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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
SULPIROL 200 mg tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje sulpiridum 200 mg.

Pomocné¢ latky se zndmym ucinkem: 28,5 mg laktosy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

Popis pfipravku: bilé kulaté ploché tablety s Ctvrtici ryhou na obou stranach. Tabletu 1ze rozdé€lit na
stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Sulpirol je indikovan k 1é¢b¢ schizofrenie u dospélych, dospivajicich a u déti od 10 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani:

Davkovani i délka lécby sulpiridem se musi pfizptisobit individudlnim reakcim pacienta i typu a
zavaznosti onemocnéni.

Ptiblizné po 1 az 3 tydnech se davkovani mtize snizit anebo zvysit v zavislosti na reakci pacienta.
Pti dlouhodobé terapii se vzdy po 3 - 6 mésicich hodnoti, zda je tfeba v 1éCbé pokraCovat.
Davkovani dospélym:

Lécba se zahajuje davkou 300 mg sulpiridu denné a zvolna se podle potieby zvysuje; obvykle dosahne
denni davky 400 - 800 mg sulpiridu. Celodenni davka se rozd¢li do 2 - 4 jednotlivych davek.

Celodenni davka 1000 mg sulpiridu se bézné neptekracuje; jen pii schizofrenii nereagujici na béznou
terapii je mozné v individualnim ptipadé€ podavat az 1600 mg sulpiridu denné.

U pacientl s pfevazujicimi pozitivnimi symptomy se podavaji vyssi davky, u negativnich symptomu
nizsi davky.

Terapii akutnich stavli je mozné zahgjit parenteralnim (intramuskularnim) podavanim vhodného

piipravku sulpiridu v dennich davkach 200 - 1000 mg po dobu 2 - 9 dni a potom pfejit na peroralni
aplikaci.

Starsi pacienti:
Osobam vyssiho veku se podava nizsi davka ve srovnani s davkovanim uvedenym vyse.
Davkovani pri poruse rendlnich funkci:

Pii poruse renalnich funkci je tieba davkovani sulpiridu snizit v zavislosti na stupni poruchy ledvin:



Clearance kreatininu: SniZeni béZné denni davky na:

30 - 60 ml/min 50 % bézné denni davky

10 - 30 ml/min 30 % bézné denni davky

< 10 ml/min 20 % bézné denni davky
Pediatricka populace:

U déti a dospivajicich nema davkovani presahnout 3 - 10 mg sulpiridu na kg télesné hmotnosti denné,
denni davka se rozdéli do 2 - 3 jednotlivych davek. Doporucené tivodni davkovani je 1 - 2 mg/kg
denné, doporucend udrzovaci davka je 5 mg/kg denné. Pro relativné vysoky obsah sulpiridu se
piipravek nehodi pro uziti u déti do 10 let.

Zpusob podani:

Tablety se polykaji celé, nerozkousané, a zapijeji se malym mnozstvim tekutiny. UZivaji se nezavisle
na jidle.

Protoze sulpirid ma centralné stimula¢ni t¢inky, doporucuje se podat posledni denni davku nejpozdéji
do 16 hodin, aby se zabranilo porucham spanku.

4.3 Kontraindikace

—-Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Akutni intoxikace alkoholem, hypnotiky, opioidnimi analgetiky nebo psychotropnimi latkami.
- Manicka psychoéza.

- Organické mozkové poruchy, spojené s agitovanosti (pii organickém psychosyndromu), zejména u
star§ich pacientd.

- Hyperprolaktinemie.
- Feochromocytom.
- Soubézné prolaktin-dependentni nadory, napt. hypofyzarni prolaktinom a karcinom prsu.

- Kombinace s levodopou (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pro déti do 10 let neni piipravek uréen, davka sulpiridu je pro n¢ vysoka.
Zvl1astni opatrnosti je tteba u téchto pacienti:

- U mladsich Zen s nepravidelnostmi menstruacniho cyklu.

- U schizofrenikt s piiznaky agitovanosti a agresivity.

- Pfi t€Zkych poruchach funkce jater.

- U pacientt, ktefi maji v anamnéze glaukom, stendzu pyloru, retenci moce, hypertrofii prostaty,
epilepsii.



Stejné jako u ostatnich neuroleptik se mize vyskytnout neurolepticky maligni syndrom (NMS). Tento
potencialné Zivot ohrozujici stav se projevuje hore¢kou, svalovou rigiditou, zvySenymi hladinami CPK
v krvi a autonomni instabilitou, poruchou védomi. Mezi dalsi ptiznaky patii myoglobinurie
(rhabdomyolyza) a akutni renalni selhani. Pacienti musi byt pouceni, Ze pii vyskytu uvedenych
symptomul maji ihned vyhledat 1ékate. Pokud dojde k vyskytu téchto symptomil, je tfeba zahajit
okamzitou intenzivni lécbu.

Pacienti s anamnézou neuroleptického maligniho syndromu by méli 1é¢bu sulpiridem podstupovat
pouze s velkou opatrnosti.

Jelikoz se sulpirid vylucuje prevazné ledvinami, v ptipadé poruchy funkce ledvin (renélni
insuficience) je tfeba snizit davku (viz bod 4.2).

Prodlouzeni QT intervalu
Sulpirid mize vyvolat na davce zavislé prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8). Tento efekt je znamy

tim, Ze zvySuje riziko zdvaznych ventrikularnich arytmii, jako napf. torsade de pointes.

Pted uzivanim sulpiridu, a déle podle pacientova klinického stavu, je doporuceno monitorovat faktory,
které mohou zvySovat vyskyt téchto poruch rytmu: bradykardie (< 55 tepli za minutu), porucha
rovnovahy elektrolytll, zejména hypokalemie, vrozené prodlouzeni QT intervalu a soucasna lécba
pripravky, které mohou vyvolat bradykardii (< 55 tepi/min), hypokalemii, snizenou intrakardidlni
vodivost nebo prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.5).

Zvysena mortalita u starSich pacientd s demenci
Udaje ze dvou velkych observaénich studii ukazaly, e star$i pacienti s demenci 1é€eni antipsychotiky

maji mirné zvysené riziko umrti ve srovnani s t€émi, ktefi antipsychotika neuzivaji. Z dostupnych dat
vSak nelze spolehlivé odhadnout pfesnou miru rizika, a i jeho pticina zistava neznama.
Sulpirid neni urcen k 1é¢b¢€ poruch chovani zptisobenych demenci.

Riziko cévni mozkové piihody

V randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studiich provadénych u populace pacientt s
demenci l1é¢enych nékterymi atypickymi antipsychotiky byl pozorovan 3nasobny narist rizika
cerebrovaskularnich ptihod. Mechanismus tohoto zvyseni rizika neni znam. Zvyseni rizika spojené s

jinymi antipsychotiky nebo jinou populaci pacientii nelze vyloucit. Sulpirid by mél byt podavan s
opatrnosti u pacientd s rizikovymi faktory pro cévni mozkovou piihodu.

Riziko zilni tromboembolie

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly ptipady zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientl 1éCenych antipsychotiky jsou ¢asto pfitomny ziskané rizikové faktory
pro VTE, mély by byt pfed i béhem 1é¢by sulpiridem tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledn¢€ maji
byt nasazena preventivni opatieni.

U pacienti 1écenych atypickymi antipsychotiky byla hlasena hyperglykémie. Proto by u pacientl se
stanovenou diagndzou diabetes mellitus nebo s rizikovymi faktory diabetu, kteti uzivaji sulpirid, m¢la
byt sledovéna glykémie.

Pti podéavani antipsychotik véetné sulpiridu byla hlasena leukopenie, neutropenie a agranulocytéza.
Ptiznakem dyskrazie krve mohou byt nevysvétlené infekce nebo horecka, které vyzaduji okamzité
hematologické vySetieni.



Je-1i podani neuroleptik pacientim s Parkinsonovou chorobou nezbytné, lze sulpirid uzit, ale je nutno
dbat zvysené pozornosti.

Ptipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym
nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pii kombinaci s centralné stimulujicimi latkami (napt. anorektiky, nékterymi antiastmatiky) muze
sulpirid vyvolat neklid, nervozitu, anxiozitu a agitovanost.

Soubézné podavani levodopy a sulpiridu je kontraindikovano, nebot’ tyto 1écivé piipravky maji
antagonistické ucCinky.

Béhem [écby sulpiridem je tieba se vyhybat konzumaci alkoholu, protoze alkohol zvysuje tlumivé
ucinky neuroleptik.

Nedoporucuje se soubézné podavani s lécivy, ktera zptisobuji prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.4),
ovliviiuji srde¢ni funkci a mohou vést k zdvaznym arytmiim (torsade de pointes):
— pripravky vyvolavajici bradykardii jako napft. betablokatory, nekteré blokatory vapnikovych
kanalt jako napf. diltiazem a verapamil, klonidin, guanfacin, digitalisové glykosidy.
— ptipravky vyvolavajici hypokalemii jako diuretika, laxativa, amfotericin B podavany
intraven6zng, glukokortikoidy, tetrakosaktidy. Hypokalémie by méla byt [éCena.
— antiarytmika tfidy la (chinidin, disopyramid) a tfidy III (amiodaron, sotalol)
— ostatni pfipravky jako napf. pimozid, sultoprid, haloperidol, methadon, tricyklicka
antidepresiva, lithium, bepridil, cisaprid, sertindol, thioridazin, erythromycin podavany
intraven6zn¢, vinkamin i.v., halofantrin, pentamidin nebo sparfloxacin.

Sulpirid mize zeslabit uc¢inek antihypertenziv nebo vést ke kritické hypertenzi ¢i aditivn€ zvysit
antihypertenzivni ucinek a zhorsit ortostatickou hypotenzi.

Sulpirid zesiluje sedativni ucinek 1éCivych piipravka tlumicich centralni nervovy systém (hypnotika,
sedativa, trankvilizéry a Castecné analgetika, anestetika ¢i néktera antihistaminka atd.).

Sulpirid a jind dopaminergni antiparkinsonika (amantadin, bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid,
piribedil, ropinirol) se vzdjemné antagonizuji.

Existuje vzajemny antagonismus mezi agonisty dopaminu a neuroleptiky.
Absorpce sulpiridu se snizuje simultdnnim uzivanim lécivych ptipravkil obsahujicich hlinik, které vazi

zaludecni kyselinu (antacida a sukralfaty). Proto by m¢l byt sulpirid uzivan nejméné dv¢ hodiny pred
nebo po uzivani téchto 1é¢ivych pripravki.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V experimentech in vivo ani in vitro nebyly nalezeny mutagenni ucinky.



U cloveka miize vyvolat hyperprolaktinemii a ovlivnit uvoliiovani LH; tak mtze vyvolat u zen
nepravidelnosti menstruacniho cyklu, u muzii impotenci (viz bod 5.3).

Téhotenstvi

O pouziti sulpiridu v t€hotenstvi u zen neni k dispozici dostatek tdaji. U novorozenct, ktefi byli
béhem tietiho trimestru t€hotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (véetné Sulpirolu), existuje riziko
nezadoucich ucinkl vcetné extrapyramidovych piiznakii a/nebo ptiznakti z vysazeni. Tyto piiznaky se
mohou li§it v délce trvani i v zavaznosti. Byly hlaseny ptipady agitovanosti, hypertonie, hypotonie,
tremoru, somnolence, respiracni tisné¢ nebo poruch piijmu potravy. Proto by novorozenci méli byt
peclivé monitorovani.

Uzivani sulpiridu se v t€hotenstvi a u zen ve fertilnim veku, které nepouzivaji Gcinnou antikoncepci,
nedoporucuje, pokud pfinos nepievazi mozné riziko.

Kojeni

Sulpirid se v nékterych ptipadech vylucuje do mateiského mléka v pomérné velkych mnozstvich,
takze davka, ptijata dit€tem v mléce, mize prevySovat tolerovanou hodnotu 10 % davky uzivané
matkou (vztaZzeno na télesnou hmotnost). Informace o ucincich sulpiridu na novorozence/kojence
nejsou dostatecné.

Vzhledem k moznym vys$s§im davkam sulpiridu pro kojené dit€ a jeho moznym zavaznym nezadoucim
ucinkim neni kojeni béhem lécby vhodné. Je tieba zvazit, zda pterusit kojeni nebo se vyvarovat 1écby
sulpiridem, s ohledem na ptinos kojeni pro dit¢ a ptinos lécby pro Zenu.

Fertilita
U zvitat bylo zaznamenano snizeni fertility souvisejici s farmakologickymi ucinky pfipravku (G¢inek
zprostiedkovany prolaktinem).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sulpirid mize vyvolat zavraté, unavu a agitovanost; patii mezi latky s pravdépodobnosti nezadouciho
ovlivnéni schopnosti fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje. Poziti alkoholu neptiznivé ucinky
jesteé znacn€ prohloubi.

4.8 Nezadouci ucinky

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky, fazené podle tfid organovych systému s nasledujici
frekvenci hlaseni:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az <1/10
Méné Casté >1/1000 az <1/100
Vzacné >1/10000 az < 1/1000
Velmi vzacné <1/10000,

Neni znamo  (z dostupnych udajui nelze urcit)
Poruchy krve a lymfatického systému
Neni znamo: leukopenie, neutropenie a agranulocytoza (viz bod 4.4).

Endokrinni poruchy
Neni znamo: hyperprolaktinemie.

Poruchy nervového systému



Casté: pocent, bolest hlavy, zavrat, snizeni télesné aktivity (hypokineze).

Méené casté: extrapyramidové poruchy, zejména pii vysokych davkach, napt. tfes, rigidita, akineze,
dystonie a dyskineze, dale tortikolitida, akatizie, nervozita, spankové poruchy a porucha koncentrace.
Velmi vzacné: béhem lécby se mlze vyskytnout neurolepticky maligni syndrom (viz bod 4.4).

Neni znamo: Déle se miize vyskytnout sedace nebo ospalost a kiece.

Stejné jako u ostatnich neuroleptik, byly po dlouhodobé 1é¢bé (déle nez 3 mésice) zejména vysokymi
davkami sulpiridu hlaseny ptipady tardivni dyskineze. Vyskyt mize byt ¢astéjsi u Zen a starSich
pacientil. Podéni antiparkinsonik je neuc¢inné nebo miize vyvolat zhorSeni téchto piiznakda.

Poruchy oka
Meéné casté: zrakové poruchy.

Poruchy metabolismu a vyZivy
Neni znamo: hyponatremie, syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH).

Srdecni poruchy

Casté: tachykardie.

Neni znamo: prodlouzeni intervalu QT, ventrikularni arytmie, tachykardie, fibrilace a torsade de
pointes, které mohou vést k fibrilaci komor ¢i srde¢ni zastave a nahlé smrti (viz bod 4.4).

Cévni poruchy

Meéne casteé: hypertenze. V téchto ptipadech by davka méla byt snizena nebo by mél byt sulpirid zcela
vysazen.

Neni znamo: ortostaticka hypotenze. Ptipady tromboembolie (véetné plicni embolie a hluboké Zilni
trombodzy) (viz bod 4.4).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Neni zndmo: aspira¢ni pneumonie (zejména v kombinaci s dal$imi ptipravky plisobicimi tlumiveé na
CNS).

Gastrointestinalni poruchy
Caste: xerostomnie i hypersalivace, zacpa, gastrointestinalni problémy s nauzeou a zvracenim.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Neni znamo: zvySena hladina jaternich enzymii, hepatocelularni, cholestatické nebo smisené
poskozeni jater.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Neni zndmo: exantém, pruritus, makulopapuldzni vyrazka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Neni znamo: thabdomyolyza.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méné casté: problémy s mocenim.

Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim
Neni znamo: syndrom z vysazeni u novorozence (viz bod 4.6).

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Neni znamo: sulpirid ma velmi vyrazné u¢inky na hormonalni rovnovahu. Projevuji se jako bolest
prsu, mastopatie, gynekomastie a galaktorea. U Zen dochazi k menstrua¢nim poruchdm (dysmenorea,
amenorea), snizeni libida a u muza k erektilni dysfunkci. Tyto poruchy obvykle vymizi kratce po
ukondeni 1é¢by sulpiridem.



Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méné casté: inava, zvyseni chuti k jidlu, zvysSeni télesné hmotnosti.
Neni znamo. hypertermie

VySetieni:
Neni znamo: zvySena hladina kreatinfosfokinazy v krvi.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIl4a8eni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Pti hodnoceni piedavkovani a intoxikace je tfeba uvazovat o moznosti intoxikace vice latkami.

Nejsou k dispozici idaje ohledné zavaznych komplikaci v dasledku piredavkovani sulpiridem. Toxické
davkové rozmezi u ¢lovéka popsané v literatute ¢ini 1 — 16 g sulpiridu.

V literatuie byly hlaSeny nasledujici, na davce zavislé klinické symptomy intoxikace:

Po uziti jednorazové davky 1 — 3 g sulpiridu se vyskytl neklid, zhorSeni védomi a extrapyramidové
symptomy, davky 3 — 7 g mohou zesilit agitovanost, zmatenost a extrapyramidové poruchy (viz bod
4.8). Davky vyssi nez 7 g sulpiridu mohou navic pfivodit kdma a hypotenzi.

Terapeuticka opatieni
Neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba je pouze symptomaticka. U akutniho pfedavkovani se
doporucuje vyplach zaludku. Podani emetik se nedoporucuje. Sulpirid se pouze ¢astecné dialyzuje

z krve. Pokud se rozvinou zavazné extrapyramidové motorické poruchy ve forme hyper- ¢i
dyskinetického syndromu, méla by byt podana anticholinergika (napt. biperiden). Pacient musi byt
umistén na jednotce intenzivni péCe a peclive sledovan (kardiovaskularni a respira¢ni funkce kvuli
riziku prodlouZeni intervalu QT a nésledné fibrilace komor). V zavislosti na klinickém toxikologickém
profilu mtze byt zapotiebi sledovat funkci jater a ledvin. Vhodna mize byt forsirovana diuréza
alkalizujicimi infuznimi roztoky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antipsychotika, neuroleptika, benzamidy.
ATC kod: NOSALO1.

Sulpirid je slabé az stiedné silné neuroleptikum ze skupiny substituovanych benzamidd. Plsobi
blokddou dopaminovych D,-receptorti. V mesolimbickém systému se hromadi zietelnéji nez v
systému nigrostriatovém. Snad prave timto typem distribuce je dano, ze se sulpirid vyznacuje nizsi
incidenci motorickych extrapyramidovych nezadoucich ucinkti nez klasicka neuroleptika.

V experimentu na laboratornich zvitatech byly prokazany tyto vlastnosti sulpiridu:
- Chybéni kataleptogenniho ucinku.

- Chybéni ucinku na dopaminsenzitivni adenylatcyklazové systémy.
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- Chybéni ucinku na obrat norepinefrinu a serotoninu.
- Chybéni vazby na cholinergni muskarinové receptory a na GABA -receptory.

Sulpirid blokuje dopaminové receptory v tuberoinfundibularnim systému, a tim pomérné siln¢€ zvysuje
vydej prolaktinu.

Nizsi davky sulpiridu mivaji antidepresivni ucinky. Ty se pravdépodobné vyvijeji na zaklade
zvySen¢ho uvoliiovani neurotransmiterti (které vzniklo jako dusledek blokady presynaptickych
dopaminovych receptord); zvySena koncentrace transmiterti pak vede k postupnému potlaceni funkce
postsynaptickych receptorti, vyznamnych pro rozvoj a trvani deprese.

Pfiznaky schizofrenie ovliviiuje sulpirid teprve ve vyssich davkach, 300 az 600 mg denné.

Tyto rozdilnosti piisobeni sulpiridu jsou i podkladem rozdilnosti spektra terapeutickych ucinkd a
terapeutického uziti sulpiridu jako neuroleptika ve vysSich davkach a ptipadné jako antidepresiva a
antivertigindza v davkach nizsich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Sulpirid je hydrofilni latka s nizkou liposolubilitou.

Po p.o. podani se v zavislosti na pouzité galenické formé rychle absorbuje. Terapeuticky ucinné
koncentrace v plazmé je dosazeno jiz za 0,5 az 1 h po p.o. podani; maximalni koncentrace v plazme
byvéa dosazeno za 3 az 8 hodin. Plazmatickd koncentrace za rovnovazného stavu po pravidelném
podavani 800 mg sulpiridu denné je piiblizné 2 mikrogramy/ml. Sulpirid se jen velmi malym podilem
vaze na plazmatické a tkanové bilkoviny; distribu¢ni objem je pfiblizn€ 1 az 2,7 litrti na kg télesné
hmotnosti.

Studie u ¢lovéka ukazaly, Ze jen asi 5 % peroralné podané davky se metabolizuje. U ¢loveka nebyly
metabolity dosud identifikovany. U psii a potkanid byly zjistény 2 metabolity, jejich farmakologicka
ucinnost vSak dosud zji§téna nebyla.

Sulpirid se rychle vylucuje, a to zejména ledvinami. Nezménéné se ledvinami vylouci az 95 %
absorbovaného sulpiridu. Rendlni clearance u zdravych dobrovolnikii je zhruba 7,5 litrii/h. V moci
bylo nalezeno pfiblizné 80 % absorbované latky v pribéhu prvnich 24 hodin. Kinetické studie
ukazaly, ze vylu€ovani moci je po peroralnim podani pomalej$i nez po podani intramuskularnim nebo
intravenoznim. Asi 30 az 50 % peroralné podané davky se vylouci moci, zbytek odchézi stolici.

Plazmaticky polocas je v priméru 8 hodin (7,2 az 10 h).

U pacientd s t€zkou poruchou renalnich funkci a u starSich osob lze oc¢ekavat zpomalenou eliminaci
ledvinami i riziko kumulace; dostate¢né klinické iidaje vSak nejsou k dispozici.

V kinetické studii s 18 pacienty s clearance kreatininu niz$i nez 60 ml/min byly po i.v. jednordzové
aplikaci 100 mg sulpiridu ve srovnani se 6 zdravymi dobrovolniky nalezeny za pouziti Kruskal-
Wallisova testu tyto statisticky vyznamné rozdily: Prodlouzeni eliminacniho polocasu (ze 6 na 26
hodin), prodlouzeni MRT (ze 7,3 na 35 h) a zvySend hodnota AUC (z 16 na 56 mg/h*l); snizeni
celkové clearance ze (7,6 na 2,2 1/h), snizeni rendalni clearance (z 5,8 na 0,5 1/h) a sniZeni podilu
nezménéné latky v moci (z 88 % na 26 %). Na zaklad€ téchto tdajii autofi uzavteli, Ze davkovani
sulpiridu by se pii dlouhodobé peroralni i parenteralni aplikaci u pacienti s poruchou renalnich funkci
meélo snizit o0 35 az 70 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Akutni a chronickad toxicita:

Studie u laboratornich zvifat neukézaly rozdilnosti oproti popsanym nezadoucim u¢inkiim (viz bod
4.8).

Mutagenni a teratogenni ucinky:



Sledovani in vitro a in vivo neprokazalo chromosomalni mutace.

Sulpirid zvysuje uvoliiovani prolaktinu. To miize byt pfic¢inou vzniku tumorti mlécné zlazy u malych
laboratornich hlodavct. U cCloveéka vSak korelace mezi zvySenou hladinou prolaktinu a vyvojem
tumorti mammy prokazéana nebyla.

Studie kancerogenity u potkani kmene Wistar naznacuje moznost vyvoje tumorit Langerhansovych
ostruvkil pankreatu v zavislosti na zvySujici se davce sulpiridu. Piimy ucinek sulpiridu na mnozeni
bungk ostrivku je vSak mozné vyloucit.

Ovlivnéni ristu nadoru se zda byt siln€ zavislé na pouzitém kmeni laboratornich potkanti; u jinych
kment potkant a u mysi se zvySeny vyskyt tumort pankreatu neprojevil. Nezda se pravdépodobné, Ze
by sulpirid ovliviioval vyvoj tumorti pankreatu u ¢lovéka.

Ovlivneni reprodukcnich funkci
Sulpirid prochazi placentarni bariérou.

U laboratornich zvitat sulpirid zvySuje koncentraci prolaktinu ve fetalni krvi a v posledni tietiné
bieznosti zvysuje rist plodu. O vlivu sulpiridu v pribéhu prvnich dvou tfetin bfeznosti chybi udaje.

Sulpirid zvySuje produkci mléka v Casném puerperiu. Matetskym mlékem se sulpirid vylucuje v
mnozstvi, které by mohlo ovlivnit kojence.

Sulpirid vyvolava hyperprolaktinemii jako disledek ovlivnéni vydeje LH. To mize byt pfi¢inou
nepravidelnosti cyklu u zen (inhibice ristu folikulu) a impotence u muzi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Krospovidon, monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, magnesium-stearat, povidon 25, koloidni
bezvody oxid kfemicity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Obal: Bily PP/Al blistr, krabicka
Baleni: 20, 50 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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