Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-

mals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhre Arztin/Ihren Arzt

oder Apotheker/in.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese diesel-
ben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihre Arztin/lhren Arzt oder Apotheker/in.

. Wie ist Sulpirid-Hormosan® 200 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

AU~ WN

. Weitere Informationen

. Wie ist Sulpirid-Hormosan® 200 mg aufzubewahren?

. Was ist Sulpirid-Hormosan® 200 mg und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Sulpirid-Hormosan® 200 mg beachten?

Sulpirid-Hormosan® 200 mg

Tabletten

Wirkstoff: Sulpirid

1. Was ist Sulpirid-Hormosan® 200 mg
und wofiir wird es angewendet?

Sulpirid-Hormosan® 200 mg ist ein Mittel zur Be-
handlung bestimmter psychischer Erkrankungen
(depressive Erkrankung, Schizophrenie) und bei be-
stimmten Schwindelzustanden.

m  Sulpirid-Hormosan® 200 mg wird angewendet
bei

— depressiven Erkrankungen, wenn die Behand-
lung mit einem anderen Antidepressivum er-
folglos war

— peripher-labyrinthdarem Schwindelzustand, z. B.
Morbus Meniére

— akuter und chronischer Schizophrenie im
Erwachsenen- und Kindesalter

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
von Sulpirid-Hormosan® 200 mg
beachten?

Sulpirid-Hormosan® 200 mg darf nicht
eingenommen werden,

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Sulpirid,
Bezamidderivate oder einen der sonstigen
Bestandteile sind

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

— bei krankhafter Erlebnisreaktion mit iibersteigert
gehobener Stimmung (maniformen Psychosen)

— bei Krampfanféllen (Epilepsie)

— bei hirnorganischen Erkrankungen, insbesondere
des Alters, die mit Erregungszustdanden einhergehen
(organisches Psychosyndrom)

— bei Morbus Parkinson (Schiittellahmung)

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

— bei prolaktinabhdngigen Tumoren sowie allen
Mammatumoren

— bei bestehender Hyperprolaktindmie (erh6hte Plas-
maspiegel des Hormons Prolaktin)

— bei Kindern unter 10 Jahren

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

— in der Schwangerschaft und Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Sulpirid-Hormosan® 200 mg ist
erforderlich,

wenn Sie unter folgenden Zustinden leiden:

— Stérungen der Monatsblutungen (Zyklusstérungen)
bei jiingeren Frauen

— sehr niedrigem oder erhdhtem Blutdruck

— schizophrenen Psychosen, die mit Erregungs- und
Aggressivitatssymptomen einhergehen

— Erkrankungen der Gefdfe, insbesondere der Herz-
kranzgefaBe (Angina pectoris), und Vorschaden
des Herzens (Herzinsuffizienz)

— schweren Leber- und Nierenschaden

— Neigung zu Thrombosen

— malignem neuroleptischem Syndrom in der Vorge-
schichte.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

—wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder
eine voriibergehende Verringerung der Blutversor-
gung des Gehirns haben

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

Falls Sie unter den oben genannten Zustinden
leiden, befragen Sie hierzu lhre Arztin/lhren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben friiher einmal
zutrafen.

Es ist Vorsicht geboten bei Vorliegen kardialer St6-
rungen, verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykar-
die), niedriger Kaliumserumspiegel (Hypokaliamie),
niedriger Magnesiumserumspiegel (Hypomagnesi-
amie) und bei angeborener oder erworbener QT-
Verldngerung (Veranderungen im EKG, die auf eine
Storung der Erregungsleitung im Herzen hinweist) ist
das Risiko von schweren ventrikuldren Herzrhyth-
musstorungen wie Torsade de pointes erhdht, da
Sulpirid dosisabhdngig eine Verldngerung des QT-
Intervalls verursachen kann.

Vor der Anwendung von Sulpirid-Hormosan® 200 mg
und je nach klinischem Zustand des Patienten wird
daher empfohlen, folgende Faktoren, die das Entste-
hen dieser Rhythmusstérung begiinstigen kdnnen,
auszuschlieien: verlangsamte Herzschlagfolge (< 55
bpm), niedriger Kaliumserumspiegel, angeborene
QT-Verlangerung sowie gleichzeitige Anwendung von
Arzneimitteln, die eine Verlangsamung der Herz-
schlagfolge (< 55 bpm), eine Erniedrigung des Kali-
umserumspiegels, eine Verlangsamung der Erre-
gungsleitung im Herzen oder eine Verlangerung des
QT-Intervalls verursachen konnen (siehe unter ,,Bei
Einnahme von Sulpirid-Hormosan® 200 mg mit
anderen Arzneimitteln®).

Kinder und Jugendliche

Hinweis zum Anwendungsgebiet ,,Schizophrenie®:
Bei Kindern unter 10 Jahren darf Sulpirid-Hormosan
200 mg nicht angewendet werden.

Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche diirfen nur
nach strenger fachérztlicher Nutzen-Risiko-Abwédgung
mit Sulpirid-Hormosan® 200 mg behandelt werden.

Hinweis zu den anderen im Abschnitt 1. angegebenen
Anwendungsgebieten (auBer ,,Schizophrenie):
Sulpirid-Hormosan® 200 mg darf bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden, da keine ausreichenden Erkenntnisse zur
Anwendung von Sulpirid-Hormosan® 200 mg in
dieser Altersgruppe bestehen.

Altere Menschen

Erhohte Mortalitat bei dlteren Menschen mit Demenz-
Erkrankungen

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die
mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein
geringer Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im
Vergleich mit denjenigen, die keine Antipsychotika
einnahmen, berichtet.

Besondere Hinweise

Da Sulpirid tberwiegend iber die Nieren ausge-
schieden wird, sollte bei eingeschrénkter Nieren-
funktion (Niereninsuffizienz) die Dosis von der Arztin/
vom Arzt vermindert, bei starker Einschrankung der
Nierenfunktion sollte Sulpirid-Hormosan® 200 mg
nach arztlicher Anordnung abgesetzt werden.

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Anwendung
von Sulpirid-Hormosan® 200 mg an Patienten mit
Glaukom, verengtem Magenausgang, Harnverhalten
und Vergréflerung der Prostata mit Restharnbildung
in der Vorgeschichte.

Die Einnahme von Sulpirid-Hormosan® 200 mg kann
zu Zyklusstorungen bei Frauen und zu Potenz-
stérungen bei Mannern fiihren.

In sehr seltenen Fallen kann es unter der Behand-
lung mit Neuroleptika, zu denen Sulpirid-Hormosan®
200 mg gehort, zu einem malignen neuroleptischen
Syndrom (lebensbedrohlicher Zustand mit hohem
Fieber, Muskelsteifigkeit bis hin zum Auftreten von
Bewusstseinsstorungen etc.) kommen.

Beim Auftreten derartiger Erscheinungsbilder wahrend
der Behandlung mit Sulpirid-Hormosan® 200 mg ist
dieses abzusetzen und sofort die Arztin/der Arzt zu
informieren.

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

Bei Einnahme von Sulpirid-Hormosan®
200 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihre Arztin/lhren Arzt oder Apo-
theker/in, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Sulpirid-Hormosan® 200 mg verstarkt die beruhi-
gende Wirkung anderer zentralddmpfender Arznei-
mittel (z. B. Psychopharmaka [Praparate zur Behand-
lung geistig-seelischer Storungen], Schlafmittel, teils
auch Schmerzmittel, Narkosemittel oder auch Anti-
histaminika [Arzneimittel z. B. zur Behandlung von
Allergien oder Erkiltungen]).

Sulpirid-Hormosan® 200 mg kann in Verbindung mit
Arzneimitteln, die stimulierend auf das Zentralner-
vensystem wirken (z. B. Appetitziigler, Asthmamittel),
verstdrkte Unruhe, Nervositdt, Angst und Erregung
bewirken.

Sulpirid-Hormosan® 200 mg kann die Wirkung von
blutdrucksenkenden  Arzneimitteln abschwadchen
oder zu krisenhaftem Blutdruckanstieg fiihren.

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

— Arzneimittel, die die Herzschlagfolge verlangsamen
konnen wie Betablocker, bestimmte Calciumkanal-
blocker (Diltiazem und Verapamil), Clonidin, Guan-
facin und Digitalisglycoside

— Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut ernied-
rigen konnen, wie Diuretika, Abfiihrmittel, intrave-
nose Gabe von Amphotericin B, Glukokortikoide,
Tetracosactide. Eine Hypokalidmie muss behandelt
werden.

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

— weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sultoprid, Halo-
peridol, trizyklische Antidepressiva, Lithium, Bepri-
dil, Cisaprid, Thioridazin, intravenése Gabe von
Erythromycin, intravendse Gabe von Vincamin,
Halofantrin, Pentamidin oder Sparfloxacin.

Bei Einnahme von Sulpirid-Hormosan®
200 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken

Wihrend der Behandlung mit Sulpirid-Hormosan®
200 mg sollten Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol
die Wirkung von Sulpirid-Hormosan® 200 mg in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihre Arztin/Ihren Arzt oder Apotheker/in um Rat.

Schwangerschaft

Sulpirid-Hormosan® 200 mg diirfen Sie in der Schwan-
gerschaft nicht einnehmen, da keine Erfahrungen am
Menschen vorliegen und der enthaltene Wirkstoff im
Tierversuch nur unzureichend gepriift wurde.

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

Stillzeit

Sulpirid-Hormosan® 200 mg diirfen Sie in der Still-
zeit nicht einnehmen, da der enthaltene Wirkstoff in
die Muttermilch ausgeschieden wird und im Saugling
unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen:

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

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wahrend der er-
sten Tage der Behandlung unterlassen. Die Entschei-
dung in jedem Einzelfall trifft die behandelnde Arztin/
der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der
individuellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Sulpirid-
Hormosan® 200 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Glucose. Bitte nehmen
Sie Sulpirid-Hormosan® 200 mg erst nach Riickspra-
che mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Sulpirid-Hormosan® 200 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Sulpirid-Hormosan® 200 mg immer
genau nach der Anweisung der Arztin/des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei lhrer Arztin/lhrem Arzt oder
Apotheker/in nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

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

Falls von lhrer Arztin/lhrem Arzt nicht
anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Behandlung von depressiven Erkrankungen:

Die Behandlung wird einschleichend mit 1 bis 3 mal
taglich */, Tablette Sulpirid-Hormosan® 200 mg
(entsprechend 50 — 150 mg Sulpirid/Tag) begonnen.
In der Regel betragt die Erhaltungsdosis fiir Er-
wachsene 3 mal téglich /s - */- Tablette Sulpirid-
Hormosan® 200 mg (entsprechend 150 — 300 mg
Sulpirid/Tag).

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

Akute depressive Krankheitsbilder konnen anfangs
mit parenteralen Gaben (2 mal taglich 100 mg Sulpi-
rid i.m.) behandelt werden.



Behandlung von Schwindelzustdnden:

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschlei-
chend mit 1 bis 3 mal tdglich */, Tablette Sulpirid-
Hormosan® 200 mg (entsprechend 50 - 150 mg
Sulpirid/ Tag) begonnen.

In der Regel betrdgt die Erhaltungsdosis fiir Erwach-
sene 3 mal tiglich */, - /- Tablette Sulpirid-Hormosan®
200 mg (entsprechend 150 — 300 mg Sulpirid/Tag).

Akute Schwindelzustdande konnen anfangs mit
parenteralen Gaben (2 mal tédglich 100 mg Sulpirid
i.m.) behandelt werden.

Behandlung von Schizophrenien:

Die Behandlung wird einschleichend 3 mal taglich
/> Tablette Sulpirid-Hormosan® 200 mg (entspre-
chend 300 mg Sulpirid/Tag) begonnen. In der Regel
betragt die Tagesdosis fiir Erwachsene 2 - 4 Tabletten
Sulpirid-Hormosan® 200 mg (entsprechend 400 bis
800 mg Sulpirid), verteilt auf 2 — 4 Einzelgaben. Die
Tagesdosis von 5 Tabletten Sulpirid-Hormosan® 200 mg
(entsprechend 1000 mg Sulpirid/ Tag), verteilt auf
mehrere Gaben, darf im Allgemeinen nicht uber-
schritten werden.

Bei therapieresistenten Schizophrenien darf die
Maximaldosis von 8 Tabletten Sulpirid-Hormosan®
200 mg (entsprechend 1600 mg Sulpirid/Tag) im Ein-
zelfall nur tber die psychiatrische Verordnung erfol-
gen.

Akute Krankheitszustdnde koénnen anfangs mit
parenteralen Gaben (200 — 1000 mg Sulpirid i.m.
taglich) tber 2 — 9 Tage behandelt werden.

Altere Patienten erhalten nach Bedarf und Physiolo-
gie die Hélfte der oben angegebenen Erwachsenen-
dosis.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion erhalten

— abhdngig 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

Behandlung von Schizophrenien bei Kindern

Bei Kindern ab 10 Jahren sowie bei Jugendlichen darf
die Tagesdosis von 3 — 10 mg Sulpirid/kg Kdrper-
gewicht, verteilt auf 2 — 3 Einzelgaben, nicht ber-
schritten werden. Als Anfangsdosis werden 1 bis 2 mg/
kg Korpergewicht/Tag, als Erhaltungsdosis 5 mg
Sulpirid/kg Korpergewicht/Tag empfohlen.

Art und Dauer der Anwendung

m Nehmen Sie Sulpirid-Hormosan® 200 mg unzer-
kaut mit etwas Flussigkeit ein.
Die Einnahme kann unabhangig von den
Mabhlzeiten erfolgen.

m  Wegen der zentralerregenden Wirkungen von
Sulpirid-Hormosan® 200 mg empfiehlt es sich,
die letzte Dosis in der Regel vor 16.00 Uhr
einzunehmen bzw. anzuwenden, um Schlaf-
stérungen zu vermeiden.

Die behandelnde Arztin/der behandelnde Arzt be-
stimmt die Menge der tdglichen Einnahme und die
Dauer der Behandlung je nach dem Verlauf des
Krankheitsbildes des Patienten. B

Je nach Beschwerdebild kann von der Arztin/vom
Arzt die Tagesdosis nach etwa 1 — 3 Wochen verrin-
gert bzw. erhdht werden. B

Bei einer Langzeittherapie sollte von der Arztin/vom
Arzt die Notwendigkeit der fortgesetzten Behand-
lung alle 3 — 6 Monate Uberpriift werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrer Arztin/lhrem Arzt oder
Apotheker/in, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Sulpirid-Hormosan® 200 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge Sulpirid-
Hormosan® 200 mg eingenommen

haben als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist die Arztin/der Arzt
um Rat zu fragen. Unabhdngig davon kdnnen Sie
versuchen, durch ein erzwungenes Erbrechen den
Mageninhalt zu entleeren. Bei jeder Beurteilung einer
Vergiftung sollte an das Vorliegen einer Mehrfach-
Vergiftung durch mogliche Einnahme oder Anwen-
dung mehrerer Arzneimittel gedacht werden.

Symptome leichter Uberdosierung kénnen z. B. Unru-
he, Bewusstseinstriibung und Stérungen des Bewe-
gungsablaufes  (extrapyramidal-motorische  St6-
rungen) sein. Erregung, Verwirrtheit und verstérkte
extrapyramidal-motorische Storungen konnen bei
starkerer Vergiftung vorkommen. Treten solche
Krankheitszeichen in Erscheinung, ist umgehend eine
Arztinfein Arzt zu informieren, die/der iiber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen
weiteren Mainahmen entscheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid-
Hormosan® 200 mg vergessen haben

Nehmen Sie zum néachsten vorgesehenen Zeitpunkt
die verordnete Dosis ein, jedoch nicht etwa die
doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid-
Hormosan® 200 mg abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, be-
sprechen Sie dies vorher mit lhrer Arztin/lhrem Arzt.
Beenden Sie nicht eigenmachtig ohne drztliche Bera-
tung die medikamentése Behandlung. Sie kdnnen
damit den Therapieerfolg gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhre Arztin/lhren Arzt oder
Apotheker/in.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sulpirid-Hormosan® 200 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdaufig  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Nervensystem/Psyche:

Ubelkeit, verminderter (Mundtrockenheit) oder ge-
steigerter Speichelfluss, Schwitzen, Kopfschmerzen,
Schwindel, Miidigkeit, herabgesetzte kéorperliche
Aktivitat kdnnen hdufig auftreten. Gelegentlich tritt
Appetitsteigerung mit Gewichtszunahme auf.

Gelegentliche, aber schwerwiegende unerwiinschte
Wirkungen treten dosisabhdngig auf und dufiern
sich, insbesondere unter hohen Dosen, als extrapy-
ramidal-motorische  Stérungen (medikamentéses
Parkinson-Syndrom, Friihdyskinesien), wie z. B.
Muskelverspannungen und Storungen des Bewe-
gungsablaufes (z. B. Zungen-, Schlundkrampfe,
Schiefhals, Kiefermuskelkrampfe, Blickkrampfe, Ver-
steifung der Riickenmuskulatur), Zittern (Tremor),
Erregungszustdande mit innerer Unruhe, Bewegungs-
drang und Unfdhigkeit zum Sitzen (Akathisie), Nervo-
sitat, Schlaf- und Konzentrationsstérungen.

Bei langerer und zumeist hochdosierter Behandlung
mit Sulpirid-Hormosan® 200 mg konnen anhaltende
Stérungen des Bewegungsablaufes (extrapyramidal-
motorische St'drungen) mit unwillkiirlichen Bewe-
gungen vornehmlich im Mund- und Gesichtsbereich,
aber auch an Armen und Beinen (sogenannte Spat-
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 die Arztin/der Arzt regelmdBig
aufzusuchen, damit erste Anzeichen frithzeitig er-
kannt werden.

Sinnesorgane:
Gelegentlich: Sehstérungen

Herz/Kreislauf-System:

Hdufig treten Herzklopfen und Beschleunigung des
Herzschlages (Tachykardie) auf. Gelegentlich kommt
es zu Blutdruckabfall oder — insbesondere bei er-
hohtem Blutdruck — zu Blutdrucksteigerung.
Einzelne Falle einer QT-Verlangerung und Torsade de
pointes wurden berichtet.

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

GefédBe:

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

Hormonhaushalt:

Sulpirid-Hormosan® 200 mg besitzt besonders aus-
gepragte Wirkungen auf den Hormonhaushalt. Diese
auBern sich in Form von Brustschmerzen, Span-
nungsgefiihl in der Brust, VergroBerung der Brust-
driise und Milchfluss. Bei der Frau kommt es zu
Storungen bzw. Ausbleiben der Monatsblutungen,
beim Mann zur Abnahme der Libido und Potenz.
Diese Storungen bilden sich nach Absetzen von
Sulpirid-Hormosan® 200 mg in der Regel in kurzer
Zeit wieder zuriick.

Verdauungsorgane
Héufig treten Verstopfung, Magen-Darm-Stérungen
mit Ubelkeit und Erbrechen auf.

Harn- und Geschlechtsorgane:
Gelegentliche Storungen der Blasenentleerung.

Haut:

Sulpirid-Hormosan® 200 mg kann Hautunvertraglich-
keiten mit Jucken und Ausschldgen (Exanthem) her-
vorrufen.

Uber Blutbildschdden unter Behandlung mit Sulpirid-
Hormosan® 200 mg wurde bislang nicht berichtet.

Informieren Sie bitte lhre Arztin/lhren Arzt oder
Apotheker/in, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in der
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Sulpirid-Hormosan® 200 mg
aufzubewahren?

m Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

m Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

m Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhre Apothe-
kerin/lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
Mafnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

m Was Sulpirid-Hormosan® 200 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Sulpirid
1 Tablette enthdlt 200 mg Sulpirid.

m Die sonstigen Bestandteile sind:
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.), mikrokristalline Cel-
lulose, Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Silici-
umdioxid.

m Wie Sulpirid-Hormosan® 200 mg aussieht und Inhalt
der Packung:

Sulpirid-Hormosan® 200 mg Tabletten _

sind wei und oblong. Sie besitzen F?p@

3 beidseitige Bruchrillen und sind =

sowohl in zwei Halften als auch in

4 Bruchstiicke teilbar.

Sulpirid-Hormosan® 200 mg ist in Packungen mit
20, 50 oder 100 Tabletten erhaltlich.
m Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hormosan Pharma GmbH

Wilhelmshoher Strae 106 m 60389 Frankfurt/M
Telefon (0 69) 47 87 30 m Fax (0 69) 47 87 316
www.hormosan.de m info@hormosan.de

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Februar 2010.

Mat.-Nr.: 49857

m HorMOSAN PHARMA

depressiven Erkrankungen oder bei S

@ Allgemeine Informationen zu lhrem Arzneimittel Sulpirid-Hormosan®

lhre Arztin/lhr Arzt hat lhnen Sulpirid-Hormosan® verordnet. Dieses Arzneimittel enthdlt den seit tber

20 Jahren in der Medizin bewdhrten Wirkstoff Sulpirid. Es gibt fiir Sulpirid daher einen breiten medi-

zinischen Erfahrungsschatz. Die Wirkung von Sulpirid ist abhangig von

bei ganz unterschiedlichen Erkrankunien eingesetzt werden. Niedrige Dosen von Sulpirid werden bei
windel eingesetzt. Hohe Dosen sind der Behan

phrenien im Kindes- und Erwachsenenalter vorbehalten.

Die nachfolgende spezielle Patienteninformation behandelt das Thema Depression.

er Dosis. Deshalb kann Sulpirid

lung von Schizo-

Weitere Fragen zu Sulpirid-Hormosan® beantwortet lhnen gerne lhre Arztin/ Ihr Arzt oder Apotheker/in.
Fragen Sie! Beide stehen Ihnen gerne zur Verfiigung.

Liebe Patientin, lieber Patient!

Ihre Arztin/lhr Arzt hat lhnen gesagt, dass Sie unter einem depressiven Verstimmungszustand leiden.
Vielleicht leiden Sie auch zusétzlich unter so genannten psychosomatischen korperlichen Beschwerden.
Sie fiihlen sich stimmungsmaRig zeitweilig nicht gut, manchmal aber auch nicht schlecht, eher besorgt und
sind wenig leistungsfahig. lhr innerer Antrieb liegt danieder.

Im Vordergrund stehen kérperliche Beschwerden, die lhnen Sorgen machen. Dariiber haben Sie mit Ihrer
Arztin/lhrem Arzt gesprochen.

Moglicherweise werden Sie aber auch wegen anderer korperlicher Erkrankungen bereits zielgerichtet
behandelt. Neuere und weitere Untersuchungen haben jedoch gezeigt, dass eine

Verschlechterung der bisherigen Befunde nicht zu erkennen ist. Und doch sind in der letzten Zeit weitere
Beschwerden hinzugekommen.

Sicherlich wollen Sie wissen, worin die Ursachen dafiir zu sehen sind. Dies ist sehr schwierig zu erklaren
und so kompliziert, wie das Nervensystem des Menschen gebaut ist.

Dabei gehen wir vom vegetativen (unwillkiirlichen) Nervensystem des Menschen aus. Dieses steuert die
Funktionen unseres Organismus ohne unsere bewusste Wahrnehmung. Dieses Nervensystem ist vielen
Einflissen ausgesetzt. Es reagiert auf seelische und korperliche Belastungen. Unser unwillkiirliches
Nervensystem ist in der Lage, manche Spitzenbelastung abzufangen und auszugleichen. Auf der anderen
Seite ist es auch erschopfbar. Dann kann es die gewohnten Ordnungs- und Regulierungsfunktionen nicht
mehr in einer Weise austiben, die fiir unser Wohlbefinden notwendig ist. Dann kommt es zu Disharmonien
in dem sonst aufeinander abgestimmten Funktionieren der korperlichen Organe.

Gelingt es durch Entspannung und Ruhephasen nicht, eine Erholung des vegetativen Nervensystems zu
erreichen, so kdnnen bestimmte Medikamente eine solche Beruhigung und Entspannung herbeifiihren.
Diese iiber einen absehbaren Zeitraum eingenommenen Arzneimittel bewirken also eine Regulierung
bestimmter zentraler Steuerungsstellen im Gehirn. lhre Arztin/lhr Arzt hat lhnen Sulpirid-Hormosan® ver-
ordnet. Sulpirid-Hormosan® entfaltet seine Wirkung tiber die Beeinflussung des Stoffwechsels eines spe-
ziellen Botenstoffes, Dopamin genannt, welcher in unserem Korper gebildet wird.

Gemeinsam mit lhrer Arztin/ Ihrem Arzt werden Sie nach einiger Zeit entscheiden, ob die medikamentése
Behandlung beendet werden kann und sollte.

Wichtig fiir Sie: Sulpirid-Hormosan® besitzt kein Gewdhnungs- oder Suchtrisiko.

Denken Sie bitte immer daran: Ihre gegenwartige seelische und korperliche Verfassung ist ein voriiberge-
hender Zustand, der behandelbar ist!

Wichtig ist vor allem, dass Sie eng und vertrauensvoll mit lhrer Arztin/lhrem Arzt zusammenarbeiten und
Sie sich auf die Behandlungsvorschlage einlassen.

Der Erfolg wird Sie in lhrem Bemiihen bestdtigen!

Mit den besten Wiinschen fiir lhre rasche Genesung!

Ihre Hormosan Pharma




