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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dogmatil 50 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg sulpiridu.

Pomocné latky se zndmym tcinkem:
Jedna tobolka obsahuje 63,65 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolka: bilé, neprihledné, tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 4 obsahujici bily prasek

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sulpirid je indikovan k 1é¢be:

. Deprese:

1écba psychotické deprese a zavaznych forem deprese rezistentni na antidepresiva.
- Zavraté:

1écba zavrate v pripade neucinnosti bézné 1écby.

Ptipravek je uréen pouze pro dospélé.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Deprese: davky se pohybuji v rozmezi 150 - 300 mg/den. Je doporuceno lécbu zahgjit davkou
50 mg 3x denné a podle klinické odpovédi davku upravit.

Zavrat: davky se pohybuji v rozmezi 150 - 300 mg/den. Je doporuceno 1écbu zahajit davkou
50 mg 3x denn¢ a podle klinické odpovédi davku upravit.

Zvlastni populace
Starsi pacienti: u starSich pacientd mize dojit ke zvySeni plasmatické koncentrace sulpiridu. Proto
je potieba u téchto pacientl zacit s nizs§i pocatecni davkou a postupnym navySovanim davky.

Porucha funkce ledvin: v ptipadé poruchy funkce ledvin musi byt davka upravena v zavislosti na
clearance kreatininu. Davka by méla byt snizena na 35 % az 70 % obvyklé davky.

Clearance od 30 do 60 ml/min: davku snizit na 50 az 70 % obvyklé davky.

Clearance od 10 do 30 ml/min: davku snizit na 35 az 50 % obvyklé davky.

Clearance nizsi nez 10 ml/min: davku snizit na maximalné 35 % obvyklé davky.
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(Viz bod 5.2)
Pouziti ptipravku Dogmatil u pediatrické populace neni relevantni.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Feochromocytom.

Prolaktin-dependentni nebo prolaktinemii ovliviiujici nadory (prolaktinom, nddorové onemocnéni
prsu).

Kombinace s levodopou nebo s agonisty dopaminergnich receptorl s vyjimkou pacientil s
Parkinsonovou chorobou (viz body 4.4 a 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Prodlouzeni QT intervalu:

Sulpirid mize vyvolat na davce zavislé prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.8). Tento efekt je
znamy tim, Ze zvysuje riziko zavaznych ventrikularnich arytmii, jako napft. torsade de pointes.

Pied 1é¢bou, a dale pokud mozno podle pacientova klinického stavu, je doporuceno
monitorovat faktory, které mohou zvySovat vyskyt téchto poruch rytmu, jako jsou napt.:

- bradykardie se srde¢ni frekvenci niz§i nez 55 tepli za minutu,

- porucha rovnovéhy elektrolytil, zejména hypokalemie,

- vrozené prodlouzeni QT intervalu,

- soucasna lécba piipravky, které mohou vyvolat bradykardii (< 55/min), hypokalemii,
sniZzenou intrakardialni vodivost nebo prodlouzeni QT intervalu (viz bod 4.5).

Cévni mozkov4 ptihoda:

V randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studiich provadénych u populace
pacientti s demenci a léCenych nékterymi atypickymi antipsychotiky, byl pozorovan 3nasobny
narist rizika cerebrovaskularnich piihod. Mechanismus takového nariistu rizika neni znam.
Nartst rizika spojeny s jinymi antipsychotiky nebo jinou populaci pacientii nelze vyloucit.
Sulpirid ma byt podavan se zvlastni opatrnosti u pacientt s rizikem cévni mozkové ptihody.

U antipsychotik byl hlaSen vyskyt neuroleptického maligniho syndromu (NMS), ktery mize byt
potencialné fatalni komplikaci, a je charakterizovany hypertermii, svalovou rigiditou,
rhabdomyolyzou, zvySenou hladinou kreatinfosfokinazy v séru a autonomni dysfunkci. Byly
pozorovany piipady s atypickymi piiznaky, jako je hypertermie bez svalové rigidity nebo
hypertonie. V piipadé€ vyskytu hypertermie neznamého ptivodu, kterda mize byt povazovana bud’ za
pocate¢ni znamku/ptiznak NMS nebo za atypicky NMS, je tieba sulpirid i ostatni antipsychotika
okam?zit¢ za lékaiského dohledu vysadit.

Je-li podani neuroleptik pacientim s Parkinsonovou chorobou nezbytné, Ize sulpirid uzit, ale je
nutno dbat zvySené pozornosti.

Je zapotrebi se vyhnout soucasnému podavani s ostatnimi antipsychotiky. U déti nebyla
bezpecnost a ¢innost sulpiridu dikladnéji zkoumana.

Tardivni dyskineze:
Stejné jako u ostatnich neuroleptik byla hlaSena po podavani delSim nez 3 mésice;
antiparkinsonika jsou neucinna nebo mohou jesté zhorsit ptiznaky.

Stars$i pacienti s demenci:

U starSich pacientt s psychozami v souvislosti s demenci, ktefi jsou 1é¢eni antipsychotiky, se

vyskytuje vyssi riziko imrti. Na zékladé€ vysledkt ze 17 placebem kontrolovanych klinickych

hodnoceni (stfedni doba trvani byla 10 tydnt) je riziko Gmrti vyssi pfedevsim u pacienti

uzivajicich atypicka psychotika, a to 1,6 az 1,7krat v porovnani s pacienty ze skupiny, které bylo
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podavano placebo. V pribehu typického 10 tydnt trvajiciho kontrolovaného klinického
hodnoceni byl pocet umrti u 1é¢enych pacientt ptiblizné 4,5 % ve srovnani s 2,6 % v skupiné s
placebem. Ackoli pticiny umrti v klinickych studiich s atypickymi antipsychotiky byly rizné,
vétsina z nich souvisela s kardiovaskularnim selhanim (napf. selhani srdce, nahlé umrti) nebo s
infekei (napf. pneumonie). Pozorovaci studie naznacuji, ze 1écba konvencnimi antipsychotiky
muze zvySovat mortalitu podobné jako 1écba atypickymi antipsychotiky.

Neni zfejmé, v jakém rozsahu lze pfisoudit zvySenou tmrtnost zjiSténou v pozorovacich
studiich ucinkdm antipsychotik nebo naopak jinym charakteristikdm pacienta.

Zilni tromboembolismus:

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly pfipady Zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientd 1é€enych antipsychotiky jsou ¢asto ptitomny ziskané rizikové
faktory pro VTE, mély by byt pied i béhem lécby piipravkem Dogmatil tyto rizikové faktory
rozpoznany a nasledné by méla byt uplatnéna preventivni opatieni.

Upozornéni

U pacienti lécenych atypickymi antipsychotiky byla hlasena hyperglykemie, proto by u
pacientli se stanovenou diagnozou diabetes mellitus nebo s rizikovymi faktory diabetu, kterym
je indikovan sulpirid, méla byt sledovana glykemie.

V ptipadé rendlni insuficience ma byt davka snizena (viz bod 4.2).

Neuroleptika mohou sniZovat epileptogenni prah a bylo hlaSeno né€kolik pfipadd kieci (viz bod
4.8). Proto pacienti s epilepsii v anamnéze maji byt béhem 1écby sulpiridem peclivé
monitorovani.

U starSich pacientl ma byt sulpirid stejn€ jako ostatni neuroleptika uzivan se zvlastni
opatrnosti (viz bod 4.2).

U pacientii agresivnich nebo agitovanych s impulzivnim chovanim lze sulpirid podavat
spolu se sedativy.

Pacienti s karcinomem prsu v osobni nebo rodinné anamnéze musi byt bedlivé sledovani svym
l1ékafem.

Pfi podavani antipsychotik vetné piipravku Dogmatil byla hlasena leukopenie, neutropenie
a agranulocytoza. Pfiznakem dyskrazie krve mohou byt nevysvétlené infekce nebo horecka, které
vyzaduji okamzité hematologické vysetreni (viz bod 4.8).

Ptipravek Dogmatil je tieba uzivat s opatrnosti u pacientii s glaukomem, ileem, kongenitalni
sten6zou v gastrointestinalnim traktu, retenci moc¢i nebo hyperplazii prostaty v anamnéze.

Ptipravek Dogmatil je nutné uzivat s opatrnosti u pacientd s hypertenzi, pfedevsim u starsich
pacientli a pacientt s rizikem hypertenzni krize. Tito pacienti musi byt dostate¢n€ monitorovani.

U pacientt s akutni porfyrii ma byt pfipravek Dogmatil poddvan, pouze pokud existuje zadvazna
indikace pro jeho pouziti. Pii nahlém vysazeni antipsychotickych 1kt byly popsany ptiznaky,
které zahrnuji nauzeu, zvraceni, zvyS$ené poceni nebo nespavost. Mohou se také znovu objevit
psychotické ptiznaky a mimovolni pohyby (jako napiiklad akatizie, dystonie a dyskineze).
Doporucuje se proto vysazovat 1ék postupné.

Tvrdé tobolky obsahuji laktozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy
s intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji
tento pfipravek uzivat.

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

Levodopa, agonisté dopaminergnich receptorti: ucinky levodopy nebo dopaminergnich
agonisti a neuroleptik se navzajem antagonizuji.

Pokud je u pacientti s Parkinsonovou chorobou naprosto nutna 1é¢ba neuroleptiky, mtize byt
sulpirid podavan.

V ptfipadé extrapyramidového syndromu vyvolaného neuroleptiky neuzivejte k 1écbé
dopaminergni agonisty, ale anticholinergika.

Nedoporucené kombinace:
Alkohol: alkohol zesiluje sedativni t¢inek neuroleptik. Pacienti se maji vyhnout konzumaci
alkoholickych napoju a 1éktim obsahujicim alkohol.

Je tieba se vyhnout souc¢asnému podavani s léCivy, ktera také zptisobuji prodlouzeni QT
intervalu nebo zptsobuji elektrolytovou dysbalanci.

Kombinace s nasledujicimi 1éCivy, které mohou prodlouzit QT interval, nebo vyvolat torsade
de pointes (viz bod 4.4):

- bradykardii vyvoldvajici 1é¢iva jako napf. betablokatory, bradykardii vyvolavajici
blokatory vapnikového kanalu jako napt. diltiazem a verapamil, klonidin, guanfacin; digitalis.

- lé¢iva vyvolavajici hypokalemii: hypokalemizujici diuretika, stimulacni laxativa,
amfotericin B i.v., glukokortikoidy, tetrakosaktidy. Hypokalemie by méla byt korigovana.

- antiarytmika tfidy la jako napft. chinidin, disopyramid,

- antiarytmika tfidy III jako napt. amiodaron, sotalol.

- ostatni 1éCiva jako napf. pimozid, sultoprid, haloperidol, thioridazin, metadon,
imipraminova antidepresiva, lithium, bepridil, cisaprid, erythromycin i.v., vinkamin i.v.,
halofantrin, pentamidin, sparfloxacin.

Sultoprid: zvySené riziko ventrikularnich arytmii, zvlasté torsade de pointes.
Kombinace, kterym je tfeba vénovat pozornost:

Antihypertenziva: zesileni antihypertenzniho u€inku a rizika posturalni hypotenze (aditivni
ucinek).

Ostatni latky tlumici centralni nervovy systém: celkova anestetika, analgetika a latky tlumici
kasel, vétSina H; antagonistl, barbituraty, benzodiazepiny a ostatni anxiolytika, klonidin a
ptibuzné latky.

Antacida a sukralfat: pfi souasném podani je snizena absorpce sulpiridu. Proto ma byt
sulpirid podavan minimalné dvé hodiny pied podanim téchto 1é¢iv.

Lithium: pfi soucasném podani lithia se zvysuje riziko nezadoucich extrapyramidovych ucinki.
Pti prvnich pfiznacich neurotoxicity je doporuceno prerusit podavani obou pfipravki.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi
K dispozici jsou pouze velmi omezené udaje o pouziti sulpiridu u téhotnych Zen. Bezpecnost
sulpiridu nebyla u ¢lovéka béhem téhotenstvi stanovena.
Sulpirid prochézi placentou. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nejsou dostatecné (viz bod
5.3).
Uzivani sulpiridu se v téhotenstvi a u zen ve fertilnim veéku, které nepouzivaji ucinnou
antikoncepci, nedoporucuje, pokud pfinos nepfevazi mozné riziko.
U novorozenct, ktefi byli béhem tietiho trimestru téhotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik
(v€etné pripravku Dogmatil), existuje riziko nezadoucich Gcinki véetné extrapyramidovych
pfiznaki a/nebo piiznakl z vysazeni. Tyto piiznaky se mohou liSit v zavaznosti a délce trvani po
narozeni (viz bod 4.8). Byly hlaseny piipady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru,
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somnolence, respiracni tisn€ nebo poruch piijmu potravy. Proto maji byt novorozenci pecliveé
monitorovani.

Kojeni

Sulpirid se v nekterych piipadech vylucuje do materského mléka v pomérné velkych mnozstvich,
mnohem vice nad tolerovanou hodnotu 10 % davky upravené na télesnou hmotnost matky.
Koncentrace v krvi kojenych déti v§ak nebyly hodnoceny. Informace o u¢incich sulpiridu u
novorozenct/kojencid nejsou dostatecné.

Musi byt rozhodnuto, zda prerusit kojeni nebo se vyvarovat 1éby sulpiridem s ohledem na pfinos
kojeni pro dit¢ a pfinos 1écby pro zenu.

Fertilita
U zvitat byl pozorovan pokles fertility spojeny s farmakologickymi ucinky ptipravku (efekt
zpiisobeny prolaktinem).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

I kdyz je sulpirid uzivan v souladu s doporucenimi, mtize zptisobit utlum a snizit tak schopnost
fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky jsou setiidény podle organovych systémii a zafazeni do seznamu dle
frekvence vyskytu dle nasledujicich konvenci: velmi casté (>1/10), ¢asté (>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 udaji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému (viz bod 4.4):
Méné casté: leukopenie;
Neni znamo: neutropenie, agranulocytoza.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: anafylaktické reakce: koptivka, dyspnoe, hypotenze a anafylakticky Sok.

Endokrinni poruchy:
Casté: hyperprolaktinemie.

Psychiatrické poruchy
Casté: nespavost;
Neni zndmo: zmatenost.

Poruchy nervového systému:

Casté: sedace nebo ospalost, extrapyramidové poruchy (tyto piiznaky jsou zpravidla
reverzibilni a vymizi po vysazeni antiparkinsonik), parkinsonismus, tremor, akatizie;

Mén¢ Casté: hypertonie, dyskineze, dystonie

Vzacné: okulogyricka krize;

Neni zndmo: neurolepticky maligni syndrom, hypokineze, tardivni dyskineze (viz bod 4.4), kiece.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni zndmo: hyponatremie, syndrom nepiiméiené sekrece antidiuretického hormonu
(SIADH)

Srdeéni poruchy:
Vzacné: ventrikularni arytmie, ventrikularni fibrilace, ventrikularni tachykardie;
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Neni znamo: prodlouzeni QT intervalu na elektrokardiogramu, zastava srdce, torsade de pointes,
nahla smrt (viz bod 4.4).

Cévni poruchy:
Mén¢ Casté: ortostaticka hypotenze;

Neni znamo: zilni embolismus, plicni embolismus, hluboka zilni trombdza (viz bod 4.4), zvySeni
krevniho tlaku (viz bod 4.4).

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy:
Neni znamo: Aspiracni pneumonie (zejména v kombinaci s dal$imi pfipravky ptisobicimi tlumiveé
na CNS)

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: Zacpa
Méné ¢asté: nadmeérné slinéni.

Poruchy jater a zluovych cest:
Casté: zvyseni jaternich enzymtl.
Neni zndmo: hepatocelularni, cholestatické nebo smisené poskozeni jater

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Casté: makulopapulozni vyrazka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkang:
Neni znamo: tortikolis, trismus, rhabdomyolyza.

Stavy spojené s t€hotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim:
Neni znamo: syndrom z vysazeni 1éku u novorozenct (viz bod 4.6).

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:

Casté: bolest prst, galaktorea;

Méne Casté: zvétSeni prsl, amenorea, abnormalni orgasmus, erektilni dysfunkce;
Neni znamo: gynekomastie.

Celkové poruchy a reakce v misté€ aplikace:
Casté: zvyseni télesné hmotnosti;
Neni znamo: hypertermie (viz bod 4.4).

VysSetfeni:
Neni znamo: zvySena hladina kreatinfosfokinazy v krvi.

Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

ZkuSenosti s predavkovanim sulpiridu jsou omezené.
V piipadé predavkovani mize dojit k dyskinetickym projevim se spastickou tortikolis, protruzi
jazyka a trismem. U nékterych pacientt muze predavkovani vést az k Zzivot ohrozujicim
projevim parkinsonismu a kdmatu.
Protoze je sulpirid malo dialyzovatelny a hemodialyzou je tudiz odstranén jen Castecné,
neméla by byt dialyza k eliminaci IéCiva uZita.
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Neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba je pouze symptomaticka. M¢la by proto byt
provedena vhodna podpurna opatieni. Dokud se pacient neuzdravi, je doporuéeno peclivé
sledovani Zivotnich funkci a monitorovani srde¢ni ¢innosti (riziko prodlouzeni QT intervalu a
nasledné ventrikuldrni arytmie).

Objevi-li se t€zké extrapyramidové symptomy, méla by byt podéna anticholinergika.

Fatalni ptipady byly hlaSeny hlavné v kombinaci s dal§imi psychotropnimi latkami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antipsychotikum, neuroleptikum, ATC k6d: NOSALO1.

Sulpirid je benzamidové neuroleptikum. Specificky antagonizuje D,- a D;-dopaminové
receptory predevSsim v mesolimbické a tuberoinfundibularni oblasti, a proto ma také slabsi
extrapyramidové UCinky nez klasickd neuroleptika. U pacientd s psychozou s negativnimi
ptiznaky je sulpirid u¢inny v déavkach 150 az 600 mg denné. V tomto davkovém rozmezi
sulpirid neovlivni pozitivni ptiznaky. Davkovani 600 az 1600 mg denné zlepSuje pozitivni
ptiznaky u pacientli s akutni nebo chronickou psychdzou. Pouze velmi vysoké davky sulpiridu
vyvolédvaji sedativni u€inky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intramuskularni injekci 100 mg sulpiridu je dosazeno maximalni plasmatické hladiny (2,2

mg/l) po 30 minutich.
Po peroralnim podani se sulpirid absorbuje beéhem 4,5 hodiny, maximalni plasmaticka hladina je
0,25 mg/l po jedné tobolce s 50 mg lécivé latky.

Distribuce

Biologick4 dostupnost peroralnich 1ékovych forem se pohybuje v rozmezi 25 az 35 % a ma
velkou interindividualni variabilitu. Plasmatické hladiny sulpiridu jsou imérné podané dévce.
Sulpirid rychle prestupuje do tkani, pfedevsim do jater a do ledvin. Pfestup do mozku je maly.
Méné nez 40 % latky se vaze na proteiny, koeficient distribuce erytrocyty - plasma je 1.
Mnozstvi vylu¢ované do matetského mléka je asi 1/1000 denni davky.

Sulpirid se u ¢loveka aktivné nemetabolizuje, 92 % intramuskuldrni davky se vylucuje do moci v
nezménéné formé.

Eliminace

Plasmaticky elimina¢ni polocas je pfiblizn€ 7 hodin, distribu¢ni objem v ustaleném stavu je 0,94
I/kg. Celkova clearance je 126 ml/min. (7,56 I/hod).

Sulpirid se vylucuje predevsim ledvinami, a to glomerularni filtraci. Renalni clearance je
obvykle stejna jako celkova clearance.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie neprokazaly mutagenni ani kancerogenni G¢inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat laktozy
Methylcelul6za 1500
Mastek
Magnesium-stearat
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Vicko/télo tobolky:

Zelatina

Oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 tvrdych tobolek.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.

namésti Republiky 1078/1

110 00 Praha 1 — Nové Mésto

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

68/710/95-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 8. 1995.
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 5. 10. 2011.

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.9.2023
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