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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sulpivert® 50 mg Kapseln
Wirkstoff: Sulpirid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Sulpivert® 50 mg Kapseln und woflr werden sie an-
gewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Sulpivert®
50 mg Kapseln beachten?

. Wie sind Sulpivert® 50 mg Kapseln einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

. Wie sind Sulpivert® 50 mg Kapseln aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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. Was sind Sulpivert® 50 mg Kapseln und wofiir werden sie
angewendet?

Sulpivert® 50 mg Kapseln sind ein Mittel zur Behandlung be-
stimmter psychischer Erkrankungen (Schizophrenie, depressive
Erkrankung) und bei bestimmten Schwindelzusténden.

Sulpivert® 50 mg Kapseln werden angewendet bei:

- peripher-labyrinthdrem Schwindelzustand, z. B. Morbus
Meniere, peripherer Lage-, Dreh- und Schwankschwindel,

- depressiven Erkrankungen, wenn die Behandlung mit einem
anderen Antidepressivum erfolglos war,

- akuter und chronischer Schizophrenie im Erwachsenen- und
Kindesalter.

2. Was miissen sie vor der Einnahme von Sulpivert® 50 mg
Kapseln beachten?

Sulpivert® 50 mg Kapseln diirfen nicht angewendet werden

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Sulpirid oder
Benzamidderivate oder einen der sonstigen Bestandteile von
Sulpivert® 50 mg Kapseln sind,

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

- bei krankhafter Erlebnisreaktion mit Ubersteigert gehobener
Stimmung (maniformen Psychosen),

- bei Krampfanféllen (Epilepsie),

- bei hirnorganischen Erkrankungen, insbesondere des Alters,
die mit Erregungszustanden einhergehen (organisches Psy-
chosyndrom),

- bei Morbus Parkinson (Schittellahmung),

- bei bestimmten Geschwiilsten (Tumoren der Nebennieren
[Phédochromozytome]),

- bei prolaktinabhangigen Tumoren sowie allen Mammatumo-
ren,

- bei bestehender Hyperprolaktinamie (erhohte Plasmaspiegel
des Hormons Prolaktin),

- bei Kindern unter 6 Jahren,

- bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren (aufer bei Be-
handlung von Schizophrenien),

- in der Schwangerschaft und Stillzeit.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme
Sulpivert® 50 mg Kapseln ist erforderlich,

von

wenn Sie unter folgenden Zusténden leiden:

- Stoérungen der Monatsblutungen (Zyklusstérungen) bei jin-
geren Frauen,

- sehr niedrigem oder erhdhtem Blutdruck,

- schizophrenen Psychosen, die mit Erregungs- und Aggressi-
vitdtssymptomen einhergehen,

- Erkrankungen der Geféalle, insbesondere der Herzkranzge-
falke (Angina pectoris), und Vorschaden des Herzens (Herz-
insuffizienz),

- schweren Leber- und Nierenschéaden,

- Neigung zu Thrombosen,

- malignem neuroleptischem Syndrom in der Vorgeschichte.

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

Es ist Vorsicht geboten bei Vorliegen kardialer Stérungen, ver-
langsamte Herzschlagfolge (Bradykardie), niedrigem Kalium-
serumspiegel (Hypokalidmie), niedrigem Magnesiumserumspie-
gel (Hypomagnesiamie) und bei angeborener oder erworbener
QT-Verlangerung (Veranderungen im EKG, die auf eine Stérung
der Erregungsleitung im Herzen hinweisen). Hier ist das Risiko
von schweren ventrikularen Herzrhythmusstérungen wie Tor-
sade de pointes erhdht, da Sulpirid dosisabhangig eine Verlan-
gerung des QT-Intervalls verursachen kann.

Vor der Anwendung von Sulpivert® 50 mg Kapseln und je nach
klinischem Zustand des Patienten wird daher empfohlen, fol-
gende Faktoren, die das Entstehen dieser Rhythmusstérung be-
glnstigen kénnen, auszuschlieRen: verlangsamte Herzschlag-
folge (<55 bpm), niedriger Kaliumserumspiegel, angeborene
QT-Verlangerung sowie gleichzeitige Anwendung von Arznei-
mitteln, die eine Verlangsamung der Herzschlagfolge (<55 bpm),
eine Erniedrigung des Kaliumserumspiegels, eine Verlangsa-
mung der Erregungsleitung im Herzen oder eine Verlangerung
des QT-Intervalls verursachen kénnen (siehe unter “Bei Ein-
nahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln mit anderen Arzneimit-
teln:”).

Erhohte Mortalitét bei dlteren Menschen mit Demenz-Er-
krankungen

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit Anti-
psychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg in der
Anzahl der Todesfélle im Vergleich mit denjenigen, die keine An-
tipsychotika einnahmen, berichtet.

Seien Sie (auch) besonders vorsichtig,

- wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine vori-
bergehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns
haben,

- wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal venése Throm-
bosen (Blutgerinnsel) hatten, denn deratige Arzneimittel wer-
den mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung
gebracht.

Besondere Hinweise

Da Sulpivert® 50 mg Kapseln liberwiegend liber die Nieren aus-
geschieden werden, sollte bei eingeschrankter Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz) die Dosis vom Arzt vermindert, bei starker
Einschrankung der Nierenfunktion sollten Sulpivert® 50 mg Kap-
seln nach arztlicher Anordnung abgesetzt werden.

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Anwendung von Sulpi-
vert® 50 mg Kapseln an Patienten mit Glaukom, verengtem Ma-
genausgang, Harnverhalten und VergroRerung der Prostata mit
Restharnbildung in der Vorgeschichte.

Die Einnahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln kann zu Zyklus-
stérungen bei Frauen und zu Potenzstérungen bei Mannern fiih-
ren.

In sehr seltenen Fallen kann es unter der Behandlung mit Neu-
roleptika, zu denen Sulpivert® 50 mg Kapseln gehdren, zu einem
malignen neuroleptischen Syndrom (lebensbedrohlicher Zustand
mit hohem Fieber, Muskelsteifigkeit bis hin zum Auftreten von
Bewusstseinsstérungen etc.) kommen. Beim Auftreten derarti-
ger Erscheinungsbilder wahrend der Behandlung mit Sulpivert®
50 mg Kapseln sind diese abzusetzen und sofort der Arzt zu in-
formieren.

RegelmaRige Kontrollen des Blutbildes, der Nieren- und der
Kreislauffunktionen werden empfohlen.

Kinder
Hinweis zum Anwendungsgebiet "Schizophrenie”:

Bei Kindern unter 6 Jahren diirfen Sulpivert® 50 mg Kapseln nicht
angewendet werden.

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche diirfen nur nach strenger
facharztlicher Nutzen-Risiko-Abwagung mit Sulpivert® 50 mg
Kapseln behandelt werden.

Hinweis zu den anderen im Abschnitt 1. angegebenen Anwen-
dungsgebieten (aul3er "Schizophrenie”):

Sulpivert® 50 mg Kapseln dirfen bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da keine ausrei-
chenden Erkenntnisse zur Anwendung von Sulpivert® 50 mg
Kapseln in dieser Altersgruppe bestehen.

Bei Einnahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sulpivert® 50 mg Kapseln verstérken die beruhigende Wirkung
anderer zentraldampfender Arzneimittel (z. B. Psychopharmaka
[Praparate zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen],
Schlafmittel, teils auch Schmerzmittel, Narkosemittel oder auch
Antihistaminika [Arzneimittel z. B. zur Behandlung von Allergien
oder Erkaltungen]).

Sulpivert® 50 mg Kapseln kénnen in Verbindung mit Arzneimit-
teln, die stimulierend auf das Zentralnervensystem wirken (z. B.
Appetitziigler, Asthmamittel), verstarkte Unruhe, Nervositat,
Angst und Erregung bewirken.

Sulpivert® 50 mg Kapseln kénnen die Wirkung von blutdruck-
senkenden Arzneimitteln abschwachen oder zu krisenhaftem
Blutdruckanstieg fiihren.

Die Kombination mit Arzneimitteln, die am Herzen die Erre-

gungsleitung beeinflussen und zu schwerwiegenden Herzrhyth-

musstérungen (Torsade de pointes) fiihren kénnen, wird nicht
empfohlen:

- Arzneimittel, die die Herzschlagfolge verlangsamen kénnen
wie Betablocker, bestimmte Calciumkanalblocker (Diltiazem
und Verapamil), Clonidin, Guanfacin und Digitalglykoside,

- Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erniedrigen kon-
nen, wie Diuretika, Abfihrmittel, intraventse Gabe von Am-
photericin B, Glukokortikoide, Tetracosactide. Eine Hypoka-
lidamie muss behandelt werden.

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen der
Klasse la (Chinidin, Disopyramid) und der Klasse Ill (Amio-
daron, Sotalol),

- weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sultoprid, Haloperidol, tri-
zyklische Antidepressiva, Lithium, Bepridil, Cisaprid, Thiori-
dazin, intravenése Gabe von Erythromycin, intravendse Gabe
von Vincamin, Halofantrin, Pentamidin oder Sparfloxacin.

Bei Einnahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Waéhrend der Behandlung mit Sulpivert® 50 mg Kapseln sollten
Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Sulpivert®
50 mg Kapseln in nicht vorhersehbarer Weise verandert und ver-
starkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sulpivert® 50 mg Kapseln diirfen Sie in der Schwangerschaft
nicht einnehmen, da keine Erfahrungen am Menschen vorliegen
und der enthaltene Wirkstoff im Tierversuch nur unzureichend
geprift wurde.

Der Eintritt einer Schwangerschaft sollte durch geeignete, die
Schwangerschaft verhitende MalRnahmen vermieden werden.

Stillzeit

Sulpivert® 50 mg Kapseln dirfen Sie in der Stillzeit nicht ein-
nehmen, da der enthaltene Wirkstoff in die Muttermilch ausge-
schieden wird und im S&ugling unerwiinschte Wirkungen
hervorrufen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemafem Ge-
brauch das Reaktionsvermdgen so weit verédndern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten Sie das Fiihren von Fahrzeugen, die Bedienung
von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zu-
mindest jedoch wahrend der ersten Tage der Behandlung unter-
lassen. Die Entscheidung in jedem Einzelfall trifft der
behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Re-
aktion und der jeweiligen Dosierung.

Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Sulpivert® 50 mg Kapseln

Die Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Sulpivert® 50
mg Kapseln daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Sulpivert® 50 mg Kapseln einzunehmen?

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

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Sulpivert®
50 mg Kapseln nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da Sulpivert® 50 mg Kapseln
sonst nicht richtig wirken kénnen.
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Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Reaktionslage,
Alter und Gewicht des Patienten sowie Art und Schwere des
Krankheitsbildes.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Behandlung von Schwindelzustdnden

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend mit 1 bis
3 Hartkapseln Sulpivert® 50 mg Kapseln (entsprechend 50-150
mg Sulpirid/Tag) begonnen.

In der Regel betragt die Erhaltungsdosis fur Erwachsene 3-mal
taglich 1-2 Hartkapseln Sulpivert® 50 mg Kapseln (entsprechend
150-300 mg Sulpirid/Tag).

Akute Schwindelzustdnde kénnen anfangs mit parenteralen
Gaben (2-mal taglich 100 mg Sulpirid i.m.) behandelt werden.

Behandlung von depressiven Erkrankungen

Die Behandlung wird einschleichend mit 1 bis 3 Hartkapseln Sul-
pivert® 50 mg Kapseln (entsprechend 50-150 mg Sulpirid/Tag)
begonnen.

In der Regel betragt die Erhaltungsdosis fur Erwachsene 3-mal
taglich 1-2 Hartkapseln Sulpivert® 50 mg Kapseln (entsprechend
150-300 mg Sulpirid/Tag).

Hoéhere Tagesdosen sind in der Regel nicht erforderlich und wer-
den im Einzelfall durch den Arzt festgelegt.

Akute depressive Krankheitsbilder kdnnen anfangs mit parente-
ralen Gaben (2-mal taglich 100 mg Sulpirid i.m.) behandelt wer-
den.

Behandlung von Schizophrenien

Die Behandlung wird bei Erwachsenen einschleichend mit 3-mal
taglich 2 Hartkapseln Sulpivert® 50 mg Kapseln (entsprechend
300 mg Sulpirid/Tag) begonnen, bis die Behandlung mit einer
héheren Erhaltungsdosis fortgesetzt wird. In der Regel betragt
diese fur Erwachsene 400 bis 800 mg Sulpirid, eine Tagesge-
samtdosis von 1000 mg Sulpirid sollte nur bei besonderer psy-
chiatrischer Begriindung bis maximal 1600 mg Sulpirid
Uberschritten werden. Fir diese Falle stehen geeignetere Dar-
reichungsformen zur verfligung.

Akute Krankheitszustdnde kénnen anfangs mit parenteralen
Gaben (200-1000 mg Sulpirid i.m. taglich) Uber 2-9 Tage be-
handelt werden.

Hinweise:

Altere Patienten erhalten die Halfte der oben angegebenen Er-
wachsenendosis.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion erhalten — abhan-
gig vom Schweregrad der Einschrankung — niedrigere Tagesdo-
sen.
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 mil/min:
20 % der Tagesdosis

Bei Kindern ab 6 Jahren sowie bei Jugendlichen darf die Tages-
dosis von 3—10 mg Sulpirid/kg Kérpergewicht, verteilt auf 2-3
Einzelgaben, nicht Gberschritten werden. Als Anfangsdosis wer-
den 1 bis 2 mg/kg Kérpergewicht/Tag, als Erhaltungsdosis 5 mg
Sulpirid/kg Kérpergewicht/Tag empfohlen.

Nehmen Sie Sulpivert® 50 mg Kapseln unzerkaut mit etwas Flis-
sigkeit ein. Die Einnahme kann unabhangig von den Mahizeiten
erfolgen.

Wegen der zentralerregenden Wirkungen von Sulpivert® 50 mg
Kapseln empfiehlt es sich, die letzte Dosis in der Regel vor 16.00
Uhr einzunehmen bzw. anzuwenden, um Schlafstérungen zu
vermeiden.

Der behandelnde Arzt bestimmt die Menge der taglichen Ein-
nahme und die Dauer der Behandlung je nach dem Verlauf des
Krankheitsbildes des Patienten.

Je nach Beschwerdebild kann vom Arzt die Tagesdosis nach
etwa 1-3 Wochen verringert bzw. erh6ht werden.

Bei einer Langzeittherapie sollte vom Arzt die Notwendigkeit der
fortgesetzten Behandlung alle 3-6 Monate Uberpriift werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Sulpivert® 50 mg Kap-
seln zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sulpivert® 50 mg Kapseln
eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu fragen. Un-
abhangig davon kénnen Sie versuchen, durch ein erzwungenes
Erbrechen den Mageninhalt zu entleeren. Bei jeder Beurteilung
einer Vergiftung sollte an das Vorliegen einer Mehrfach-Vergif-
tung durch mégliche Einnahme oder Anwendung mehrerer Arz-
neimittel gedacht werden.

Symptome leichter Uberdosierung kénnen z. B. Unruhe, Be-
wusstseinstriibung und Stérungen des Bewegungsablaufes (ex-
trapyramidal-motorische Stérungen) sein. Erregung, Verwirrtheit
und verstarkte extrapyramidal-motorische Stérungen kénnen bei
starkerer Vergiftung vorkommen. Treten solche Krankheitszei-
chen in Erscheinung, ist umgehend ein Arzt zu informieren, der
Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen
weiteren Malnahmen entscheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln ver-
gessen haben

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die verord-
nete Dosis ein, jedoch nicht etwa die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpivert® 50 mg Kapseln ab-
brechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen
Sie dies vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmachtig
ohne arztliche Beratung die medikamentése Behandlung. Sie
kénnen damit den Therapieerfolg gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen auch Sulpivert® 50 mg Kapseln Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten,
besprechen Sie das bitte mit Inrem Arzt, der dann festlegt, wie
weiter zu verfahren ist.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien 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 verfligbaren

Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Uber Blutbildschaden unter Behandlung mit Sulpivert®
50 mg Kapseln wurde bislang nicht berichtet.

Endokrine Erkrankungen:

Sulpivert® 50 mg Kapseln besitzen besonders ausgepragte Wir-
kungen auf den Hormonhaushalt. Diese duf3ern sich in Form von
Brustschmerzen, Spannungsgefihl in der Brust, VergréRerung
der Brustdriise und Milchfluss. Bei der Frau kommt es zu Sto6-
rungen bzw. Verlust der Monatsblutungen, beim Mann zur Ab-
nahme der Libido und Potenz. Diese Stdrungen bilden sich nach
Absetzen von Sulpivert® 50 mg Kapseln in der Regel in kurzer
Zeit wieder zurlick.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Gelegentlich tritt Appetitsteigerung mit Gewichtszunahme auf.

Erkrankungen des Nervensystems:
Kopfschmerzen und Schwindel kdnnen haufig auftreten.

Gelegentliche, aber schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen
treten dosisabhéngig auf und auflern sich, insbesondere unter
hohen Dosen, als extrapyramidal-motorische Stérungen (medi-
kamentdses Parkinson-Syndrom, Friihdyskinesien), wie z. B.
Muskelverspannungen und Stérungen des Bewegungsablaufes
(z. B. Zungen-Schlund-Krampfe, Schiefhals, Kiefermuskel-
krampfe, Blickkrampfe, Versteifung der Riickenmuskulatur), Zit-
tern (Tremor), Erregungszustdnde mit innerer Unruhe,
Bewegungsdrang und Unféhigkeit zum Sitzen (Akathisie), Ner-
vositat, Schlaf- und Konzentrationsstérungen.

Bei langerer und zumeist hochdosierter Behandlung mit Sulpi-
vert® 50 mg Kapseln kdnnen anhaltende Stérungen des Bewe-
gungsablaufes (extrapyramidal-motorische Stérungen) mit
unwillkirlichen Bewegungen vornehmlich im Mund- und Ge-
sichtsbereich, aber auch an Armen und Beinen (so genannte
Spétdyskinesien) auftreten. Frauen sowie Altere scheinen eher
davon betroffen zu sein. Diese Stérungen treten manchmal erst
nach Beenden einer Behandlung auf und lassen sich nach heu-
tigem Wissensstand kaum behandeln. Daher ist der Arzt regel-
mafig aufzusuchen, damit erste Anzeichen friihzeitig erkannt
werden.

Augenerkrankungen:
Gelegentlich: Sehstérungen

Herzerkrankungen:
Haufig treten Herzklopfen und Beschleunigung des Herzschlags

(Tachykardie) auf. Einzelne Falle einer QT-Verlangerung und
Torsade de pointes wurden berichtet.

GeféRerkrankungen:
Gelegentlich kommt es zu Blutdruckabfall oder — insbesondere
bei erhéhtem Blutdruck — zu Blutdrucksteigerung.

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

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit Schwel-
lungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die moglicher-
weise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort
Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen
kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten,
holen Sie bitte unverzuglich arztlichen Rat ein.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Haufig treten Verstopfung, Magen-Darm-Stérungen mit Ubelkeit
und Erbrechen auf.

Ubelkeit, verminderter (Mundtrockenheit) oder gesteigerter Spei-
chelfluss kdnnen haufig auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Sulpivert® 50 mg Kapseln kénnen Hautunvertraglichkeiten mit
Jucken und Ausschlagen (Exanthem) hervorrufen.

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege:
Gelegentliche Stérungen der Blasenentleerung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-

chungsort:
Schwitzen, Midigkeit, herabgesetzte korperliche Aktivitat kon-
nen haufig auftreten.

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

5. Wie sind Sulpivert® 50 mg Kapseln aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
jeder Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

6. Weitere Informationen
Was Sulpivert® 50 mg Kapseln enthalten:

Der Wirkstoff ist: Sulpirid
1 Hartkapsel enthalt 50 mg Sulpirid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Lactose-Monohydrat, Talkum, Farbstoffe E 171 und 172

Wie Sulpivert® 50 mg Kapseln aussehen und Inhalt der Pa-
ckung:

Hartkapseln
Aussehen: beige

Sulpivert® 50 mg Kapseln sind in Originalpackungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Hartkapseln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HENNIG ARZNEIMITTEL

GmbH & Co. KG

Liebigstrale 1-2

65439 Flérsheim am Main

Telefon: (0 61 45) 5 08-0

Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
info@hennig-am.de
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
06 /2010.
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