POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Eglonyl 200 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ucinkovina:
Ena tableta vsebuje 200 mg sulpirida.

Pomozna snov z znanim u¢inkom:
Ena tableta vsebuje 18,83 mg laktoze monohidrata.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

tableta

Bele, okrogle, bikonveksne tablete z razdelilno zarezo na eni strani.

Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na dva enaka odmerka.
4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

- akutna in kroni¢na shizofrenija

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Odrasli
- Akutna in kroni¢na shizofrenija:

Odmerek se doloci na podlagi najbolj izrazitih simptomov:

- simptomi deficita (psihoza s prevladujo¢imi stanji odmika, apragmatizma, brezvoljnosti): od
200 do 600 mg na dan, v 2-3 deljenih odmerkih;

produktivni simptomi (delirantna stanja ali stanja zmedenosti, shizofrenija): od 800 do
1600 mg na dan, v 2-3 deljenih odmerkih.

Pediatri¢na populacija

Otroci, starejsi od 14 let

Priporo¢eni odmerek je 5 mg/kg telesne mase/dan (odmerek se lahko poveca do 10 mg/kg telesne
mase/dan), v 2-3 deljenih odmerkih.

Starejsi
StarejSim bolnikom lahko dajemo obicajne odmerke za odrasle, razen v primeru okvare delovanja
ledvic in kadar zelimo zmanjsati pojav nezelenih u¢inkov (glejte poglavije 4.4).
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Odmerjanje pri ledvi¢ni okvari

Priporo¢eni odmerki za dolgotrajno zdravljenje s sulpiridom so:

- ocistek kreatinina od 0,5 do 1 ml/s (30 do 60 ml/min): 70 % normalnega odmerka;

- ocistek kreatinina od 0,17 do 0,5 ml/s (10 do 30 ml/min): 50 % normalnega odmerka;
- ocistek kreatinina manj kot 0,17 ml/s (10 ml/min): 34 % normalnega odmerka.

Po potrebi se lahko ¢asovni razmik med odmerki podalj$a za enainpolkrat, dva- ali trikrat.

Nacin uporabe
za peroralno uporabo

Zdravilo Eglonyl se vzame na prazen zelodec. Tableto je treba pogoltniti z nekaj tekocine.
4.3 Kontraindikacije

- Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1,

- socasno prisotni na prolaktin odzivni tumorji, npr. prolaktinomi hipofize in rak dojke,

- feokromocitom,

- akutna porfirija,

- dojenje (glejte poglavje 4.6),

- soCasno zdravljenje z levodopo ali drugimi antiparkinsoniki (npr. ropinirolom) (glejte
poglavje 4.5),

- akutna zastrupitev z etanolom in drugimi psihotropnimi snovmi.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

PodaljSanje intervala QT

Sulpirid lahko inducira podalj$anje intervala QT (glejte poglavje 4.8). Znano je, da ta ucinek poveca
tveganje za pojav hudih ventrikularnih aritmij, kot je forsade de pointes, povzrotene z zZe prej
obstojeco bradikardijo, hipokaliemijo, prirojenim ali pridobljenim dolgim intervalom QT.

Pred zacetkom uporabe zdravila in ¢e je glede na bolnikovo klini¢no stanje mogoce, je priporocljivo

spremljati dejavnike, ki bi lahko pripomogli k motnjam srénega ritma, kot so:

- bradikardija z manj kot 55 utripi na minuto,

- neravnovesje elektrolitov, predvsem hipokaliemija,

- kongenitalno podalj$anje intervala QT,

- zdravljenje z zdravili, ki verjetno povzro€ajo izrazito bradikardijo (manj kot 55 utripov na
minuto), hipokaliemijo, zmanjSanje intrakardialne prevodnosti ali podaljSanje intervala QT
(glejte poglavje 4.5).

Sulpirid je potrebno predpisovati previdno pri bolnikih s temi dejavniki in pri bolnikih s sré¢no-zilnimi
motnjami, ki lahko povzroCijo podaljSanje intervala QT. Izogibati se je potrebno soCasnemu
zdravljenju z drugimi nevroleptiki (glejte poglavje 4.5).

Mozganska kap

V randomiziranih, s placebom primerjanih klini¢nih preskusanjih pri bolnikih z demenco, ki so se
zdravili z nekaterimi atipi¢nimi antipsihotiki, so wugotovili trikratno povecanje tveganja za
mozgansko-zilne dogodke. Mehanizem povecanega tveganja ni znan. Povecanega tveganja ni mogoce
izkljuciti pri drugih antipsihotikih in drugih skupinah bolnikov. Sulpirid moramo uporabljati previdno
pri bolnikih, ki imajo dejavnike tveganja za mozgansko kap.

Nevrolepti¢ni maligni sindrom

Za nevrolepticni maligni sindrom (NMS), potencialno Zivljenjsko nevaren zaplet, ki se pojavlja pri
zdravljenju z antipsihotiki, so znacilni hipertermija, okorelost misic, rabdomioliza, povecane vrednosti
kreatin fosfokinaze v krvi in motnje avtonomnega zivCevja. Opazili so primere z netipi¢nimi
znadilnostmi, kot je niZja hipertermija ter odsotnost okorelih misic ali hipertonije. Ce se pojavi
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hipertermija neznanega izvora, ki je lahko zgodnji znak/simptom NMS ali netipicen NMS, je treba
zdravljenje s sulpiridom in drugimi antipsihotiki takoj prekiniti pod skrbnim zdravniskim nadzorom.

Ekstrapiramidne reakcije
V majhnem Stevilu primerov so porocali o ekstrapiramidnih reakcijah, predvsem akatiziji. Lahko da
bosta potrebna zmanj$anje odmerka ali zdravljenje z antiparkinsoniki.

Parkinsonova bolezen in demenca z Lewyjevimi telesci

Zaradi povecanega tveganja za razvoj ali poslabSanje ekstrapiramidnih simptomov se lahko sulpirid
pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo ali demenco z Lewyjevimi telesci uporablja samo, e je to nujno
potrebno.

Povecana umrljivost pri starostnikih z demenco

Podatki dveh obseznih, ne-intervencijskih klini¢nih preskusSanj so pokazali, da je pri starostnikih z
demenco, zdravljenih z antipsihotiki, prisotno rahlo povecano tveganje za smrt v primerjavi s tistimi,
ki ne dobivajo antipsihotikov. Ceprav so bili vzroki smrti v klini¢nih $tudijah z atipi¢nimi antipsihotiki
razlicni, se zdi, da je vecina smrti sréno-Zilne (npr. sréno popuscanje, nenadna smrt) ali infekcijske
(npr. pljucnica) narave. Za zanesljivo oceno natancnega obsega tveganja in vzroka povecCanega
tveganja umrljivosti ni na voljo dovolj podatkov.

Zdravilo Eglonyl ni odobreno za zdravljenje vedenjskih motenj, povezanih z demenco.

Levkopenija, nevtropenija in agranulocitoza

Pri zdravljenju z antipsihotiki, vklju¢no z zdravilom Eglonyl, so porocali o primerih levkopenije,
nevtropenije in agranulocitoze. Nepojasnjene okuzbe ali poviSana telesna temperatura so lahko dokaz
krvne diskrazije (glejte poglavje 4.8) in zahtevajo takoj$njo hematolosko preiskavo.

Venska trombembolija

Pri uporabi antipsihoti¢nih zdravil so porocali o primerih venske trombembolije (VTE), vcasih s
smrtnim izidom. Pri bolnikih, zdravljenih z antipsihoti¢nimi zdravili, so pogosto prisotni pridobljeni
dejavniki tveganja za VTE, zato je treba pred in med zdravljenjem z zdravilom Eglonyl ugotoviti vse
mozne dejavnike tveganja za VTE in uvesti ustrezne preventivne ukrepe (glejte poglavije 4.8).

Rak dojke
Sulpirid lahko poveca koncentracije prolaktina, zato je med zdravljenjem s sulpiridom potrebna
previdnost in skrbno spremljanje bolnikov z anamnezo ali druzinsko anamnezo raka dojke.

Sladkorna bolezen ali dejavniki tveganja za njen razvoj

Ker so pri bolnikih, ki so se zdravili z atipi¢nimi antipsihotiki, porocali o hiperglikemiji, moramo pri
bolnikih z diagnosticirano sladkorno boleznijo ali dejavniki tveganja za njen razvoj, ki zacenjajo
zdravljenje s sulpiridom, ustrezno spremljati koncentracijo glukoze v krvi.

Okvara ledvic
Sulpirid se izloca s secem, zato je treba pri bolnikih z okvaro ledvic njegove odmerke zmanjsati ali pa
povecati razmik med posameznimi odmerki (glejte poglavje 4.2).

Epilepsija
Posebej skrbno (klinicno, EEG) je priporoceno spremljati bolnike z epilepsijo. Obstaja namrec¢
moznost zniZanja epilepti¢nega praga.

Simptomi agresivnosti in sindrom vznemirjenosti z impulzivnostjo

Pri zdravljenju z visokimi odmerki so pri majhnem $tevilu bolnikov porocali o povecani motoricni
agitaciji.

Pri bolnikih, ki imajo simptome agresivnosti in pri sindromu vznemirjenosti z impulzivnostjo, majhni
odmerki zdravila Eglonyl lahko poslabsajo simptome, zato je treba zdravilo Eglonyl kombinirati s
pomirjevali. Pri hipomaniji je potrebna previdnost.
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Akutni odtegnitveni simptomi, ponovitev psihoti¢nih simptomov in pojav nehotenih motenj
gibanja

Po nenadni ukinitvi antipsihoti¢nih zdravil so bili opisani akutni odtegnitveni simptomi, vkljucno z
navzeo, bruhanjem, znojenjem in nespecnostjo. Lahko se pojavi tudi ponovitev psihoti¢nih
simptomov. Porocali so o pojavu nehotenih motenj gibanja (kot so akatizija, distonija in diskinezija).
Priporoca se postopna ukinitev zdravljenja.

Starejsi
Zdravilo je treba dajati Se posebej previdno starejSim bolnikom, ki so bolj obcutljivi za ortostatsko
hipotenzijo, sedacijo in ekstrapiramidne ucinke.

Pediatri¢na populacija
Varnost in u¢inkovitost pri otrocih do 14. leta starosti nista ugotovljeni.

Druga opozorila
Zdravilo je treba dajati zelo previdno bolnikom, ki so preobcutljivi na druge benzamidne derivate
(metoklopramid, tiaprid, sultoprid).

To velja tudi za bolnike s hipertiroidizmom, boleznimi osrednjega zivénega sistema, miastenijo gravis,
pljucno boleznijo ali boleznijo jeter.

Zdravilo Eglonyl je potrebno uporabljati previdno pri bolnikih z anamnezo glavkoma, ileusa,
kongenitalne stenoze prebavil, retence urina ali hiperplazije prostate.

Zaradi tveganja za hipertenzivno krizo je treba zdravilo Eglonyl uporabljati previdno pri bolnikih s
povisanim krvnim tlakom, Se posebej pri starejsi populaciji. Bolnike je potrebno ustrezno spremljati.

Opozorilo za pomoZno snov
Zdravilo vsebuje pomozno snov laktoza monohidrat. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo,
odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Med zdravljenjem s sulpiridom naj bolniki ne uporabljajo:

- alkohola: sedativni ucinek sulpirida se lahko zvecCa, posledi¢no pa zmanjSa sposobnost
upravljanja motornih vozil in dela s stroji;

- levodope, antiparkinsonikov (vklju¢no z ropinirolom): recipro¢ni antagonisticni ucinki med
levodopo ali antiparkinsoniki (vkljuéno z ropinirolom) in nevroleptiki (glejte poglavje 4.3).

Med zdravljenjem s sulpiridom se ne priporoc¢a socasna uporaba zdravil, ki podaljSujejo interval QT,

in zdravil, ki povzrocajo elektrolitsko neravnovesje.

Kombinacija z naslednjimi zdravili lahko podaljsa interval QT ali povzroc€i torsade de pointes (glejte

poglavje 4.4):

- zdravila, ki povzro¢ajo bradikardijo, kot so antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta,
zaviralci kalcijevih kanalckov, ki povzrocajo bradikardijo, kot sta diltiazem in verapamil,
klonidin, gvanfacin, glikozidi digitalisa;

- zdravila, ki povzro¢ajo neravnovesje elektrolitov, posebej tista, ki povzrocajo hipokaliemijo:
diuretiki, ki povzrocajo hipokaliemijo, stimulirajo¢i laksativi, i.v. amfotericin B,
glukokortikoidi, tetrakozaktidi (hipokaliemijo je potrebno korigirati);

- antiaritmiki skupine Ia, kot sta kinidin in dizopiramid;

- antiaritmiki skupine III, kot sta amjodaron in sotalol;

- druga zdravila, kot so pimozid, sultoprid, haloperidol, tioridazin, metadon, antidepresivi
imipraminskega tipa, litij, bepridil, cisaprid, i.v. eritromicin, i.v. vinkamin, halofantrin,
pentamidin, sparfloksacin.
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Med zdravljenjem s sulpiridom je treba previdno uporabljati:

- antihipertenzive: zvefa se namre¢ moznost antihipertenzivnega delovanja in ortostatske
hipotenzije (aditivni u¢inek);

- zaviralce osrednjega zivénega sistema: opiati (analgetiki, antitusiki), veéina
antihistaminikov H;, barbiturati, benzodiazepini in drugi trankvilizanti. Klonidin in sorodna
zdravila zvec€ajo zaviralni u¢inek na osrednji Ziveni sistem. Bistveno se lahko spremeni zlasti
sposobnost voznje in dela s stroji;

- antiepileptike: uéinek antiepileptikov je zmanjsan;

- litij: med soCasnim zdravljenjem z litijem (tudi v terapevtskih odmerkih) in Stevilnimi
antipsihoticnimi zdravili se lahko pojavi veliko encefalopatskih simptomov, slabost,
mozganske okvare, ekstrapiramidni simptomi in diskinezije;

- antacide: med hkratnim jemanjem sulpirida in terapevtskih odmerkov sukralfata ali antacida,
ki vsebuje aluminijev in magnezijev hidroksid, se povprecna bioloska uporabnost sulpirida po
peroralni uporabi zmanjsSa za priblizno 40 oz. 32 odstotkov; bioloSka uporabnost sulpirida, ki
ga bolniki vzamejo dve uri po zauzitju antacidov ali sukralfata, se zmanj$a za 25 odstotkov;

- tramadol, zotepin: zveca se nevarnost epilepti¢nih krcev.

Zaradi socasnega uzivanja hrane in peroralne uporabe sulpirida se njegova absorpcija zmanjSa za
30 odstotkov.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Raziskave na zivalih ne kaZejo neposrednih ali posrednih $kodljivih u¢inkov v zvezi s teratogenostjo
in embriotoksi¢nostjo. Raziskave na zivalih so glede nevrorazvojnih moten;j pri mladi¢ih nezadostne.
Sulpirid prehaja skozi posteljico.

Pri zdravljenju Zensk z majhnimi odmerki (priblizno 200 mg) niso opazili zvecane nevarnosti pojava
malformacij. Podatkov o zdravljenju z ve¢jimi odmerki ni.

Podatkov o upoc¢asnjenem razvoju mozganov pri fetusih, ki bi bil posledica zdravljenja z nevroleptiki
med nosec¢nostjo, ni.

Pri novorojenckih, ki so bili med tretjim trimese¢jem noseCnosti izpostavljeni antipsihotikom
(vkljuéno z zdravilom Eglonyl), obstaja tveganje za pojav nezelenih ucinkov, vkljuéno z
ekstrapiramidnimi in/ali odtegnitvenimi simptomi, katerih jakost in Cas trajanja po porodu sta lahko
razlicna (glejte poglavje 4.8). Porocali so o agitaciji, hipertoniji, hipotoniji, tremorju, somnolenci,
dihalni stiski ali motnjah hranjenja. Posledi¢no je treba te novorojencke skrbno spremljati.

Pri ljudeh je zelo malo klini¢nih podatkov o uporabi zdravila med nosec¢nostjo. Uporaba sulpirida se
med nosecnostjo in pri zenskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo u¢inkovite kontracepcije, ne priporoca,
razen Ce koristi odtehtajo morebitna tveganja.

Dojenje
Sulpirid so nasli v mleku zdravljenih Zensk, kamor se je izlocila priblizno tisoCina dnevnega odmerka
zdravila. Jemanje zdravila Eglonyl med dojenjem je kontraindicirano (glejte poglavje 4.3).

Plodnost

Ni znano, ali ima sulpirid vpliv na plodnost pri ljudeh. Vendar pa so v Studijah reproduktivne
toksiCnosti na Zzivalih, zdravljenih s sulpiridom, opazili zmanjSano plodnost, povezano s
farmakoloskim u¢inkom zdravila (s prolaktinom posredovan uc¢inek) (glejte poglavje 5.3).

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev
Sulpirid mo¢no vpliva na psihofiziéne sposobnosti, zlasti ¢e ga jemljemo z alkoholom ali zaviralci

osrednjega zivénega sistema. Zdravnik in farmacevt morata bolnika opozoriti na tveganost voznje
motornega vozila ali dela s stroji.
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4.8 Nezeleni ucinki

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem s sulpiridom, so v nadaljevanju razvr§ceni po
organskih sistemih. Ocena njihove pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mozna.

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema:

- levkopenija,

- nevtropenija,

- agranulocitoza (glejte poglavje 4.4).

Bolezni endokrinega sistema:

- hiperprolaktinemija, ki izgine po prenchanju zdravljenja, povzro¢i pa lahko amenorejo,
povecanje dojk in bole¢e dojke, galaktorejo, ginekomastijo, impotenco oz. motnje orgazma,

- povecanje telesne mase.

Presnovne in prehranske motnje:
- hiponatriemija, sindrom neprimernega izloCanja antidiureticnega hormona (SIADH -
syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion).

Psihiatricne motnje:

- sedacija ali dremavost,
- zaspanost,

- nespecnost,

- nemir,

- motnje zbranosti,

- blodnje,

- depresija.

Bolezni Zivéevja:

- ekstrapiramidna motnja,

- parkinsonizem in z njim povezani simptomi: tremor, hipertonija, hipokinezija,

- akutna diskinezija in distonija (spazmodicen tortikolis, okulogirne krize, trizmus),

- akatizija.

Ti simptomi obi¢ajno izzvenijo ob uporabi antiparkinsonikov.

- tardivna diskinezija z znacilnimi ritmi¢nimi, nehotenimi gibi, predvsem jezika in/ali obraza, se
lahko pojavi med dolgotrajnej$im zdravljenjem z nevroleptiki (dlje kot 3 mesece).

Uporaba antiparkinsonikov pri tardivni diskineziji ni u¢inkovita ali povzro¢i poslabsanje simptomov.

- kréi,

- glavobol,

- omotica.

Ocesne bolezni:
- moten vid,
- razsirjene zenice, kar je posledica antiholinergi¢nega delovanja.

Sréne bolezni:

- podaljSanje intervala QT in ventrikularne aritmije, kot je torsade de pointes, ventrikularna
tahikardija, ki lahko povzroc¢i ventrikularno fibrilacijo ali sréni zastoj, nenadno smrt (glejte
poglavje 4.4).

Zilne bolezni:

- ortostatska hipotenzija,

- povisanje krvnega tlaka.

Pri uporabi antipsihoti¢nih zdravil so bili opisani primeri VTE, vklju¢no s primeri plju¢ne embolije in
primeri globoke venske tromboze — neznana pogostnost (glejte poglavje 4.4).
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Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora:
- aspiracijska pljucnica (v glavnem v povezavi z drugimi zaviralci CZS).

Bolezni prebavil:

- suha usta,

- slabost,

- bruhanje,

- zaprtje,

- prekomerno izlo€anje sline,
- nejescnost.

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zolcevodov:
- zvec€ana aktivnost jetrnih encimov,
- hepatocelularna, holestati¢na ali meSana okvara jeter.

Bolezni kozZe in podkoZja:
- makulopapulozni izpuscaj.

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva:
- rabdomioliza.

Motnje v ¢asu nosec¢nosti, puerperija in perinatalnem obdobju:
- ekstrapiramidni simptomi,
- odtegnitveni sindrom pri novorojencku (glejte poglavje 4.6), katerega pogostnost je neznana.

Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije:

- nevrolepti¢ni maligni sindrom (glejte poglavje 4.4), ki je lahko usoden zaplet,
- povecanje telesne mase,

- utrujenost,

- hipertermija (glejte poglavije 4.4),

- hipotermija.

Preiskave:
- povecane vrednosti kreatin fosfokinaze v krvi.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

PoroCanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med Kkoristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-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

4.9 Preveliko odmerjanje

V ospredju klini¢ne slike pri zastrupitvah so agitiranost, zmedenost, ekstrapiramidne motnje gibanja,
antiholinergi¢ni sindrom, zniZanje krvnega tlaka, kr¢i in motnje zavesti do kome.
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Znaki in simptomi

Izkusnje s prevelikim odmerjanjem sulpirida so omejene. Pri prevelikem odmerjanju se lahko
pokaZejo znaki diskinezije s spasti¢nim tortikolisom, protruzijo jezika in trizmusom. Pri nekaterih
bolnikih se razvijejo Zivljenje ogrozajo€i znaki parkinsonizma in koma. Porocali so o smrtnih izidih,
predvsem v kombinaciji z drugimi psihotropnimi zdravili.

Zdravljenje
Specificnega antidota za sulpirid ni. Zdravljenje je samo simptomatsko. Sulpirid je deloma mogoce

odstraniti z dializo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: antipsihotiki; oznaka ATC: NOSALO1

Sulpirid je substituiran benzamidni derivat, ki deluje antipsihoti¢no in antidepresivno. V nasprotju z
vecino drugih nevroleptikov, ki blokirajo dopaminske receptorje D; in Da, je bolj selektiven in deluje
predvsem kot antagonist receptorjev D,. Sulpirid ne vpliva na noradrenalinske, acetilholinske,
serotoninske in histaminske receptorje ter receptorje za gamaaminomasleno kislino (GABA). Zaradi
tega selektivnega delovanja so ga zacleli preucevati pri zdravljenju bolnikov s tardivnimi
diskinezijami. Kljub temu pa veliki odmerki sulpirida lahko blokirajo dopaminske receptorje D;.

Po nekaterih podatkih naj bi majhni odmerki sulpirida (od 50 do 150 mg na dan) delovali
antidepresivno, veliki (od 800 do 1000 mg na dan) pa so ucinkoviti pri pozitivnih simptomih
shizofrenije.

Antidepresivni u€inek majhnih odmerkov sulpirida pripisujejo prednostni blokadi dopaminskih
avtoreceptorjev in povecanemu sproscanju dopamina.

Sulpirid spodbuja izloanje prolaktina, zato se preucuje moznost njegove uporabe pri zdravljenju
nezadostne laktacije in za izboljSanje kontracepcije samo s progestinom. Izboljsuje tudi prekrvavitev
in izloCanje sluzi v sluznici Zelodca in dvanajstnika, zato se ocenjuje njegova uporabnost tudi pri
bolnikih z razjedo na dvanajstniku.

Po porocilih naj bi sulpirid deloval tudi antiemeti¢no. Uporablja se tudi za zdravljenje vrtoglavice in
migrene.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Sulpirid se iz prebavil absorbira v $tirih urah in pol. Njegova bioloska uporabnost je majhna (25 do

35-odstotna) in pri razli¢nih ljudeh razli¢na. Plazemske koncentracije sulpirida so proporcionalne z
odmerkom.

Po uporabi 200-miligramske tablete je najvecja plazemska koncentracija 0,73 mg/l. Zaradi hrane se
absorpcija sulpirida zmanj$a za 30 odstotkov.

Porazdelitev

Sulpirid se po tkivih hitro porazdeli (na plazemske beljakovine se ga veze manj kot 40 odstotkov).
Njegova koncentracija je najvecja v jetrih in ledvicah. Skozi krvno-mozgansko pregrado slabo prehaja,
Ceprav je njegova koncentracija najvecja v hipofizi. Volumen porazdelitve je 0,94 1/kg.

Biotransformacija
V nasprotju z zivalmi se pri ljudeh presnovi le malo sulpirida.

IzloCanje
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Sulpirid se izloCa v glavnem z glomerulno filtracijo skozi ledvice (od 70 do 90 odstotkov). Ledvi¢ni
ocistek je ponavadi tolikSen kot celokupni. Razpolovna doba izlo¢anja traja od 7 do 9 ur. Celokupni
ocistek znasa 2,1 ml/s (126 ml/min).

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V toksikoloskih raziskavah o sulpiridu so preucevali njegovo akutno in subakutno toksi¢nost, vpliv na
reprodukcijo, teratogenost, mutagenost in kancerogenost.

Akutna toksi¢nost je bila vrednotena za sulpirid, uporabljen v obliki tablet, kapsul ali raztopine za
injiciranje. LDs so bile ve¢ kot 4000 mg/kg telesne mase za podgane in miSi po peroralni uporabi in
50 mg/kg telesne mase za podgane in misi po intravenski uporabi. Subakutna toksi¢nost za sulpirid je
bila vrednotena po peroralni in parenteralni (intramuskularni in subkutani) uporabi za misi, podgane in
pse. V raziskavah na podganah, misih in psih je sulpirid po peroralni uporabi povzrocCil povecanje
telesne mase, ki je bilo obicajno spremljano s povecano porabo hrane in vode. Uc¢inka zdravila na
hematoloske ali biokemicne parametre ni bilo opaziti. Edine pomembne patoloske spremembe so bile
zapazene na genitalnih organih in hipofizi.

Raziskave na Zivalih niso pokazale direktnih ali indirektnih $kodljivih u€inkov na nosecnost, razvoj
ploda in poporodni razvoj. Pri zivalih, zdravljenih s sulpiridom, so opazili zmanjSano plodnost,
povezano s farmakoloskim u¢inkom zdravila (s prolaktinom posredovan ucinek).

Sulpirid ne deluje teratogeno in mutageno.

Pri podganah in misih se je zvecala incidenca tumorja na dojkah, adenoma hipofize in tumorja na
trebusni slinavki, v nekaterih primerih pa se je zvecala tudi incidenca tumorja nadledvi¢ne Zleze in
prizeljca. Nasteti tumorji so bili ve¢inoma benigni in niso vplivali na zvecanje smrtnosti zivali.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

laktoza monohidrat

koruzni Skrob

mikrokristalna celuloza

brezvodni koloidni silicijev dioksid
metilceluloza

povidon

smukec

magnezijev stearat

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

5 let

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla s 30 tabletami. V vsaki $katli so 3 pretisni omoti iz Al/PVC folije z 10 tabletami po 200 mg.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
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Ni posebnih zahtev.
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90
faks: +386 (0)1 300 42 91
e-posta: info@alkaloid.si

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/92/00531/002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 17. 7. 1992
Datum zadnjega podaljSanja: 22. 2. 2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

19. 09. 2025
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