Navodilo za uporabo

SULPIRID BELUPO 50 mg trde kapsule
sulpiridum

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

o Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
o Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,

Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
o Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetuijte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Sulpirid Belupo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Sulpirid Belupo
Kako jemati zdravilo Sulpirid Belupo

Mozni neZeleni udinki

Shranjevanje zdravila Sulpirid Belupo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo Sulpirid Belupo in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Sulpirid Belupo vsebuje u¢inkovino sulpirid, ki jo uvrs¢amo v skupino zdravil imenovano
antipsihotiki. Uporablja se za zdravljenje dolo¢enih psihi¢nih in vedenjskih motenj pri odraslih in
mladostnikih, starih 14 do 18 let.

Zdravilo Sulpirid Belupo je namenjeno zdravljenju bolezni imenovane shizofrenija. Zaradi shizofrenije
lahko obcutite, vidite ali sliSite stvari, ki ne obstajajo, imate nenavadne in strasljive misli, se drugace
obnasate in se pocutite osamljene. V¢asih so ljudje s temi simptomi lahko tudi napeti, zaskrbljeni ali
depresivni. Zdravilo Sulpirid Belupo deluje tako, da izboljsa zmedene misli, obéutke in vedenje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Sulpirid Belupo

Ne jemljite zdravila Sulpirid Belupo:
o ce ste alergi¢ni na sulpirid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

o ¢e imate tumor sredice nadledvicne zleze (feokromocitom),

o ¢e imate parkinsonovo bolezen oziroma jemljete levodopo (zdravilo za zdravljenje parkinsonove
bolezni),

o ¢e imate povecano izlo¢anje hormona prolaktina,

o ¢e imate tumor odvisen od ravni prolaktina v krvi (npr. tumor hipofize in rak dojke),

o Ce je prislo do akutne zastrupitve z alkoholom, uspavalnimi sredstvi in/ali analgetiki.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Sulpirid Belupo se posvetujte z zdravnikom:
o ¢e imate napade agresivnega vedenja ali ste mo¢no razdrazljivi,

¢e ste bolnik z obolenjem srca in ozilja ali imate povisan krvni tlak,

e ste mlajsa Zenska z motnjami v menstrualnem ciklusu,

¢e imate epilepsijo ali ste kdaj imeli epilepti¢ni napad,

¢e imate povecano delovanje S¢itnice,
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¢e imate obolenje pljuc,

¢e imate zastajanje sea v mehurju,

Ce ste preobcutljivi za zdravila podobna sulpiridu (metoklopramid, tiaprid, sultoprid),
Ce ste starejsi od 65 let,

¢e ste bolnik z okvarjeno funkcijo ledvic.

Ce ste imeli kdaj v preteklosti krvni strdek ali imate druZinsko nagnjenost k nastajanju krvnih strdkov,
bodite previdni, ker je z jemanjem tega zdravila povezano nastajanje krvnih strdkov.

V primeru alergicne reakcije ali nenadne poviSane telesne temperature, otrdelosti miSic, motnje
zavesti morate zdravljenje z zdravilom Sulpirid Belupo takoj prekiniti in poiskati zdravnisko
pomoc!

Otroci
Varnost in ué¢inkovitost uporabe sulpirida pri otrocih do 14. leta ni ugotovljena.

Druga zdravila in zdravilo Sulpirid Belupo
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Ce ste sprejeti v bolnico, obvestite le¢e¢ega zdravnika, da jemljete zdravilo Sulpirid Belupo ali katero koli
drugo zdravilo.

Povejte zdravniku, ¢e jemljete naslednja zdravila:

- zdravila, ki delujejo pomirjevalno na osrednje Zivéevje in jih uporabljamo za zdravljenje boleéine,
kaslja, alergijskih reakcij, lajSanje napetosti, nemira ali nespe¢nosti

- zdravila za zdravljenje bolezni srca (klonidin in digitalis, vklju¢no s tistimi za zdravljenje motenj
srénega ritma: amiodaron, sotalol, dizopiramid ali kinidin in/ali zvisanega krvnega tlaka: diltiazem in
verapamil)

- zdravila za odvajanje vode (diuretiki)

- zdravila za zdravljenje zaprtja (laksansi)

- zdravila za zdravljenje vnetja (glukokortikosteroidi) prednizolon, betametazon, deksametazon

- zdravila za zdravljenje bakterijskih okuzb (antibiotiki) pentamidin, eritromicin ali amfotericin B

- zdravila za zdravljenje shizofrenije, kot so pimozid, haloperidol, tioridazin

- zdravila za zdravljenje depresije, kot je imipramin

- zdravila za zdravljenje zelodéne razjede in zgage (aluminijev ali magnezijev hidroksid, sukralfat)

- zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolesti (ropinirol, levodopa)

- litij, ki ga upoprabljamo za zdravljenje nekaterih dusevnih bolezni

Prav tako ni priporocljiva so¢asna uporaba S tetrakosaktidom za ugotavljanje delovanja nadledvi¢ne Zleze.

Zdravilo Sulpirid Belupo skupaj s hrano, pija¢e in alkoholom

Zdravilo Sulpirid Belupo vzemite vedno pred obrokom.

Med jemanjem zdravila Sulpirid Belupo ne uzivajte alkohola, ker sulpirid zveca sedativni u¢inek
alkohola.

Nose¢nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte se z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Izogibajte se zdravljenju z zdravilom Sulpirid Belupo v ¢asu nose¢nosti, razen v primeru, ko zdravnik
oceni, da mozne Koristi zdravljenja matere opravi¢ujejo mozna tveganja za plod.
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Pri novorojenckih, katerih matere so v zadnjem trimesecju (zadnji trije meseci njihove nosecnosti) jemale
zdravilo Sulpirid Belupo, se lahko pojavijo naslednji simptomi: tresenje, miSi¢na togost in/ali Sibkost,
zaspanost, nemir, tezave z dihanjem in motnje hranjenja. Ce se pri vasem otroku pojavi kateri od teh
simptomov, se posvetujete z zdravnikom.

Zdravilo Sulpirid Belupo se izlo¢a v materino mleko, zato se dojenje v ¢asu zdravljenja odsvetuje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Sulpirid Belupo vpliva na delovanje osrednjega zivéevja. Med zdravljenja s tem zdravilom lahko
pride do podaljSanja reakcijskega Casa ali zmanjSanja sposobnosti koordinacije in tako zmanjSanja
sposobnosti upravljanja vozil in strojev. Ne uzivajte alkohola, ¢e jemljete zdravilo Sulpirid Belupo.

Zdravilo Sulpirid Belupo vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Sulpirid Belupo

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Shizofrenija
Priporo¢eni odmerek za zdravljenje shizofrenije je 200 - 400 mg (4 do 8 kapsul) 2x na dan.

[

Depresivne motnje
100 - 400 mg (2 do 8 kapsul) na dan, razdeljeno na ve¢ odmerkov.

Bolniki z okvaro ledvic
Ce imate okvaro ledvic, vam bo vas$ zdravnik prilagodil odmerek zdravila.

Mladostniki, stari 14 do 18 let
Uporablja se enak razpon odmerkov kot pri odraslih.

Otroci do 14. leta starosti

Uporaba zdravila Sulpirid Belupo se ne priporoc¢a pri otrocih, mlajsih od 14 let. V primeru, da zdravnik
oceni, da je jemanje tega zdravila nujno potrebno, lahko predpise odmerke v visini 5-10 mg/kg na telesno
maso na dan.

Starejsi bolniki (nad 65 let)

Pri starejSih osebah lahko dajemo obicajne odmerke za odrasle, razen v primeru okvare delovanja ledvic
in kadar zelimo zmanj$ati pojav nezelenih ucinkov. Starejsi bolniki so lahko bolj ob¢utljivi na zdravila, ki
delujejo na osrednje ZivCevje, zato je treba zdravljenje priceti s 25-50 % nizjim odmerkom za odrasle in ga
postopoma zviSevati do obicajnega odmerka.

Zdravilo Sulpirid Belupo vzemite pred obrokom.
Zaradi moznega pojava nespecnosti, zadnji odmerek zdravila ne vzemite pozno zvecer.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Sulpirid Belupo, kot bi smeli
Zauzitje prevelikega odmerka redko vodi do zivljenjske ogrozenosti, sicer pa se lahko pojavijo znaki
zastrupitve, ki so odvisni od viSine zauZzitega odmerka.
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V primeru zauZitja prevelikega odmerka, zdravljenje takoj prekinete in ustrezno ukrepate. Poiskati morate
zdravnisko pomo¢€. Zdravnik izzove bruhanje ter izpere zelodec. Zdravnik izvaja podporno zdravljenje za
ohranjanje normalnih telesnih funkcij.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Sulpirid Belupo
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Sulpirid Belupo
Ne prenehajte jemati zdravila brez predhodnega posveta z vasSim zdravnikom.

Ce nenadoma prenehate z jemanjem zdravila Sulpirid Belupo, se lahko vasa bolezrn zopet pojavi in pride
do drugih nezelenih u¢inkov, kot so ob¢utek siljenja na bruhanje ali bruhanje, potenje in tezave s
spanjem. V nekaterih primerih lahko postanete nemirni ali pa se pojavi gibanje, ki ga ne morete obvladati
(na primer v oceh, vratu, rokah in nogah).

Da bi preprecili pojav teh nezelenih u¢inkov bo zdravnik postopoma zmanjseval odmerek vse do ukinitve
zdravila.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom in farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Sulpirid Belupo bolniki dobro prenasajo. Nezeleni u¢inki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem
z zdravilom Sulpirid Belupo, so v nadaljevanju razvr§¢eni po organskih sistemih. Ocena njihove
pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mozna.

Lahko se pojavijo naslednji nezeleni u¢inki:

Bolezni endokrinega sistema
reverzibilno zvisanje koncentracije prolaktina v krvi

Psihiatri¢ne motnje
pomiritev, zaspanost, depresija, moten spanec, nemir, zmanj$ana zbranost

Bolezni Zivéevja

ekstrapiramidne motnje (neobiajni gibi, ¢ezmerni gibi in ¢ezmerna misi¢na aktivnost - tresenje, nehotni,
nekoordinirani sunkoviti gibi udov ali trupa, trzaji ali zmanjsana in upocasnjena gibljivost ter okorelost),
vrtoglavica, glavobol, nejasen vid, zelo redko se lahko pojavi maligni nevrolepti¢ni sindrom (ki se kaze s
povisano telesno temperaturo, misicno okorelostjo, potenjem, poviSanim srénim utripom in hitrim
dihanjem, zmedenostjo, zaspanostjo in nemirnostjo), tardivna diskinezija (nenadzorovani gibi ustnic,
jezika, obraza in vcasih tudi drugih telesnih delov). V tem primeru je treba jemanje zdravila takoj prekiniti.

Zilne bolezni

ortostatska hipotenzija (padec krvnega tlaka, ko hitro vstanete) in redko zvisanje krvnega tlaka

Pri jemanju antipsihotikov so porocali o primerih venske tromboembolije (zapora zile s krvnim strdkom,
ki je prisel iz drugega podro¢ja ozilja), vklju¢no s primeri plju¢ne embolije in globoke venske tromboze
(pogostnost neznana).

Sréne bolezni
podalj$anje intervala QT in prekatne motnje srénega ritma, ki lahko povzrocijo zastoj srca in henadno
smrt.
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Bolezni prebavil
suha usta, zaprtje, slabost, bruhanje in nejes¢nost

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zol¢evodov

Redko pride do pojava holestatske zlatenice (rumeno obarvanje belo¢nic, koze, vidnih sluznic in drugih
tkiv ter telesnih tekoc€in z zol¢nimi barvili zaradi zastoja zol¢a), Ki spontano izzveni po prekinitvi
zdravljenja.

Bolezni kozZe in podkoZja
povecano znojenje

Motnje reprodukcije in dojk
galaktoreja (spontano odtekanje mleka iz dojke), amenoreja (izostanek menstruacije), ginekomastija
(Cezmerni razvoj zleznega tkiva dojke pri moskih), impotenca, frigidnost

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije
povecana telesna masa

Le redko pa se med zdravljenjem s sulpiridom pojavijo bolecine v predelu srca, poslabsanje hipotenzije in
povracljivo zvisanje Stevila belih krvnick.

Pri starejsih bolnikih z demenco so poroc¢ali 0 manjSem povecanju $tevila smrtnih primerov.

Krvni strdki v venah nog (simptomi so: oteklina, bolec¢ina in rde¢ina na nogi), ki lahko potujejo po krvnih
zilah do pljué in povzro¢ijo bole¢ino v prsih in tezave z dihanjem. Ce opazite katerega od teh znakov
takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uc¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Sulpirid Belupo

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake »Uporabno do:«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Sulpirid Belupo

- Ucinkovina je sulpirid. Ena trda kapsula vsebuje 50 mg sulpirida.

- Pomozne snovi so:
jedro: laktoza monohidrat, koruzni $krob, magnezijev stearat, predgelirani koruzni Skrob
kapsula: titanov dioksid (E171) in Zelatina

Izgled zdravila Sulpirid Belupo in vsebina pakiranja

Trda bela Zelatinasta kapsula polnjena z belim praskom.

Skatla s 30 trdimi kapsulami (2 x 15 kapsul v pretisnem omotu, Alu/pvc).

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Sulpirid Belupo
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30. 1. 2017.
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