Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Sulpirid Grindeks 200 mg Tabletten

Sulpirid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sulpirid Grindeks und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulpirid Grindeks beachten?
Wie ist Sulpirid Grindeks einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sulpirid Grindeks aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IR S

1. Was ist Sulpirid Grindeks und wofiir wird es angewendet?

Sulpirid Grindeks enthilt den Wirkstoff Sulpirid. Es gehdrt zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten atypischen Neuroleptika, die auf das Gehirn wirken und dadurch verstorte Patienten
beruhigen und ein normales Verhalten wiederherstellen.

Sulpirid Grindeks wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit:

. depressiven Erkrankungen mit psychotischen Symptomen, wenn die Behandlung mit
Antidepressiva erfolglos war, und zur Behandlung anderer schwerer Formen einer
Depression, bei denen Antidepressiva nicht wirken,

. akuten und chronischen Formen der Schizophrenie.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sulpirid Grindeks beachten?

Sulpirid Grindeks darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Sulpirid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. bei akuten Alkohol-, Schlafmittel-, Schmerzmittel- (Opiate) oder
Psychopharmakavergiftungen,

. bei maniformen Psychosen,



. bei organischem Psychosyndrom: hirnorganischen Erkrankungen, die mit
Erregungszustinden einhergehen, insbesondere bei Alteren,

. bei der Parkinson-Krankheit (Schiittelldhmung),

. Sulpirid darf nicht in Kombination mit Levodopa angewendet werden (siehe nachstehenden
Abschnitt ,, Einnahme von Sulpirid Grindeks zusammen mit anderen Arzneimitteln *),

. wenn Sie Krampfanfille (z. B. Epilepsie) haben,

. wenn Sie einen Tumor der Nebenniere, ein sogenanntes Phdochromozytom, haben.

. wenn Sie hohere Spiegel des Hormons Prolaktin im Blut haben, als es normal ist
(Hyperprolaktindmie),

. wenn Sie hormonabhingige Tumoren haben, zum Beispiel Krebs in der Hirnanhangsdriise

oder Brustkrebs.
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sulpirid Grindeks anwenden.

Die Wirkungen von Sulpirid Grindeks sind von der verwendeten Dosis abhingig. Daher ist es
wichtig, dass Sie das Arzneimittel genau nach Anweisung des Arztes anwenden.

Wie bei anderen Neuroleptika (antipsychotischen Arzneimitteln) wurden selten Félle eines
moglicherweise todlichen sogenannten malignen neuroleptischen Syndroms beobachtet (siche auch
Abschnitt 4). Wenn Sie einen unerklarlichen Anstieg der Korpertemperatur, Hautblisse,
iibermafiges Schwitzen oder Muskelsteifigkeit bei sich bemerken, wenden Sie sich umgehend an
Ihren Arzt oder ein Krankenhaus.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden,

. wenn Sie eine akute Porphyrie (eine seltene angeborene Stoffwechselerkrankung) haben,

. wenn Sie niedrige Kaliumspiegel im Korper (Hypokalidmie) haben,

. wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder in der Familiengeschichte hatten (moglicherweise
iiberpriift der Arzt dann Ihre Herzfunktion, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen),

. wenn Sie einen erhdhten oder niedrigen Blutdruck haben,

. wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben,

. wenn Sie einen hohen Blutzuckerspiegel haben,

. wenn Sie eine vergroBerte Prostata haben,

. wenn Sie ein Glaukom, einen Darmverschluss, eine angeborene Magen-Darm-Verengung
oder Harnverhalt in der Vorgeschichte haben, da Sulpirid eine anticholinerge Wirkung hat,

" wenn Sie oder jemand in Threr Familie Probleme mit Blutgerinnseln hatte oder hat, da
Arzneimittel wie dieses mit der Bildung von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht wurden
(siche Abschnitt 4),

. wenn Sie oder eine Angehorige Brustkrebs hatten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sulpirid Grindeks Tabletten anwenden.

Bei Patienten mit Demenz wurde ein erhdhtes Risiko fiir zerebrovaskulédre Erkrankungen
(Erkrankungen der Hirngefal3e) beobachtet, daher muss Sulpirid bei Patienten mit Risikofaktoren
fiir einen Schlaganfall mit Vorsicht angewendet werden.

Ein aggressives, unruhiges und aufgeregtes Verhalten kann sich manchmal verschlechtern.

Dieses Arzneimittel sollte bei dlteren Patienten mit Demenz mit Vorsicht angewendet werden
(siche auch Abschnitt 4).

In wenigen Fillen wurde tiber Bewegungsstdrungen berichtet (siche Abschnitt 4).

Es wurden Fille von Krampfanfillen beobachtet, manchmal auch bei Patienten ohne Krampfanfille
in der Vorgeschichte.



Bei der Anwendung von Neuroleptika, einschlieSlich Sulpirid, gab es Berichte iiber Leukopenie
(Verminderung der weilen Blutkdrperchen, der sogenannten Leukozyten), Neutropenie
(Verminderung einer Art von weillen Blutkdrperchen, der sogenannten Neutrophilen) und
Agranulozytose (Verminderung einer Art von weilen Blutkdrperchen, der sogenannten
Granulozyten). Infektionen oder Fieber unbekannter Ursache konnen Hinweise auf Verdnderungen
des Blutbilds sein und erfordern eine umgehende Blutuntersuchung.

Bei Kindern und dlteren Patienten treten Nebenwirkungen mit hoherer Wahrscheinlichkeit auf.
Bei élteren Patienten treten eher eine orthostatische Hypotonie (Schwindelgefiihl oder
Benommenheit beim Aufstehen), eine Sedierung und extrapyramidale Wirkungen auf. Eine
Dosisanpassung kann bei dlteren Menschen notwendig sein (siche Abschnitt 3).
Alkoholkonsum ist bei Einnahme von Sulpirid zu vermeiden.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sulpirid Grindeks bei Kindern ist nicht erwiesen. Es liegen
keine Daten vor.Daher wird die Anwendung von Sulpirid Grindeks in dieser Altersgruppe nicht
empfohlen.

Einnahme von Sulpirid Grindeks zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Das gilt auch fiir rezeptfreie Arzneimittel, die Sie selbst
gekauft haben.

Sulpirid Grindeks kann die Wirkungen einiger Arzneimittel beeinflussen. Umgekehrt konnen auch
einige Arzneimittel die Wirkungen von Sulpirid Grindeks beeinflussen.

Nehmen Sie Sulpirid nicht ein und informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie das folgende Arzneimittel
anwenden:
. Levodopa (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Informieren Sie Thren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

. Parkinson-Medikamente (einschlieBlich Ropinirol)

. Arzneimittel zur Kontrolle des Herzschlags (Chinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol),

. Arzneimittel fiir Bluthochdruck oder Herzerkrankungen (Betablocker, Diltiazem, Verapamil,
Clonidin, Guanfacin, Digitalisglykoside (z. B. Digoxin)),

. Wassertabletten (Diuretika), die den Kaliumspiegel im Blut senken kénnen,

. Abfiihrmittel (bei Verstopfung), die den Kaliumspiegel im Blut senken konnen,

. Glukokortikoide (zur Linderung von Entziindungen, z. B. Prednisolon),

. Tetracosactid (zur Untersuchung der Funktion der Nebenniere),

" Pentamidin, Sparfloxacin, Amphotericin B intravends, Erythromycin intravends (zur
Behandlung von Infektionen),

. andere Neuroleptika wie Pimozid, Sultoprid, Haloperidol, Thioridazin,

. Methadon (zur Linderung von Schmerzen und als Drogenersatztherapie),

. Bepridil (zur Behandlung von chronischer Angina pectoris), Cisaprid (zur Behandlung von

chronischen Magen-Darm-Transportstorungen), Vincamin intravends (Arzneimittel zur
Verbesserung der Durchblutung im Gehirn),

. Imipramin-artige Antidepressiva (zur Behandlung von Depressionen),

. Halofantrin (Malaria-Mittel),

. Lithiumpréaparate (zur Behandlung einer manisch-depressiven Erkrankung, auch als bipolare
affektive Storung bezeichnet),

- das Zentralnervensystem ddmpfende Mittel (einschlieBlich Arzneimittel zur

Schmerzlinderung (Opioid-Analgetika), miide machende H1-Antihistaminika, Barbiturate,
Benzodiazepine und andere angstlosende Mittel, Clonidin und Derivate),



. Arzneimittel fiir Verdauungsstorungen und Sodbrennen (Antazida) und Sucralfat (bei
Magengeschwiiren) vermindern die Aufnahme von Sulpirid im Magen-Darm-Trakt. Daher
sollte Sulpirid Grindeks zwei Stunden vor diesen Arzneimitteln eingenommen werden.

Einnahme von Sulpirid Grindeks zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Alkohol verstérkt die beruhigenden Wirkungen von Neuroleptika. Wahrend der Behandlung mit
Sulpirid Grindeks sind das Trinken von Alkohol und die Einnahme von alkoholhaltigen
Arzneimitteln zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Sulpirid Grindeks wird wihrend der Schwangerschaft und bei Frauen im
gebidrfahigen Alter, die keine wirksame Verhiitung anwenden, nicht empfohlen.

Bei Neugeborenen, deren Miitter Sulpirid Grindeks im letzten Trimenon (d. h. in den letzten drei
Monaten der Schwangerschaft) eingenommen haben, konnen folgende Symptome auftreten:
Zittern, Muskelsteifigkeit und/oder -schwéche, Schlifrigkeit, Unruhe, Probleme bei der Atmung
und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Thr Baby eines dieser Symptome entwickelt, miissen Sie
unter Umsténden mit Threm Arzt sprechen.

Sie diirfen wahrend der Therapie mit Sulpirid Grindeks nicht stillen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt
iiber die beste Art und Weise, Ihr Baby zu erndhren, wenn Sie Sulpirid Grindeks anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Das Arzneimittel kann Schlifrigkeit, Schwindelgefiihl und Sehstérungen hervorrufen und die
Reaktionen verlangsamen (siche Abschnitt 4). Daher sind Aktivitdten, die mit einem Risiko
verbunden sind und Geschicklichkeit oder Aufmerksamkeit erfordern (z. B. Auto fahren oder
Maschinen bedienen) wéhrend der Behandlung mit Sulpirid Grindeks zu vermeiden, insbesondere
wenn die individuelle Empfindlichkeit eines Patienten gegeniiber dem Arzneimittel noch nicht
erwiesen ist.

Sulpirid Grindeks enthiilt Lactose

Sulpirid Grindeks Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Sulpirid Grindeks einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie diirfen Ihre Dosis nicht von sich aus dndern oder die Behandlung mit Sulpirid Grindeks ohne
drztlichen Rat beenden. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis.

Sulpirid Grindeks Tabletten werden iiber den Mund eingenommen.
Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Wasser zu schlucken.

Dosierungsrichtlinien
Die empfohlene Dosierung und Anwendungsdauer richten sich nach der individuellen Reaktion des
Patienten sowie der Art und Schwere der Nebenwirkungen.

Behandlung der Schizophrenie mit Negativsymptomatik
Die Behandlung wird mit 200 mg Sulpirid téglich, aufgeteilt in zwei Einzeldosen, begonnen. Die
iibliche Tagesdosis betrdgt 200-600 mg, verteilt auf 2 bis 4 Einzeldosen.




Behandlung der Schizophrenie mit Plussymptomatik

Die Behandlung wird mit 300 mg Sulpirid téglich, aufgeteilt in drei Einzeldosen, begonnen. Die
iibliche Tagesdosis betrdgt 300-600 mg, verteilt auf 2 bis 4 Einzeldosen.

Eine Tagesdosis von 1000 mg Sulpirid, verteilt auf mehrere Gaben, darf im Allgemeinen nicht
iiberschritten werden.

Therapieresistente Schizophrenie

Die Maximaldosis von 1600 mg Sulpirid/Tag darf nur im Einzelfall und nur iiber eine
psychiatrische Verordnung angewendet werden.

Akute Krankheitszustinde konnen anfangs eine Behandlung mit parenteralen Gaben von Sulpirid
erfordern. Es ist keine parenterale Darreichungsform von Sulpirid Grindeks auf dem Markt
erhiltlich.

Behandlung einer Depression mit psychotischen Symptomen und einer therapieresistenten
Depression

Die Behandlung wird mit 50 bis 150 mg taglich, aufgeteilt in drei Einzeldosen, begonnen. Die
Erhaltungsdosis betrigt 150 bis 300 mg/Tag.

Hohere Tagesdosen sind in der Regel nicht erforderlich, aber konnen im Einzelfall nach Ermessen
des Arztes angewendet werden.

Akute Krankheitszustinde konnen anfangs eine Behandlung mit parenteralen Gaben von Sulpirid
erfordern. Es ist keine parenterale Darreichungsform von Sulpirid Grindeks auf dem Markt
erhéltlich.

Anwendung bei Kindern

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sulpirid Grindeks bei Kindern ist nicht erwiesen. Es liegen
keine Daten vor. Daher wird die Anwendung von Sulpirid Grindeks in dieser Altersgruppe nicht
empfohlen.

Altere Patienten

Zu Beginn der Behandlung verschreibt der Arzt moglicherweise eine geringere Dosis. Danach kann
die Dosis schrittweise von einem Arzt erhdht werden.

Altere Patienten erhalten die Hilfte der oben angegebenen Erwachsenendosis.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion

Patienten mit Nierenfunktionsstdrungen sollten niedrigere Dosen anwenden. Die Dosis wird
entsprechend den Laborergebnissen von einem Arzt angepasst.

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 ml/min: 20 % der Tagesdosis.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist,
sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Sulpirid Grindeks eingenommen haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung wurden Symptome wie Unruhe, Verwirrtheit,
Bewusstseinsstorungen, Zittern, Muskelstarre oder -krampfe, unkontrollierbare Bewegungen von
Augen, Hals, Handen oder FiiBen, Schwierigkeiten beim Sprechen (unwillkiirliche Bewegungen
des Mundes), Erregung und niedriger Blutdruck beobachtet. Manchmal duf3erte sich ein niedriger
Blutdruck durch Schwindelgefiihl, und auch tiefe Bewusstlosigkeit kam vor. Vor allem bei
Anwendung zusammen mit anderen Psychopharmaka wurde {iber Todesfille berichtet.

Wenden Sie sich im Falle einer Uberdosierung sofort an Ihren Arzt! Nehmen Sie die
Arzneimittelpackung mit.



Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid Grindeks vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme Threr {iblichen Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie
daran denken. Wenn es bereits fast Zeit fiir Ihre ndchste Dosis ist, lassen Sie die versdumte Dosis
aus. Nehmen Sie danach das Arzneimittel wie verschrieben weiter ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid Grindeks abbrechen

Die Behandlung mit Sulpirid Grindeks darf nicht plétzlich beendet werden. Sie diirfen ohne
arztlichen Rat nicht Ihre Dosis dndern oder die Behandlung mit Sulpirid Grindeks beenden.

Bei einem abrupten Abbruch der Behandlung kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen,
Schlaflosigkeit, Unruhe und unwillkiirliche Bewegungen auftreten (siche auch Abschnitt 4). Daher
muss das Arzneimittel allmdhlich, wie von Threm Arzt angewiesen, abgesetzt werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Beenden Sie die Anwendung von Sulpirid Grindeks Tabletten sofort und wenden Sie sich an einen

Arzt,

. wenn ohne ersichtlichen Grund eine sehr hohe Korpertemperatur, iiberméBiges Schwitzen,
Hautblisse, Muskelsteifigkeit, Bewusstseinsdnderungen oder Herzrhythmusstérungen
auftreten. Dies kdnnen Symptome des sehr seltenen, aber moglicherweise todlichen
malignen neuroleptischen Syndroms sein (siehe auch Abschnitt Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen),

. wenn Sie Blutgerinnsel in den Venen, insbesondere in den Beinen bemerken (Symptome
sind u. a. Anschwellen und R6tung der Beine sowie Schmerzen in den Beinen). Diese
konnen durch die Blutgefif3e bis in die Lunge gelangen, wo sie Brustschmerzen und
Atemnot hervorrufen. Falls Sie eines dieser Symptome bei sich bemerken, fragen Sie sofort
einen Arzt um Rat.

Weitere Nebenwirkungen:

Hauf ig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Hyperprolaktindmie (erhohte Konzentration des Hormons Prolaktin im Blut),
. Schlaflosigkeit (Schwierigkeiten beim Einschlafen oder Durchschlafen),

. Sedierung (Beruhigung) oder Schléfrigkeit, Bewegungsstorungen, Parkinsonismus, Zittern,
stindiger Bewegungsdrang,

. Erhohung der Leberenzymwerte,

. makulopapuldser Hautausschlag (eine Art Hautausschlag, bei dem ein flacher, roter
Hautbereich von kleinen, teilweise miteinander verschmelzenden Kndtchen (Papeln) bedeckt
ist),

. Galaktorrho (spontanes Austreten von Milch aus der Brust), Brustschmerzen,

- Gewichtszunahme,

. Verstopfung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

. Leukopenie (Abnahme der Anzahl weiler Blutkorperchen),

. erhohte Muskelspannung, Dyskinesie (anormale und unwillkiirliche Bewegungen), Dystonie
(Muskelkontraktionen),

. orthostatische Hypotonie (niedriger Blutdruck beim Aufstehen),

. verstédrkte Speichelbildung,



. Amenorrhd (Ausbleiben der Regelblutung bei gebarfihigen Frauen), BrustvergroBBerung,
anormaler Orgasmus, Impotenz.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

. okulogyre Krise (kreisformige Bewegungen eines Auges),

. ventrikuldre Arrhythmie (Verdnderung der Herzfrequenz), ventrikuldre Tachykardie
(schneller, anormaler Herzschlag), Kammerflimmern.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar):

. Verdnderungen des Blutbilds (Agranulozytose und Neutropenie),

. anaphylaktische Reaktionen (schwere allergische Reaktionen): Urtikaria (Nesselsucht),
Dyspnoe (Kurzatmigkeit), Hypotonie (Blutdruckabfall) und anaphylaktischer Schock
(schwere allergische Reaktion, die lebensbedrohlich sein kann),

. Krampfanfille, malignes neuroleptisches Syndrom (siehe Abschnitt Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen), Hypokinese (verminderte Korperbewegungen), Spétdyskinesien
(typischerweise rhythmische, unwillkiirliche Bewegungen, vor allem der Zunge und/oder des
Gesichts),

. Verianderungen im EKG (QT-Verldangerung), Torsade de pointes (eine
Herzrhythmusstorung), Herzstillstand, plétzlicher Tod,

. vendse Thromboembolie, Lungenembolie (manchmal tddlich), tiefe Venenthrombose und
erh6hter Blutdruck,

. Krampf der Kaumuskulatur (Trismus) und der Muskeln im Hals (Schiefhals/Torticollis),
Muskelzerfall, der eine Schadigung der Nieren hervorruft (Rhabdomyolyse),

. extrapyramidale Symptome (unwillkiirliche Bewegungen), Absetzsyndrom bei
Neugeborenen (sieche Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit),

. Gynikomastie (Vergroferung der Brustdriisen beim Mann),

. Hyponatridmie (Verringerung der Natriumspiegel im Blut), Syndrom der unangemessenen

ADH-Sekretion (SIADH),
. Verwirrtheit,

. Lungenentziindung durch Verschlucken (vor allem bei gleichzeitiger Anwendung von
anderen das Zentralnervensystem ddmpfenden Mitteln),

. hepatozelluldre, cholestatische oder gemischte Leberschidigung,

. Fieber,

. erhohte Kreatinphosphokinase im Blut (zeigt eine Muskelschddigung an).

Bei tiberempfindlichen Patienten konnen aufgrund der Wirkungen von Sulpirid auf das vegetative
Nervensystem ein beschleunigter Herzschlag, labiler Blutdruck, Schwindelgefiihl, Hitzegefiihl,
Kribbelgefiihl, stechendes Gefiihl oder Taubheitsgefiihl (normalerweise in den Fiillen oder
Hénden), vermehrtes Schwitzen, Stérungen bei der Blasenentleerung oder allgemeine Schwéche
auftreten.

Bei élteren Patienten mit Demenz war die Zahl der Todesfille bei Patienten, die Neuroleptika
einnahmen, im Vergleich zu Patienten, die keine Neuroleptika erhielten, leicht erhoht.

Nach abruptem Abbruch der Behandlung mit Sulpirid Grindeks wurden Symptome wie Ubelkeit,
Erbrechen, Schwitzen und Schlafstérungen sowie ein Wiederauftreten psychotischer Symptome
und Auftreten unwillkiirlicher Bewegungen beobachtet. Daher ist ein allmdhliches Beenden ratsam
(siehe auch Wenn Sie die Einnahme von Sulpirid Grindeks abbrechen).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sulpirid Grindeks aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verwendbar bis/Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sulpirid Grindeks enthélt
- Der Wirkstoff ist Sulpirid.
Jede Tablette enthdlt 200 mg Sulpirid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Methylcellulose, Kartoffelstérke, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Talkum.

Wie Sulpirid Grindeks aussieht und Inhalt der Packung

200 mg: weille oder fast weille, runde, flache Tabletten mit abgeschragtem Rand und einer
Bruchrille auf einer Seite. Grofle der Tablette: Durchmesser etwa 10,0 mm, Hoéhe 3,1 mm. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

PVC/Alufolien-Blisterpackung.
10 Tabletten pro Blisterpackung. 3 oder 10 Blisterpackungen sind in einem Umkarton verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lettland

Tel.: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-Mail: grindeks@grindeks.com



Mitvertrieb

Grindeks Kalceks Deutschland GmbH
Thaerstrafle 4a

47533 Kleve

Deutschland

Hersteller

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lettland

Tel.: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-Mail: grindeks@grindeks.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich Sulpirid Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg Tabletten
Belgien Sulpiride Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg comprimés
Kroatien Sulpirid Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg tablete
Tschechische Republik Sulpiride Grindeks

Estland Betamaks

Deutschland Sulpirid Grindeks 200 mg Tabletten

Litauen: Betamaks 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletés

Portugal Sulpirida Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg comprimidos
Slowakei: Betamaks 50 mg, 100 mg, 200 mg tablety

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 04/2024





