirkstoff von Sulpirid HEXAL® 50 mg,
verursacht eine dosisabhangige Verlangerung des
QT-Intervalls (Veranderung im EKG, die auf eine
Stérung der Erregungsleitung im Herzen hinweist;
siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”). Dieser Effekt erhéht das Risiko
schwerer ventrikuldrer Herzrhythmusstérungen
wie Torsade de pointes.

Vor der Einnahme von Sulpirid HEXAL® 50 mg und
je nach klinischem Zustand des Patienten wird
daher empfohlen, folgende Faktoren, die das Ent-
stehen dieser Rhythmusstérung beguinstigen kén-
nen, auszuschlieBen, wie zum Beispiel: verlang-
samte Herzschlagfolge (< 55 Schlage/Minute),
Stérungen des Elektrolythaushaltes (z. B. Ernied-
rigung des Magnesium-serumspiegels), insbeson-
dere eine Erniedrigung des Kaliumserumspiegels,
angeborene oder erworbene QT-Verldngerung so-
wie die gleichzeitige Anwendung von Arzneimit-
teln, die eine Verlangsamung der Herzschlagfolge
(< 55 Schlage/Minute), eine Erniedrigung des Ka-
liumserumspiegels, eine Verlangsamung der Er-
regungsleitung im Herzen oder eine Verlangerung
des QT-Intervalls verursachen kénnen (siehe unter
Abschnitt 2 ,,Bei Einnahme von Sulpirid HEXAL®
50 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Schlaganfall
Sulpirid HEXAL® 50 mg sollte bei Patienten, die

ein erhohtes Schlaganfallrisiko haben, mit Vorsicht
angewendet werden.

Bei alteren Patienten mit Demenz ist bei der An-
wendung von Sulpirid HEXAL® 50 mg besondere
Vorsicht geboten, da in dieser Patientengruppe
ein erhohtes Sterblichkeitsrisiko bei der Anwen-
dung von antipsychotisch wirksamen Arzneimit-
teln beobachtet wurde.

Sulpirid HEXAL® 50 mg sollte nur mit Vorsicht an-
gewendet werden, wenn Sie ein erhohtes Risiko
fur die Bildung von Blutgerinnseln (Thrombosen)
haben (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Neben-
wirkungen sind moglich?“).

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Anwen-
dung von Sulpirid HEXAL® 50 mg an Patienten mit
schweren Leber- und Nierenschaden, Neigung zu
Thrombosen, Glaukom, verengtem Magenaus-
gang, Harnverhalten und VergréBerung der Pros-
tata mit Restharnbildung in der Vorgeschichte so-
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wie bei jingeren Frauen mit Stérungen der Mo-
natsblutung (Zyklusstérungen).

Bei Patienten mit Diabetes mellitus oder mit Risi-
kofaktoren dafir, die auf Sulpirid HEXAL® 50 mg
eingestellt werden, sollten die Blutzuckerwerte
regelmaBig kontrolliert werden.

RegelmaBige Kontrollen des Blutbildes, der Nie-
ren- und Kreislauffunktion werden empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Hinweis zum Anwendungsgebiet ..Schizophrenie“
Bei Kindern unter 6 Jahren darf Sulpirid HEXAL®
50 mg nicht angewendet werden.

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche dirfen nur
nach strenger fachérztlicher Nutzen-Risiko-Ab-
wagung mit Sulpirid HEXAL® 50 mg behandelt
werden.

Hinweis zu den anderen im Abschnitt 1 angegebe-
nen Anwendungsgebieten (auBer ,,Schizophrenie®)
Sulpirid HEXAL® 50 mg darf bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet wer-
den, da keine ausreichenden Erkenntnisse zur
Anwendung von Sulpirid in dieser Altersgruppe
bestehen.

Altere Menschen

Zur Anwendung bei dlteren Menschen siehe unter
Abschnitt 3 ,Wie ist Sulpirid HEXAL® 50 mg ein-
zunehmen?“.

Bei Einnahme von Sulpirid HEXAL® 50 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder anwenden oder bis
vor kurzem eingenommen oder angewendet ha-
ben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Sulpirid HEXAL® 50 mg und Levodopa diirfen nicht
gleichzeitig angewendet werden, da die Arznei-
mittel sich in ihrer Wirkung gegenseitig abschwa-
chen.

Die Kombination mit Arzneimitteln, die zu einer
Verlangerung des QT-Intervalls fihren (siehe Ab-
schnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Sulpirid HEXAL® 50 mg ist in folgenden Fallen
erforderlich“) oder am Herzen die Erregungsleitung
beeinflussen und zu schwerwiegenden Herzrhyth-
musstdrungen (Torsade de pointes) fihren kon-
nen, wird nicht empfohlen:

¢ Arzneimittel, die die Herzschlagfolge verlang-
samen kdnnen wie Betablocker, bestimmte Cal-
ciumkanalblocker (Diltiazem und Verapamil),
Clonidin, Guanfacin und Digitalisglykoside

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut er-
niedrigen kdnnen wie Diuretika, Abfuhrmittel, in-
travendse Gabe von Amphotericin B, Glukokor-
tikoide, Tetracosactide. Eine Hypokaliamie
(niedriger Kaliumserumspiegel) muss behandelt
werden.

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen der Klasse la (Chinidin, Disopy-
ramid) und der Klasse Il (Amiodaron, Sotalol)

e weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sultoprid,
Haloperidol, Methadon, trizyklische Antidepres-
siva, Lithium, Bepridil, Cisaprid, Thioridazin, in-
travendse Gabe von Erythromycin, intravendse
Gabe von Vincamin, Halofantrin, Pentamidin
oder Sparfloxacin

Sulpirid HEXAL® 50 mg kann die Wirkung von
blutdrucksenkenden Arzneimitteln abschwéachen
oder zu krisenhaftem Blutdruckanstieg flihren,
oder die Blutdrucksenkung zusatzlich verstéarken
und einen Blutdruckabfall beim Lagewechsel vom
Liegen oder Sitzen zum Stehen beglinstigen.

Sulpirid HEXAL® 50 mg verstérkt die beruhigende
Wirkung anderer zentralddmpfender Arzneimittel,
z. B. Psychopharmaka (Praparate zur Behandlung
geistig-seelischer Stérungen), Schlafmittel, Beru-
higungsmittel, teils auch Schmerzmittel, Narko-
semittel oder auch Antihistaminika (Arzneimittel
z. B. zur Behandlung von Allergien oder Erkaltungen).

Sulpirid HEXAL® 50 mg kann in Verbindung mit
Arzneimitteln, die erregend auf das Zentralnerven-
system wirken (z. B. Appetitziigler, Asthmamittel),
verstérkte Unruhe, Nervositat, Angst und Erregung
bewirken.

Die Aufnahme von Sulpirid wird durch die gleich-
zeitige Einnahme von aluminiumhaltigen, magen-
sdurebindenden Arzneimitteln (Antazida und Su-
cralfate) vermindert. Deshalb sollte die Einnahme
von Sulpirid HEXAL® 50 mg mindestens zwei
Stunden vor diesen erfolgen.

Bei Einnahme von Sulpirid HEXAL® 50 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Wiéhrend der Behandlung mit Sulpirid HEXAL®
50 mg sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alko-
hol die Wirkung von Sulpirid HEXAL® 50 mg in
nicht vorhersehbarer Weise veradndert und ver-
starkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Sulpirid HEXAL® 50 mg darf in der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden, da nur be-
grenzte Erfahrungen am Menschen vorliegen und
der enthaltene Wirkstoff im Tierversuch unzurei-
chend geprtft wurde.

Der Eintritt einer Schwangerschaft sollte durch
geeignete, die Schwangerschaft verhiitende MaB3-
nahmen vermieden werden.

Stillzeit

Sulpirid HEXAL® 50 mg darf in der Stillzeit nicht
eingenommen werden, da Sulpirid in die Mutter-
milch ausgeschieden wird und beim Saugling un-
erwlnschte Wirkungen hervorrufen kann.

Ist die Behandlung unausweichlich, muss abge-
stillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstérktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahr-
volle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wahrend
der ersten Tage der Behandlung unterlassen. Die
Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der behan-
delnde Arzt unter Berilicksichtigung der individu-
ellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Sulpirid HEXAL®
50 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Sulpirid HEXAL® 50 mg daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist Sulpirid HEXAL®
50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Sulpirid HEXAL® 50 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Sulpirid HEXAL® 50 mg Kapseln un-
zerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein. Die Einnah-
me kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen.

Hinweis:

Wegen der zentralerregenden Wirkungen von Sul-
pirid HEXAL® 50 mg empfiehlt es sich, die letzte
Dosis in der Regel vor 16 Uhr einzunehmen, um
Schlafstérungen zu vermeiden.

Dosierung

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

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

Behandlung von Schizophrenien

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschlei-
chend mit 3-mal taglich 2 Hartkapseln Sulpirid
HEXAL® 50 mg (entsprechend 300 mg Sulpirid/
Tag) begonnen, bis sie mit einer héheren Erhal-
tungsdosis fortgesetzt wird.

In der Regel betrégt diese fir Erwachsene 400-
800 mg Sulpirid, eine Tagesgesamtdosis von
1000 mg Sulpirid sollte nur bei besonderer psy-
chiatrischer Begriindung bis maximal 1600 mg
Sulpirid tberschritten werden. Hierfur stehen ge-
eignetere Darreichungsformen zur Verfiigung.

Hinweis flr den Arzt:

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

Behandlung von depressiven Erkrankungen und
Schwindelzustanden

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschlei-
chend mit 1 bis 3 Hartkapseln Sulpirid HEXAL®
50 mg (entsprechend 50 bis150 mg Sulpirid/Tag),
verteilt auf 1 bis 3 Einzelgaben, begonnen. In der
Regel betragt die Erhaltungsdosis fur Erwachsene
3-mal taglich 1 bis 2 Hartkapseln Sulpirid HEXAL®
50 mg (entsprechend 150 bis 300 mg Sulpirid/Tag).

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

Hinweis fir den Arzt:

Akute depressive Krankheitsbilder sowie akute
Schwindelzustéande kénnen anfangs mit parente-
ralen Gaben (2-mal taglich 100 mg Sulpirid i.m.)
behandelt werden.

Dauer der Anwendung

Je nach Beschwerdebild kann vom Arzt die Ta-
gesdosis nach etwa 1 bis 3 Wochen verringert
bzw. erhdht werden.

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

Hinweise
Altere Patienten erhalten die Halfte der oben an-
gegebenen Erwachsenendosis.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion er-
halten - abhéngig vom Schweregrad der Ein-
schrankung - niedrigere 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 6 Jahren sowie bei Jugendlichen
darf die Tagesdosis von 3-10 mg Sulpirid/kg Kor-
pergewicht, verteilt auf 2-3 Einzelgaben, nicht Giber-
schritten werden. Als Anfangsdosis werden 1 bis
2 mg/kg Korpergewicht/Tag, als Erhaltungsdosis
5 mg Sulpirid/kg Korpergewicht/Tag empfohlen.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Sul-
pirid HEXAL® 50 mg eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat
zu fragen.

Symptome einer Uberdosierung und erforderliche
MaBnahmen: .

Symptome einer leichten Uberdosierung kénnen
z. B. Unruhe, Bewusstseinstriibung und Stérungen
des Bewegungsablaufes (extrapyramidal-motori-
sche Stérungen) sein. Erregung, Verwirrtheit, ver-
starkte extrapyramidal-motorische Stérungen, Blut-
druckabfall, Koma kénnen bei starkerer Vergiftung
vorkommen. Treten solche Krankheitszeichen in Er-
scheinung, ist umgehend ein Arzt zu informieren,
der Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls
erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheidet.

Hinweis flr den Arzt:

Eine frihzeitige Magenspulung wird empfohlen.
Beim Auftreten schwerwiegender Stérungen der
Bewegungsablaufe (extrapyramidal-motorische
Stérungen) kdnnen Mittel zur Behandlung der Par-
kinson-Erkrankung wie Biperiden verabreicht wer-
den. Eine Uberwachung der Herz- und Atemfunk-
tion kann erforderlich sein (Risiko von QT-Verlan-
gerung und anschlieBendem Kammerflimmern).
Ein spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt.

Bei jeder Beurteilung einer Vergiftung sollte an das
Vorliegen einer Mehrfachvergiftung durch maogli-
che Einnahme oder Anwendung mehrerer Arznei-
mittel gedacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid
HEXAL® 50 mg vergessen haben
Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeit-
punkt die verordnete Einzeldosis ein, jedoch nicht
die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid
HEXAL® 50 mg abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
besprechen Sie dies vorher mit lnrem Arzt. Been-
den Sie nicht eigenmachtig ohne arztliche Bera-
tung die medikamentdse Behandlung. Sie kdnnen
damit den Therapieerfolg gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sulpirid HEXAL® 50 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  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 ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar

Stérungen des Blutes und des Lymphsystems
Uber Blutbildschaden unter Behandlung mit Sul-
pirid wurde bislang nicht berichtet.

Stérungen des Nervensystems

Haéufig: verminderter (Mundtrockenheit) oder ge-
steigerter Speichelfluss, Schwitzen, Kopfschmer-
zen, Schwindel, herabgesetzte korperliche Akti-
vitat (Hypokinesie).

Gelegentlich: Gelegentliche, aber schwerwiegen-
de unerwiinschte Wirkungen treten dosisabhangig
auf und duBern sich, insbesondere unter hohen
Dosen, als extrapyramidal-motorische Stérungen,
wie z. B. medikamentdses Parkinson-Syndrom im
Extremitaten- und Gesichtsbereich (Zittern, Star-
re, Bewegungsarmut), Muskelverspannungen und
Frihdyskinesien (z. B. Zungen-, Schlund-, Blick-,
Kiefermuskelkrampfe, Schiefhals, Versteifung der
Ruckenmuskulatur, torsionsdystonische (ziehende
und drehende) Bewegungsablédufe der oberen Ex-
tremitaten), Sitzunruhe (Akathisie), Nervositat,
Schlaf- und Konzentrationsstérungen.
Haéufigkeit nicht bekannt: Weiterhin kann Sedie-
rung oder Benommenheit auftreten.

Wie bei allen Neuroleptika kdnnen bei langerer (1an-
ger als 3 Monate) und zumeist hoch dosierter The-
rapie mit Sulpirid anhaltende Stérungen der Bewe-
gungsablaufe (extrapyramidal-motorische Stérun-
gen) mit rhythmischen unwillkiirlichen Bewegungen
vornehmlich im Mund- und Gesichtsbereich, aber
auch an Armen und Beinen (so genannte Spétdys-
kinesien) auftreten. Frauen sowie Altere scheinen
davon eher betroffen zu sein. Diese Stérungen tre-
ten manchmal erst nach Beenden einer Behandlung
auf, lassen sich nach heutigem Wissensstand kaum
behandeln und koénnen irreversibel sein. Daher ist
der Arzt regelméBig aufzusuchen, damit erste An-
zeichen frihzeitig erkannt werden. Krampfanfélle
(siehe Abschnitt 2 ,Was missen Sie vor der An-
wendung von Sulpirid HEXAL® 50 mg beachten?*).

Stérungen am Auge
Gelegentlich: Sehstérungen

Stérungen des Magen-Darm-Traktes
Héufig: Verstopfung, Magen-Darm-Stérungen mit
Ubelkeit und Erbrechen

Storungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Stérung der Blasenentleerung

Stérungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Héufigkeit nicht bekannt: Sulpirid HEXAL® 50 mg
kann Hautunvertraglichkeiten mit Jucken und Aus-
schlagen (Exanthem) hervorrufen. Fleckiger Aus-
schlag mit Kndtchen

Endokrine Stérungen
Haéufigkeit nicht bekannt: Erhéhung des Prolaktin-
spiegels im Blut (Hyperprolaktindmie)

Stérungen des Herzens und des GefaBsystems
Héufig: Herzklopfen und Beschleunigung des
Herzschlages (Tachykardie)

Gelegentlich: Blutdruckabfall oder - insbesonde-
re bei erhéhtem Blutdruck - Blutdrucksteigerun-
gen. In diesen Féllen muss der behandelnde Arzt
aufgesucht werden, der Uber geeignete MaBnah-
men bzw. Uber eine Dosisverminderung oder Ab-
setzen der Behandlung mit Sulpirid HEXAL® 50 mg
entscheidet.

Héufigkeit nicht bekannt: Es kann bei Lagewech-
sel vom Liegen oder Sitzen zum Stehen zu einem
Blutdruckabfall kommen. Bestimmte Veranderun-
gen im EKG (Verlangerung des QT-Intervalls) und
schwerwiegende Herzrhythmusstérungen wie
z. B. Torsade de pointes bis hin zum Kammerflim-
mern oder zum Herzstillstand mit Todesfolge kén-
nen auftreten (siehe auch Abschnitt 2 ,,Was mis-
sen Sie vor der Anwendung von Sulpirid HEXAL®
50 mg beachten?).

Verschluss bestimmter BlutgefaBe durch Blutge-
rinnsel (vendse Thromboembolie), einschlieBlich
Verschluss von BlutgeféBen in der Lunge (Lungen-
embolie), die manchmal einen tédlichen Verlauf
nehmen kénnen, und Blutgerinnsel (Thrombosen)
in den tiefen Venen (siehe unter Abschnitt 2 ,Was
missen Sie vor der Anwendung von Sulpirid
HEXAL® 50 mg beachten?*).

Allgemeine Stérungen

Gelegentlich: Mudigkeit, Appetitsteigerung, Ge-
wichtszunahme

Sehr selten: Unter der Behandlung mit Neurolep-
tika, zu denen auch Sulpirid HEXAL® 50 mg ge-
hoért, kann es zu einem malignen neuroleptischen
Syndrom (hohes Fieber, Muskelsteifigkeit bis hin
zum Auftreten von Bewusstseinsstérungen) kom-
men, dass unter Umstanden einen tédlichen Aus-
gang nehmen kann (siehe unter Abschnitt 2 ,Was
missen Sie vor der Anwendung von Sulpirid
HEXAL® 50 mg beachten?*).

Storungen von Leber und Galle
Haéufigkeit nicht bekannt: Erhéhung der Leberen-
zyme

Stérungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Héufigkeit nicht bekannt: Sulpirid HEXAL® 50 mg
besitzt besonders ausgepragte Wirkungen auf den
Hormonhaushalt. Diese duBern sich in Form von
Brustschmerzen, Spannungsgefiihl in der Brust,
VergréBerung der Brustdrise und Milchfluss, Or-
gasmusstorungen. Bei der Frau kommt es zu St6-
rungen bzw. Verlust der Monatsblutungen, beim
Mann zur Abnahme der Libido und zu Erektions-
stérungen. Diese Stérungen bilden sich nach Ab-
setzen von Sulpirid HEXAL® 50 mg in der Regel
in kurzer Zeit wieder zurick.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er ber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderli-
chen weiteren MaBnahmen entscheiden kann.

Nebenwirkungen bilden sich im Allgemeinen nach
Verringerung der Dosis zurtick und lassen sich in
der Regel durch sorgféltige und individuelle Ein-
stellung der Tagesdosen vermeiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist Sulpirid HEXAL®
50 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel sowie auf dem Blister angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 °C lagern.

6 Weitere Informationen

Was Sulpirid HEXAL® 50 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Sulpirid.
1 Hartkapsel enthélt 50 mg Sulpirid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Lactose-Mo-
nohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Talkum,
Farbstoffe Eisenoxid (E 172) und Titandioxid (E 171).

Wie Sulpirid HEXAL® 50 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Sulpirid HEXAL® 50 mg Kapseln sind opake,
cremeweiBe Hartkapseln.

Sulpirid HEXAL® 50 mg ist in Packungen mit
20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im November 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46036294



