CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sulpiryd Hasco, 50 mg, tabletki

Sulpiryd Hasco, 100 mg, tabletki

Sulpiryd Hasco, 200 mg, tabletki

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 50 mg sulpirydu (Sulpiridum).

1 tabletka zawiera 100 mg sulpirydu (Sulpiridum).

1 tabletka zawiera 200 mg sulpirydu (Sulpiridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Jedna tabletka Sulpiryd Hasco, 50 mg zawiera 20 mg laktozy.
Jedna tabletka Sulpiryd Hasco, 100 mg zawiera 40 mg laktozy.
Jedna tabletka Sulpiryd Hasco, 200 mg zawiera 80 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Sulpiryd Hasco, 50 mg, tabletki
Tabletki okragle, obustronnie wypukle, o $cigtych krawedziach, gtadkie, biate.

Sulpiryd Hasco, 100 mg, tabletki
Tabletki owalne, obustronnie wypukte, gtadkie, biate.

Sulpiryd Hasco, 200 mg, tabletki
Tabletki owalne, obustronnie wypukte, po jednej stronie powierzchnia jednolita, po drugiej stronie grawer
»HL” (,,H” po jednej stronie podzialtki, ,,L”” po drugiej stronie podziatki), gladkie, biale.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sulpiryd Hasco jest przeznaczony do leczenia:
e ostrych i przewleklych psychoz wystepujacych w schizofrenii, zwlaszcza przebiegajacych
z objawami uposledzonej aktywnosci,
e zaburzen depresyjnych, jezeli leczenie innymi lekami przeciwdepresyjnymi jest nieskuteczne lub
niemozliwe do zastosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Schizofrenia

Dawka poczatkowa wynosi od 400 mg do 800 mg na dobe i podawana jest w dwoch dawkach podzielonych
(rano i weczesnym wieczorem), w zaleznosci od objawow.
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Pacjentom, u ktorych przewazaja objawy pozytywne (zaburzenia mys$lenia, omamy, urojenia, bezsensowne
dziatania) zaleca si¢ wigksze dawki: poczatkowo wynoszace co najmniej 400 mg dwa razy na dobe,

a w razie potrzeby - wigksze. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg. Tylko w przypadkach zaburzen
opornych na leczenie lekarz psychiatra moze zwigkszy¢ dawke dobowa do 1600 mg, podawang w dawkach
podzielonych.

U pacjentow, u ktorych przewazajg objawy negatywne (przygnebienie, zubozenie mowy - malomownosc,
brak reaktywnosci, apatia, a takze depresja) zaleca si¢ mniejsze dawki. Dawka poczatkowa wynosi 400 mg
2 razy na dobg, a zmniejszenie dawki do 200 mg 2 razy na dobg zwigksza dziatanie pobudzajace sulpirydu.
Pacjenci z objawami mieszanymi (pozytywnymi i negatywnymi, bez dominacji jednych z nich) reaguja
zwykle wlasciwie na dawki od 400 mg do 600 mg podane 2 razy na dobg.

Zaburzenia depresyjne
Zwykle zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej od 50 mg do 150 mg na dobe. Nastepnie dawke zwicksza
si¢ do 150 mg - 300 mg na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku
U o0so6b w wieku podesztym zazwyczaj stosowane sg zwykle zalecane dawki sulpirydu. W przypadku
zaburzenia czynno$¢ nerek dawke sulpirydu nalezy zmniejszy¢ (patrz ponizej).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

W przypadkach zaburzenia czynno$ci wydalniczej nerek, dawkowanie sulpirydu nalezy odpowiednio
dostosowac do stopnia wydolnosci nerek zmniejszajac dawke dobowg lub wydtuzajac odstep czasu miedzy
poszczeg6lnymi podaniami. Proponowane szczegolowe zalecenia korekty dawkowania w niewydolnosci
nerek podano ponizej:

Klirens kreatyniny Dawka sulpirydu Proponowane zwiekszenie
w poréwnaniu do odstepow pomiedzy kolejnymi
standardowo zalecanej podaniami zalecanych dawek
sulpirydu
30 do 60 mL/min. 70 % 1,5 krotne
10 do 30 mL/min. 50 % 2 krotne
mniej niz 10 mL/min. | 34 % 3 krotne

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Sulpiryd jest wydalany z organizmu gtdownie przez nerki, ale nie mozna absolutnie wykluczyc¢,

ze w przypadkach zaburzenia czynno$ci watroby dawkowanie sulpirydu moze rowniez wymagac
dostosowania do stopnia wydolnosci watroby. Podczas podawania sulpirydu nalezy monitorowac¢ stan
watroby wykonujac rutynowe badania laboratoryjne.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania sulpirydu u dzieci i
mtodziezy ponizej 14. roku zycia.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Sulpiryd nalezy podawa¢ w dawkach podzielonych.

Tabletki nalezy przyjmowaé co najmniej na godzing przed positkiem lub dwie godziny po positku.

Nie stosowac sulpirydu jednoczesnie ani przed uptywem 2 godzin od podania lekow zobojetniajgcych lub
zawierajacych sukralfat.

Sulpirydu nie nalezy podawa¢ w pdznych godzinach wieczornych (po godzinie 16%), ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia zaburzen snu.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (sulpiryd) lub na inne pochodne benzamidow, albo na ktérakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowac leku w przypadku:

— rozpoznania lub podejrzenia guza chromochtonnego (phaeochromocytoma);

— ostrej porfirii;

— guzdw zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem prolaktyny (np. gruczolak przysadki, rak piersi);
— jednoczesnego stosowania lewodopy;

— w okresie karmienia piersig (patrz punkt 4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje);

— dzieci i mlodziezy ponizej 14. roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U niektorych pacjentow podawanie wysokich dawek sulpirydu wywotywato pobudzenie ruchowe. W fazie
agresji lub pobudzenia mate dawki sulpirydu moga nasili¢ objawy. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w razie
wystapienia hipomanii.

U pacjentow u ktorych wystepuja zachowania agresywne albo pobudzenie z towarzyszaca impulsywnoscia,
sulpiryd moze by¢ stosowany razem z innym produktem uspokajajacym.

Nalezy zachowac¢ szczego6lna ostroznosc¢ stosujac sulpiryd u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

U niewielkiego odsetka pacjentow moga wystapi¢ zaburzenia pozapiramidowe i niepokdj ruchowy
(akatyzja). Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki sulpirydu lub zastosowanie lekow przeciw
parkinsonizmowi.

Podobnie jak w przypadku innych neuroleptykow, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia tzw.
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (wzrost temperatury ciata, sztywno$¢ migsni, niestabilno$¢ uktadu
autonomicznego, zaburzenia $wiadomosci, zwiekszone stezenie kinazy kreatynowej - CPK), ktéry moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. W takim przypadku nalezy przerwac podawanie wszystkich lekow
przeciwpsychotycznych wilacznie z sulpirydem (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

W razie wystapienia nieuzasadnionego wzrostu temperatury ciata nalezy przerwaé podawanie sulpirydu do
czasu wyjasnienia przyczyny goraczki.

Pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ bardziej podatni na wystapienie niedoci$nienia, nadmiernego
uspokojenia oraz objawow pozapiramidowych. U tych pacjentow sulpiryd, podobnie jak inne neuroleptyki
nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscia.

Po przerwaniu podawania produktéw przeciwpsychotycznych opisywano wystepowanie ostrych objawow
odstawienia (nudnos$ci, wymioty, wzmozone pocenie si¢ i bezsenno$¢). W takich przypadkach moze
dochodzi¢ rowniez do nawrotdw choroby i wystgpienia ruchéw mimowolnych (akatyzja, dystonia,
dyskineza). Dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki sulpirydu przed zaprzestaniem jego
stosowania.

Neuroleptyki mogg obniza¢ prog drgawkowy. Po zastosowaniu sulpirydu odnotowano przypadki
wystapienia drgawek u pacjentow, u ktorych nie wystgpowaty one wczesniej. Podczas stosowania sulpirydu
nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ u pacjentéw z niestabilng padaczka, a szczegodlnie uwaznie kontrolowaé
pacjentow, u ktorych podczas wywiadu lekarskiego stwierdzono wystgpowanie napadow padaczkowych. Nie
nalezy zmienia¢ dawkowania lekow przeciwpadaczkowych u pacjentow wymagajacych jednoczesnego
zastosowania sulpirydu.

Sulpiryd nie wykazuje dziatania przeciwcholinergicznego.

Tak jak w przypadku wszystkich substancji, dla ktorych nerki stanowia gtowng droge¢ eliminacji, podczas
stosowania sulpirydu nalezy zastosowac $rodki ostrozno$ci zazwyczaj stosowane w przypadku
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niewydolnos$ci nerek. Dawkowanie sulpirydu nalezy odpowiednio dostosowaé do stopnia wydolnosci nerek
(patrz punkt 4.2 dawkowanie i sposob podawania — Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek).

Wydhuzenie odcinka QT

Sulpiryd moze powodowaé wydtuzenie odcinka QT w zapisie EKG. Takie dziatanie zwigksza ryzyko
wystapienia ci¢zkich niemiarowosci komorowych, takich jak torsade de pointes, zwigkszane jest przez
uprzednio wystepujaca bradykardie, hipokaliemig, wrodzone lub nabyte wydtuzenie odcinka QT (patrz punkt
4.8 Dziatania niepozadane).

Przed rozpoczgciem podawania sulpirydu i zaleznie od stanu klinicznego pacjenta zaleca si¢ monitorowanie
czynnikow, ktore moga predysponowac do wystgpowania tego rodzaju zaburzen rytmu:

— bradykardii (ponizej 55 uderzen serca na minute);

— hipokaliemii (ktora nalezy wyréwnac);

— wrodzonego wydtuzenia odcinka QT;

— stosowania lekow, w przypadku ktorych moze wystapi¢ bradykardia (ponizej 55 uderzen serca na
minute), hipokalemia, zmniejszenie przewodnictwa wewnatrzsercowego, albo wydtuzenie odcinka

QT (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania sulpirydu u pacjentéw, u ktérych wystgpuja wymienione
powyzej czynniki oraz zaburzenia sercowo-naczyniowe predysponujace do wydluzenia odcinka QT.

Nalezy unika¢ stosowania sulpirydu z innymi neuroleptykami.

Jezeli u pacjenta z choroba Parkinsona leczenie neuroleptyczne jest bezwzglednie konieczne, sulpiryd moze
by¢ stosowany, ale z ostroznos$cia.

Monitorowanie leczenia sulpirydem powinno by¢ wnikliwe w nastgpujacych przypadkach:

- u pacjentow z padaczka z powodu mozliwosci obnizenia progu drgawkowego;

- u pacjentow w podesztym wieku z wysoka wrazliwo$cia na niedocisnienie ortostatyczne, sedacje i efekty
pozapiramidowe.

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zglaszano przypadki wystepowania zakrzepow zylnych.
U pacjentow otrzymujacych produkty przeciwpsychotyczne czesto wystepuja wrodzone czynniki ryzyka
rozwoju zakrzepicy zyt. Przed rozpoczgciem leczenia powinny zosta¢ zidentyfikowane wszystkie czynniki
ryzyka sprzyjajace rozwojowi choroby w celu podjecia dziatan zapobiegawczych.

Zwigkszona $miertelno$¢ u 0sob w podesztym wieku, u ktdrych wystepuje demencja (otgpienie).

Wyniki dwdch badan wskazujg, ze u 0sob w podesztym wieku u ktorych wystepuje otepienie a rownoczesnie
otrzymujacych leki przeciwpsychotyczne, wystepuje niewielkie zwickszenie ryzyka $mierci w porownaniu
do grupy kontrolnej osob nieleczonych. Brak wystarczajacych danych pozwalajacych precyzyjnie okresli¢
rzad wielkosci ryzyka wystgpienia takiego dziatania, a powdd zwigkszonego ryzyka nie jest znany.

Sulpirydu nie stosuje si¢ w celu leczenia zaburzen zwigzanych z ot¢pieniem.

Podczas stosowania sulpirydu nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych, jak rowniez przyjmowania
lekow zawierajgcych alkohol (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji).

Udar

Podczas randomizowanych badan klinicznych z uzyciem placebo, prowadzonych z udziatlem pacjentow w
podesztym wieku u ktorych wystepowata demencja, leczonych nietypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, obserwowano 3-krotne zwigkszenie ryzyka wystapienia zdarzen naczyniowo-
moézgowych. Nie jest znany mechanizm powstawania tego ryzyka. Nie mozna wykluczy¢ zwigkszenia
takiego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem innych produktéw przeciwpsychotycznych u innych populacji
pacjentow. Sulpiryd nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw z ryzykiem udaru.

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane jest stosowanie sulpirydu wraz z lewodopg (wzajemny antagonizm dziatania mi¢dzy
lewodopa i neuroleptykami).

Nalezy unikaé stosowania sulpirydu tgcznie z lekami, ktore moga wywotac torsade de pointes (patrz punkt

4.4 Ostrzezenia specjalne i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania) tj.:

- lekami wywolujgcymi bradykardie (beta-blokery, blokery kanatu wapniowego jak np. diltiazem
i werapamil, klonidyna, guanfacyna, produkty lecznicze dziatajace podobnie do naparstnicy);

- lekami wywotujacymi zaburzenia rownowagi elektrolitowej (jak np. diuretyki wywolujace hipokaliemie,
pobudzajace motoryke leki przeczyszczajace, dozylnie podana amfoterycyna B, glikokortykoidy,
tetrakozaktydy) - ze wzgledu na ryzyko wystgpienia hipokaliemi wymagajacej wyréwnania;

- lekami przeciwarytmicznymi (klasy la jak np. chinidyna, dizopiramid, oraz klasy III jak np. amiodaron,
sotalol);

- innymi lekami jak pimozyd, sultopryd, haloperidol; metadon, trojpierScieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, halofantryna; lit, cyzapryd, beprydyl, tiorydazyna, dozylnie podawana winkamina,
pentamidyna, dozylnie podawana erytromycyna, sparfloksacyna, pochodne imipraminy.

Alkohol nasila dziatania uspokajajace sulpirydu tak jak wszystkich neuroleptykow. Nalezy unika¢ wszelkich
napojow alkoholowych i lekow zawierajacych alkohol (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania sulpirydu razem z innymi produktami

wplywajacymi depresyjnie na OUN ze wzgledu na mozliwos¢ poglebienia takiego dziatania,

a w szczegblnoscei z:

- opioidami (stosowanymi jako analgetyki, leki przeciwkaszlowe lub leczenie substytucyjne);

- lekami przeciwbolowymi;

- neuroleptykami;

- barbituranami i lekami dziatajacymi podobnie do barbituranow;

- benzodiazepinami;

- anksjolitykami i lekami nasennymi innymi niz benzodiazepiny;

- lekami przeciwdepresyjnymi wptywajacymi uspokajajaco (amitryptylina, doksepina, mianseryna,
mirtazapina, trimipramina);

- wplywajacymi uspokajajaco lekami przeciwhistaminowe (blokujace receptor Hi);

- lekami przeciwnadci$nieniowymi dzialajagcymi osrodkowo (baklofen, talidomid, pizotifen) ze wzgledu na
mozliwe obniZenie ci$nienia krwi i nasilenie niedoci$nienia ortostatycznego (efekt addytywny);

- lekami zoboje¢tniajacymi sok zotagdkowy i sukralfatem (ze wzglgdu na zmniejszenie wchtaniania sulpirydu,
dlatego sulpiryd nalezy podawac 2 godziny przed zastosowaniem tych lekow);

- klonidyng i pochodnymi klonidyny.

Sulpiryd moze zmniejszac skutecznos¢ ropinirolu.
Stosowanie litu tacznie z sulpirydem zwicksza ryzyko wystapienia efektow pozapiramidowych.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie nalezy stosowac sulpirydu podczas cigzy.

Sulpiryd przenika przez tozysko.
Dane na temat stosowania sulpirydu u ci¢zarnych kobiet oraz skutkow podawania u samic zwierzat sa
niewystarczajace do dokonania petnej oceny bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy.

Podczas badan przeprowadzonych na zwierzgtach nie stwierdzono szkodliwego dziatania sulpirydu w
odniesieniu do rozwoju zarodka lub ptodu, porodu i rozwoju pourodzeniowego. U noworodkow matek
dtugotrwale przyjmujacych wysokie dawki neuroleptykow zgtoszono kilka przypadkow wystgpienia
objawow pozapiramidowych. Noworodki narazone w czasie trzeciego trymestru trwania cigzy na dziatanie
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produktéw przeciwpsychotycznych (w tym amisulprydu o budowie zblizonej do sulpirydu) zaliczane sg do
grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia przypadkow dziatan niepozadanych, w tym zaburzen
pozapiramidowych i (lub) objawow odstawienia, ktére moga zmienia¢ si¢ w zalezno$ci od cigzkosci
przebiegu oraz czasu trwania porodu, ktory ma nastgpi¢. Obserwowano pobudzenie, wzmozone napigcie lub
obnizone napig¢cie migsni, drzenie, sennos¢, zespot zaburzen oddechowych lub zaburzenia zwigzane

z karmieniem. Dlatego stan zdrowia takich noworodkéw powinien by¢ uwaznie monitorowany.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowa¢ sulpirydu u kobiet karmigcych piersia.

Sulpiryd przenika do mleka ludzkiego w ilo$ci wystarczajacej do wywotania dziatania farmakologicznego u
dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci, w szczegolnosci ktorzy prowadzg pojazdy 1 obstuguja maszyny, powinni by¢ ostrzezeni
o mozliwosci wystapienia senno$ci zwigzanej ze stosowaniem tego leku.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej zestawiono czgsto$¢ wytypowania przypadkow dziatan niepozadanych w oparciu o klasyfikacje
wedtug uktadow i narzagdéw zgodnie z terminologiag MedDRA w grupach zdefiniowanych nast¢pujaco:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (=>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia serca
Pojedyncze przypadki: torsade de pointes.

Zaburzenia endokrynologiczne
Czesto$¢ nieznana: hiperprolaktynemia, brak menstruacji, ginekomastia, ozigbtos¢ plciowa i impotencja.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: uspokojenie, sennosc¢.

Rzadko: objawy pozapiramidowe i ostra dyskineza, p6zna dyskineza (rytmiczne mimowolne ruchy przede
wszystkim jezyka i (Iub) migéni twarzy) obserwowana, podobnie jak w przypadku innych neuroleptykow, po
dtugotrwatym leczeniu. Antycholinergiczne leki przeciw parkinsonizmowi sg w takich przypadkach
nieskuteczne i moga nawet nasili¢ objawy, ztosliwy zespot neuroleptyczny (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czgsto$¢ nieznana: mlekotok (poza okresem karmienia), brak miesigczki, ginekomastia.

Zaburzenia oka
Rzadko: rotacyjne ruchy gatki oczne;.

Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana: niedocisnienie ortostatyczne.

W trakcie stosowania lekow przeciwpsychotycznych odnotowano przypadki wystapienia zakrzepow
zylnych, w tym przypadki zakrzepicy zyt glebokich.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: nadmierne $linienie si¢.
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Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Rzadko: spastyczny krecz szyi, szczekoscisk.

Cigza, potog i okres okotoporodowy
Noworodkowy zespot odstawienny (patrz punkt 4.6 ,,Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje”).

Badania diagnostyczne
Pojedyncze przypadki: wydtuzenie odcinka QT.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czgsto$¢ nieznana: ztosliwy zespodt neuroleptyczny, ktoéry moze zagraza¢ zyciu (jak w przypadku wszystkich
neuroleptykow, patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania),
zwigkszenie masy ciata.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: wysypka plamkowo-grudkowa.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Dane z pis$miennictwa na temat przedawkowania sulpirydu sa niepetne. Kliniczne objawy zatrucia r6znig si¢
w zaleznosci od wielkosci przyjetej dawki np. u pacjentdéw moga wystapi¢ objawy pozapiramidowe lub
$pigczka. Po podaniu 1 do 3 g sulpirydu objawami przedawkowania byty: niepokdj ruchowy, zaburzenie
$wiadomosci oraz (rzadko) objawy pozapiramidowe. Po przyjeciu wyzszych dawek od 3 do 7 g sulpirydu
obserwowano: nadmierne pobudzenie, splatanie, objawy pozapiramidowe, a po przyj¢ciu ponad 7 g
dodatkowo $pigczke 1 obnizenie ci$nienia krwi.

Wielkos¢ jednorazowej dawki wywotujacej objawy toksyczne waha si¢ od 1 g do 16 g sulpirydu, chociaz
dane z piSmiennictwa wskazujg brak zgonu po przyjgciu nawet tak wysokiej dawki sulpirydu jak 16 g.

Leczenie przedawkowania

Jak w przypadku zatrucia innymi lekami przyjetymi doustnie zaleca si¢ wykonanie plukania zotadka

i podanie wegla aktywowanego i produktow przeczyszczajacych w celu ograniczenia wchlaniania przyjetej
dawki.

Nie jest znana zadna specyficzna odtrutka.

Zalecane jest prowadzenie leczenia objawowego i reanimacji, przy skrupulatnym i ciaglym monitorowaniu
oddychania i czynnos$ci uktadu krazenia az do chwili, gdy nastapi wystarczajgca poprawa stanu pacjenta.
W razie konieczno$ci mozna podac leki przeciw parkinsonizmowi.

Sulpiryd jest tylko czesciowo usuwany na drodze hemodializy.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpsychotyczne, pochodne benzamidowe; kod ATC: NOSALO1.

Mechanizm dziatania

Sulpiryd nalezy do grupy benzamidoéw roznigcych si¢ znacznie od fenotiazyn, butyrofenonéw i tioksantyn.
Posiada niektore witasciwosci wspolne z klasycznymi neuroleptykami, jest antagonistg receptorow
dopaminowych D> w OUN, jednak podany w dawkach terapeutycznych nie wykazuje wpltywu
kataleptycznego, nie ingeruje w zalezny od dopaminy uktad cyklazy adenylowej, nie wplywa na przemiany
noradrenaliny i serotoniny (SHT), nieznaczaco ingeruje w aktywnos¢ antycholinesterazy, nie wptywa na
receptory muskarynowe i receptory kwasu gamma-aminomastowego (GABA).

Dzialanie farmakodynamiczne

Sulpiryd wykazuje dwutorowe dziatanie: przeciwdepresyjne oraz przeciwpsychotyczne.

W niskich dawkach sulpiryd wywoluje dzialanie antydepresyjne, poprawe nastroju obserwuje si¢

u pacjentéw po kilkunastu dniach podawania sulpirydu. Zastosowanie sulpirydu w dawkach wyzszych (300
do 600 mg na dobg¢) powoduje ustgpienie ostrych objawow schizofrenicznych. Efekty uspokojenia, skutki
zablokowania receptorow alfa-adrenergicznych oraz objawy pozapiramidowe sg stabiej zaznaczone po
podaniu sulpirydu niz w przypadku zastosowania klasycznych neuroleptykéw typu fenotiazyn. Efekt
terapeutyczny sulpirydu w leczeniu schizofrenii obserwuje si¢ po 8 do 12 tygodniach stosowania.

Sulpiryd jako antagonista receptorow dopaminowych D, pobudza wydzielanie prolaktyny. Ponadto poprawia
przeplyw krwi i wydzielanie §luzu przez blony $luzowe Zotadka i dwunastnicy oraz dziata
przeciwwymiotnie.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Sulpiryd powoli wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Obecnos¢ pokarmu zmniejsza absorpcje o okoto
30%. Dostepnosc biologiczna leku jest mata (27-34%) 1 jest osobniczo zmienna.

Dystrybucja
Lek jest szybko dystrybuowany w tkankach; w niewielkim stopniu przenika przez barier¢ krew-mozg.

Maksymalne stgzenie w osoczu osiaga po 3-6 godzinach po podaniu doustnym.

Sulpiryd stabo wigze si¢ z biatkami osocza krwi (nie wigcej niz w ok. 40%), a objetos¢ dystrybucji okreslono
na 1 do 2,7 L/kg mc. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 8-9 godzin, u pacjentow z cigzka
niewydolno$cig nerek wydtuzony jest do 20-26 godzin po podaniu dozylnym. Catkowity klirens sulpirydu

u zdrowych osobnikéw wynosi okoto 7,5 L/godz.

Metabolizm
U ludzi zaledwie 5 % dawki podlega przemianom metabolicznym.

Eliminacja

Okoto 95 % dawki sulpirydu wydalane jest w postaci niezmienionej (przez nerki wraz z moczem, bardzo
male ilo$ci wraz z katem). Okoto 80 % dawki sulpirydu jest usuwane z organizmu podczas pierwszych 24
godzin od podania. W niewielkiej ilo$ci sulpiryd przechodzi do mleka.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ekspozycja na sulpiryd zwigksza wydzielanie prolaktyny, co przyczyniato si¢ do zwigkszenia ryzyka
wystepowania guzow sutka podczas badan kancerogennosci wykonanych na zwierzgtach do§wiadczalnych.
Hiperprolaktynemia u ludzi moze powodowa¢ pogorszenie rokowania stanu zdrowia pacjentow

w przypadkach istniejgcych guzow sutka. Istnienie takiej pelnej zaleznosci w odniesieniu do ludzi nie zostato
jednak potwierdzone.

Wyniki badania kancerogennosci sulpirydu uzyskane na szczurach rasy Wistar nie wskazujg na zalezne od
wielkosci dawki zwigkszenie czestosci wystgpowania nowotworow wywodzacych sie z komorek wysp
trzustkowych, mozna jednak wykluczy¢ bezposredni wptyw stymulujacy na podziaty komorek wysp
trzustkowych. Stwierdzona korelacja ekspozycji na sulpiryd z wzrostem czestosSci wystgpowania
nowotworow u szczurdw jest gatunkowo-specyficzng cechg odnoszaca si¢ do tego gatunku zwierzat
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laboratoryjnych. Podczas podobnych eksperymentéw wykonanych u szczurow innej rasy oraz u myszy nie
wykryto zwigkszonej czgsto$ci wystepowania nowotwordw trzustki. Zgodnie z obecnym stanem wiedzy
znaczenia tych danych dla zdrowia ludzi uznaje si¢ za nieistotne.

Dane na temat embriotoksycznosci sulpirydu sg niepelne. U ptoddéw szczurzych eksponowanych na sulpiryd
w ostatnim trymestrze trwania cigzy zaobserwowano wzrost stezenia prolaktyny i masy ciata.

Brak wystarczajacych danych pozwalajacych na ocen¢ mozliwych skutkow wptywu podawania sulpirydu na
rozwoj noworodkow po prenatalnej 1 poporodowej ekspozycji potomstwa.

Podczas dlugoterminowych badan prowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych z zastosowaniem lekow
neuroleptycznych (z sulpirydem wiacznie), stwierdzono zwigkszenie liczby przypadkow wystepowania
guzow gruczolow wydzielania wewngtrznego (niektore z nich byty ztosliwe) u niektdrych, ale nie

u wszystkich gatunkow badanych szczurow i myszy. Brak takich danych w odniesieniu do ludzi. Nie
okreslono zwigzku migdzy stosowaniem leku neuroleptycznego, a wystgpowaniem guzow u ludzi. Jednak
przed zastosowaniem neuroleptykow u pacjentdw z rozwijajacym si¢ procesem nowotworowym lub choroba
nowotworowa w wywiadzie, nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci terapeutycznej do ryzyka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana, kukurydziana

Laktoza jednowodna

Powidon K 30

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Sulpiryd Hasco, 50 mg, tabletki

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
24 tabletki w opakowaniu

30 tabletek w opakowaniu

60 tabletek w opakowaniu
120 tabletek w opakowaniu

Sulpiryd Hasco, 100 mg, tabletki

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
24 tabletki w opakowaniu

30 tabletek w opakowaniu

60 tabletek w opakowaniu

120 tabletek w opakowaniu
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Sulpiryd Hasco, 200 mg, tabletki

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
12 tabletek w opakowaniu

30 tabletek w opakowaniu

60 tabletek w opakowaniu

120 tabletek w opakowaniu

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

Tel. +48 (71) 352 95 22
Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sulpiryd Hasco, 50 mg, tabletki Pozwolenie nr 24865
Sulpiryd Hasco, 100 mg, tabletki Pozwolenie nr 24866
Sulpiryd Hasco, 200 mg, tabletki Pozwolenie nr 24867

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.08.2018
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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