Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Eglonyl 50 mg tvrde kapsule

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna kapsula sadrzi 50 mg sulpirida.
Pomocne tvari s poznatim u¢inkom: jedna kapsula sadrzi 67 mg laktoze hidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapsula, tvrda
Neprozirne, bijele Zelatinske kapsule ispunjene s bijelim do blago Zu¢kastim prahom.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Eglonyl je indiciran u odraslih i adolescenata starijih od 14 godina za lijecenje anksioznih i depresivnih
poremecaja.

4.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje
Preporucena dnevna doza je 100-400 mg sulpirida, podijeljeno u vise doza s maksimalnim trajanjem
lijeCenja 4 tjedna.

Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega

Budu¢i da se sulpirid primarno izlu¢uje putem bubrega, preporucuje se, ovisno o klirensu kreatinina,
prilagoditi dozu lijeka ili produZiti interval izmedu pojedina¢nih doza prema sljedecoj shemi:

- klirens kreatinina od 30 do 60 ml/min - 70% uobicajene doze

- klirens kreatinina od 10 do 30 ml/min - 50% uobicajene doze

- Klirens kreatinina manji od 10 ml/min - 34% uobicajene doze.

Alternativno, doza moze ostati ista, a interval doziranja treba produziti za 1,5 puta, 2 ili 3 puta.

Pedijatrijska populacija
Ne preporucuje se primjena sulpirida u djece mlade od 14 godina zbog nedostatnog klinickog iskustva.

Starije osobe
U starijih osoba mogu se primjenjivati uobi¢ajene doze za odrasle, osim u slu¢ajevima oste¢enja
funkcije bubrega.

Nacin primjene
Eglonyl kapsule su namijenjene za oralnu primjenu.
Zbog mogucénosti pojave nesanice, ne preporucuje se zadnju dozu lijeka uzimati kasno uvecer.

4.3. Kontraindikacije
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Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Postojanje tumora ovisnih o prolaktinu npr. prolaktinomi hipofize i rak dojke.

Feokromocitom.

Akutna porfirija.

Istodobna primjena levodope ili drugih antiparkinsonika (ukljuéujuéi i ropinirol) (vidjeti dio 4.5.).

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Produljenje QT intervala

Sulpirid moze uzrokovati produljenje QT intervala (vidjeti dio 4.8.). Ovaj ucinak za koji je poznato da
potencira rizik od teskih ventrikularnih aritmija kao $to su torsades de pointes povecan je prisutnoscéu
bradikardije, hipokalemije, kongenitalnog ili steCenog produljenog QT intervala.

Prije primjene i ako je moguce, ovisno o klinickom stanju bolesnika, preporucuje se pracenje
¢imbenika koji mogu pogodovati pojavi poremecaja ritma:

¢ bradikardija, manje od 55 otkucaja srca u minuti;

neravnoteza elektrolita osobito hipokalemija (koju je potrebno ispraviti);

kongenitalno produljenje QT intervala;

istodobno lijecenje s lijekovima koji mogu dovesti do bradikardije (< 55 otkucaja srca u minuti),
hipokalemije, smanjenja provodljivosti srca, ili produljenja QTc intervala (vidjeti dio 4.5.).

Sulpirid je potrebno propisivati s oprezom u bolesnika u kojih su prisutni ovi ¢imbenici i bolesnika s
kardiovaskularnim poremecajima koji mogu biti predispozicija za produljenje QT intervala.
Izbjegavajte istodobnu primjenu s drugim neurolepticima (vidjeti dio 4.5.).

Mozdani udar

U randomiziranim klini¢kim ispitivanjima u usporedbi s placebom u populaciji starijih bolesnika s
demencijom lije¢enih s odredenim atipi¢nim antipsihoticima primijec¢en je 3 puta veci rizik od
cerebrovaskularnih dogadaja. Mehanizam ovog povecanja rizika nije poznat.

Povecanje rizika s ostalim antipsihoticima ili kod drugih populacija nije moguce iskljuciti. Sulpirid je
potrebno primjenjivati s oprezom u bolesnika s ¢imbenicima rizika za mozdani udar.

Neurolepticki maligni sindrom (NMS)

Kao i kod ostalih neuroleptika moze se pojaviti neurolepticki maligni sindrom (NMS), potencijalno
fatalna komplikacija koju karakteriziraju hipertermija, ukocenost misica, nestabilnost autonomnog
ZivEanog sustava, poremecaj svijesti i povisena razina kreatinin fosfokinaze. Uoceni su slucajevi s
atipi¢nim simptomima i znakovima, poput hipertermije bez ukocenosti misica ili hipertonije. U tom
slu¢aju, kao i u slu¢aju hipertermije nepoznatog uzroka, koja moze biti rani znak/simptom NMS-a ili
atipiénog NMS-a, potrebno je odmah, pod medicinskim nadzorom prekinuti primjenu sulpirida.

Ekstrapiramidalni simptomi
Zbog povecanog rizika od razvoja ili pogorsanja ekstrapiramidalnih simptoma, sulpirid bi se trebao
koristiti samo kada je neophodno u bolesnika s Parkinsonovom bolesti ili Lewy body demencijom.

Povecéana smrtnost u starijih bolesnika s demencijom

Stariji bolesnici s demencijom povezanim psihozama, lijeCeni antipsihoticima imaju povecan rizik od
smrti. lako su uzroci smrti u klinickim ispitivanjima s atipi¢nim antipsihoticima bili razliciti, ve¢ina
smrtnih slu¢ajeva ¢ini se da je bila kardiovaskularne prirode (primjerice, zatajenje srca, iznenadna smrt) ili
zarazne prirode (primjerice, upala pluca). Opservacijska ispitivanja ukazuju na to da, sli¢no kao i kod
atipicnih antipsihotika, lije¢enje konvencionalnim antipsihoticima moze povecati smrtnost. Nije jasno u
kojoj se mjeri ta povecana smrtnost u opservacijskim ispitivanjima moze pripisati uporabi antipsihotika a
u kojoj mjeri nekim karakteristikama samih bolesnika. Za sada ne postoji dovoljno podataka kako bi se
dala ¢vrsta procjena tocne velicine rizika te je uzrok povecanom riziku nepoznat.

Eglonyl nije indiciran za lije¢enje s demencijom povezanih problema ponasanja.
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Venska tromboembolija

Zabiljezeni su slucajevi venske tromboembolije pri primjeni antipsihotika. S obzirom da bolesnici lijeceni
antipsihoticima ¢esto imaju ste¢ene rizicne ¢imbenike za razvoj venske tromboembolije, potrebno je
identificirati sve moguce rizi¢ne ¢imbenike za razvoj venske tromboembolije prije i tijekom lijecenja
Eglonylom te je potrebno poduzeti preventivne mjere (vidjeti dio 4.8.).

Karcinom dojke
Sulpirid moze povisiti razine prolaktina. Stoga, treba biti oprezan i pazljivo pratiti bolesnike koji imaju
karcinom dojke u osobnoj ili obiteljskoj anamnezi tijekom terapije sulpiridom (vidjeti dio 4.3.).

Povecana motoricka agitiranost zabiljezena je pri visokim dozama u malog broja bolesnika: kod
agresivne, agitirane ili ekscitirane faze bolesti, niske doze Eglonyla mogu pogorsati simptome.
Potreban je oprez pri primjeni sulpirida u agitiranih i agresivnih bolesnika kao i u hipomaniénih
bolesnika.

Ekstrapiramidne reakcije, osobito akatizija zabiljeZene su u malom broju slu¢ajeva. Mogucée je da ¢e
biti potrebno smanjenje doze ili lijeCenje antiparkinsonicima.

U bolesnika s agresivnim ponasanjem ili agitacijom pra¢enom impulzivnosc¢u sulpirid je potrebno
davati sa sedativom.

Simptomi ustezanja

Akutni simptomi ustezanja, ukljué¢ujué¢i mué¢ninu, povracanje, znojenje i nesanicu opisani su nakon
naglog prekida uzimanja antipsihotika. Moze do¢i do povratka psihoti¢nih simptoma i pojave
poremecaja nevoljnih pokreta (kao $to su akatizija, distonija i diskinezija). Stoga se preporucuje
postupni prekid uzimanja.

U starijih bolesnika, kao i ostale neuroleptike, sulpirid je potrebno koristiti s posebnim oprezom.

Neuroleptici mogu sniziti epileptogeni prag i neki slu¢ajevi konvulzija prijavljeni su za vrijeme
lijecenja sulpiridom (vidjeti dio 4.8.). Stoga je bolesnike s konvulzijama u anamnezi potrebno pazljivo
pratiti tijekom lijeCenja sulpiridom.

U bolesnika u kojih je potreban Eglonyl i istodobno su na antikonvulzivnom lije¢enju nije potrebno
mijenjati doze antikonvulziva.

Prijavljeni su sluéajevi pojave konvulzija tijekom primjene sulpirida, i u osoba koje do tada nisu imale
konvulzije.

Potreban je oprez kod primjene Eglonyla u bolesnika s glaukomom, ileusom, kongenitalnom stenozom
probavnog trakta, urinarnom retencijom ili hiperplazijom prostate u anamnezi.

U slucaju bubrezne insuficijencije dozu je potrebno smanjiti i postupno titrirati kao i kod drugih
lijekova kod kojih su bubrezi glavni put eliminacije.

S obzirom na to da je u bolesnika lijecenih atipi¢nim antipsihoticima zabiljezena hiperglikemija,
potrebno je osigurati odgovarajuce pracenje glikemije u bolesnika s potvrdenom dijagnozom
dijabetesa melitusa ili s faktorima rizika za dijabetes koji su poceli lije¢enje sulpiridom.
Prijavljeni su slu¢ajevi leukopenije, neutropenije i agranulocitoze vezani uz primjenu antipsihotika,
ukljucujuci sulpirid. Neobjasnjive infekceije ili vru¢ica mogu ukazivati na krvnu diskraziju (vidjeti
takoder dio 4.8.) i zahtijevaju Zurnu hematolo$ku obradu.
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Potreban je oprez pri primjeni Eglonyla u bolesnika s hipertenzijom, osobito u starijoj populaciji, zbog
rizika od hipertenzivne krize.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost primjene sulpirida u djece nije dovoljno ispitana. Stoga je potreban oprez
kada se Eglonyl propisuje djeci (vidjeti dio 4.2.).

Ovaj lijek sadrzi laktozu hidrat.
Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze
ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija u jednoj kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istodobno su kontraindicirani:
Levodopa i drugi antiparkinsonici (uklju¢ujuci i ropinirol) — zbog uzajamnog antagonizma izmedu
levodope te drugih antiparkinsonika (uklju¢ujuéi i ropinirol) i neuroleptickih lijekova.

Istodobno se ne preporucuje:
Alkohol — moze povecati sedativni u¢inak sulpirida uzrokujuéi smanjenje budnosti $to moze smanjiti
sposobnost upravljanja strojevima i motornim vozilima;

Kombinacija sa sljede¢im lijekovima moZe uzrokovati torsades de pointes ili produljenje QT

intervala:

e Lijekovi koji uzrokuju bradikardiju kao $to su beta blokatori, blokatori kalcijevih kanala koji
uzrokuju bradikardiju kao §to su diltiazem i verapamil, klonidin, guanfacin, digitalis.

e Lijekovi koji dovode do neravnoteze elektrolita, osobito koji uzrokuju hipokalemiju:
diuretici, laksativi, i.v. amfotericin B, glukokortikoidi, tetrakosaktidi. Potrebno je
ispraviti neravnotezu elektrolita.

e Antiaritmici skupine Ia kao §to su kinidin i dizopiramid.

e Antiaritmici skupine Il kao $to su amiodaron, sotalol.

o Ostali lijekovi kao pimozid, sultoprid, haloperidol, tioridazin, metadon, antidepresiv
imipramin, litij, bepridil, cisaprid, i.v. eritromicin, i.v. vinkamin, halofantrin, pentamidin,
sparfloksacin.

Istodobna primjena moguca uz oprez:

e Antihipertenzivi — povecani rizik antihipertenzivnog u¢inka i ortostatske hipotenzije (aditivni
ucinak).

e Depresori sredi$njeg zivéanog sustava — hipnotici, neuroleptici, H1-antihistaminici, barbiturati,
benzodiazepini i ostali anksiolitici, anestetici, analgetici i antitusici, klonidin i njegovi derivati.

e Litij - povecava rizik od pojave ekstrapiramidnih nuspojava.

o Antacidi ili sukralfat — smanjuju apsorpciju u gastrointestinalnom traktu. Stoga je sulpirid
potrebno primijeniti najmanje dva sata prije ovih lijekova.

e Tramadol, zotepin — primjenjujuci neuroleptike s tramadolom ili zotepinom moze biti poveéan
rizik od pojave napadaja.

e Istodobna primjena sulpirida s hranom smanjuje apsorpciju sulpirida za 30%.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoca
Postoje samo vrlo ograniceni klini¢ki podaci s obzirom na izlozenost lijeku tijekom trudnocée.

Nije utvrdena sigurnost primjene sulpirida tijekom trudnoce. Sulpirid prolazi kroz placentu. Ispitivanja
na zivotinjama su nedostatna vezano uz reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3).
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Primjena sulpirida se ne preporucuje tijekom trudnoce te u zena generativne dobi koje ne koriste
pouzdane metode kontracepcije, osim ako korist od primijene lijeka opravdava potencijalne rizike.

Novorodencad ¢ije su majke tijekom tre¢eg tromjeseéja uzimale antipsihotike, ukljuc¢ujuéi sulpirid,
imaju povecani rizik od nuspojava, uklju¢ujuci ekstrapiramidne simptome i/ili simptome ustezanja
koji mogu varirati po tezini i trajanju nakon rodenja (vidjeti dio 4.8). Prijavljeni su uznemirenost,
hipertonija, hipotonija, tremor, pospanost, respiratorni distres, te poremecaj hranjenja. Stoga takvu
novorodencad treba pazljivo nadzirati.

Dojenje

Sulpirid se izlu¢uje u majcino mlijeko u prili¢no velikim koli¢inama, u nekim sluc¢ajevima daleko
iznad prihvatljive vrijednosti od 10% doze za majku prilagodenoj prema tjelesnoj tezini, medutim,
koncentracije u krvi dojene dojencadi nisu procijenjene. Nema dovoljno informacija o u¢incima
sulpirida u novorodencadi/dojencadi.

Potrebno je odluciti da li prekinuti dojenje ili prekinuti lijecenje/suzdrzati se od lijecenja lijekom
Eglonyl uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist lijeCenja za zenu.

Plodnost
U ispitivanih zivotinja opazeno je smanjenje plodnosti koje je povezano uz farmakoloski ucinak lijeka
(ucinak povezan uz prolaktin).

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Eglonyl umjereno utjede na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Cak i kada se koristi
prema preporuci sulpirid moze uzrokovati sedaciju te moze biti smanjena sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima (vidjeti dio 4.8.).

4.8. Nuspojave

Nuspojave su razvrstane prema sljedecoj ucestalosti: vrlo Cesto: >1/10; ¢esto: >1/100 i <1/10; manje
¢esto: >1/1000 i <1/100; rijetko: >1/10 000 i <1/1000; vrlo rijetko: <1/10 000; nepoznato: ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka.

Poremecaji krvi i limfnog sustava (vidjeti dio 4.4.)
Manje ¢esto: leukopenija.
Nepoznato: neutropenija, agranulocitoza.

Poremecaji imunoloskog sustava
Nepoznato: anafilakticke reakcije (urtikarija, dispneja, hipotenzija i anafilaktic¢ki Sok).

Endokrini poremecaji
Cesto: prolazna hiperprolaktinemija (reverzibilna nakon prekida lijeenja).

Poremecaji metabolizma i prehrane
Nepoznato: hiponatrijemija, sindrom neadekvatne sekrecije antidiuretskog hormona (SIADH).

Psihijatrijski poremecaji
Cesto: nesanica.
Nepoznato: konfuzija

Poremecaji zivéanog sustava

Cesto: sedacija ili omamljenost, ekstrapiramidni poremecaji (ovi simptomi su obi¢no reverzibilni
nakon primjene antiparkinsonika), parkinsonizam, tremor, akatizija.

Manje Cesto: hipertonija, diskinezija, distonija.

Rijetko: okulogirne krize.
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Nepoznato: kao i kod svih neuroleptika zabiljezen je neurolepticki maligni sindrom (vidjeti dio 4.4.)
koji je potencijalno fatalna komplikacija, hipokinezija. Zabiljezena je tardivna diskinezija
(karakterizirana ritmi¢kim nevoljnim pokretima osobito jezika i/ili lica) kao i kod ostalih neuroleptika,
nakon primjene neuroleptika duze od 3 mjeseca. Primjena antiparkinsonika je neucinkovita ili moze
dovesti do pogorsanja simptoma. Zabiljezene su konvulzije, osobito u bolesnika s epilepsijom (vidjeti
dio 4.4.).

Srcéani poremecaji

Rijetko: ventrikularna aritmija, ventrikularna fibrilacija, ventrikularna tahikardija.

Nepoznato: produljenje QT intervala, sréani zastoj, torsades de pointes, iznenadna smrt (vidjeti dio
4.4.), palpitacije.

Krvozilni poremecaji
Manje Cesto: ortostatska hipotenzija.

Nepoznato: venska embolija, pluéna embolija, duboka venske tromboze, poviseni krvni tlak (vidjeti
dio 4.4.).

Poremecaji diSnog sustava, prsiSta i sredoprsja
Nepoznato: aspiracijska pneumonija.

Poremec¢aji probavnog sustava
Cesto: konstipacija.
Manje Cesto: hipersalivacija.

Poremecaji jetre i Zuci
Cesto: povisene vrijednosti jetrenih enzima.
Nepoznato: hepatocelularno, kolestatsko ostecenje jetre ili oSte¢enje jetre mjesovitog tipa.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Cesto: makulopapularni osip.

Poremecdaji miSi¢no-ko$tanog sustava i vezivnog tkiva
Nepoznato: tortikolis, trizmus, rabdomioliza

Stanja vezana uz trudnoéu, babinje i perinatalno razdoblje
Nepoznato: ekstrapiramidni simptomi i sindrom ustezanja u novorodenceta (vidjeti dio 4.6.).

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki

Cesto: bol u grudima, galaktoreja.

Manje Cesto: povecanje grudi, amenoreja, poremecaji orgazma, erektilna disfunkcija.
Nepoznato: ginekomastija.

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Cesto: porast tjelesne teZine.
Nepoznato: hipertermija (vidjeti dio 4.4.).

Pretrage

Nepoznato: poviene razine kreatin fosfokinaze u krvi.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave

nuspojava navedenog u Dodatku V.
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4.9. Predoziranje

Znakovi i simptomi

Iskustvo predoziranja sulpiridom je ograni¢eno.

Raspon jednokratne toksi¢ne doze kreée se od 1-16 g, ali bez smrtnih posljedica ¢ak i pri dozama
ve¢im od 16 g.

Klinicka slika otrovanja ovisi o veli¢ini unijete doze. U slucaju predoziranja mogu se pojaviti
diskineti¢ke reakcije kao Sto su spasticni tortikolis, protruzija jezika i trizmus. U nekih se bolesnika
moze pojaviti zivotno ugrozavajuci parkinsonizam i koma.

U slucaju jednokratne primjene do 3 g sulpirida moZze do¢i do uznemirenosti i pomucenja svijesti, a
rijetko i ekstrapiramidnih simptoma. Doze od 3-7 g mogu uzrokovati odredeni stupanj agitacije,
zbunjenost i ekstrapiramidne simptome (vidjeti dio 4.8), a doze iznad 7 g osim navedenoga mogu
dovesti do kome i hipotenzije.

Trajanje intoksikacije je u pravilu kratkotrajno, a simptomi nestaju unutar nekoliko sati. Koma koja se
pojavljuje nakon vecih doza traje do Cetiri dana.

Smirtni ishodi predoziranja uglavnom su prijavljeni kada se sulpirid koristio u kombinaciji s drugim
psihotropnim lijekovima.

Sulpirid se djelomi¢no uklanja hemodijalizom.

LijeCenje

Sulpirid nema specifiénog antidota. LijeCenje je simptomatsko. Potrebno je poduzeti odgovarajuce
potporne mjere, preporucuje se pazljivi nadzor vitalnih funkcija te pracenje sr¢ane funkcije (postoji
rizik od produljenja QT intervala i posljedi¢nih ventrikularnih aritmija) sve dok se bolesnik ne
oporavi. U slucaju pojave teskih ekstrapiramidnih simptoma potrebno je primijeniti antikolinergike.
Predoziranje se moze lijeciti alkalnom osmotskom diurezom te prema potrebi antiparkinsonicima.
Koma zahtijeva odgovarajucu skrb, a nadzor sréane funkcije preporucuje se do oporavka bolesnika.
Emetici se nisu pokazali u¢inkovitima pri predoziranju sulpiridom.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Psiholeptici; benzamidi.
ATK oznaka: NOSALO1

Sulpirid je supstituirani derivat benzamida s antipsihoti¢kim i antidepresivnim djelovanjem. Suprotno
od vecine ostalih neuroleptika koji blokiraju oba dopaminska D; i D, receptora, sulpirid je vise
selektivan i djeluje primarno kao dopaminski D, antagonist. Cini se da sulpirid nema uginka na
noradrenalinske, acetilkolinske, serotoninske, histaminske ili GABA receptore. Ipak, blokada
dopaminskih D; receptora moze se javiti pri lije¢enju s visokim dozama sulpirida.

Postoje dokazi da niske doze sulpirida (50 do 150 mg dnevno) djeluju antidepresivno, dok su visoke
doze (800 do 1000 mg dnevno) ucinkovite na pozitivne simptome shizofrenije. Smatra se da se
antidepresivni ucinak sulpirida u nizim dozama pripisuje prvenstveno blokadi dopaminskih
autoreceptora, te aktivaciji dopaminske transmisije.

Sulpirid stimulira izlu¢ivanje prolaktina i istrazivana je njegova uporaba pri neodgovarajucoj laktaciji i
poboljsanju progestagenske kontracepcije. Isto tako bila je ispitivana i njegova uporaba kod
duodenalnog ulkusa zbog njegovog svojstva da poboljSava protok krvi i mukoznu sekreciju
gastroduodenalne mukoze.

Zabiljezeno je njegovo antiemeticko djelovanje. Koristi se i u lijeCenju vrtoglavice i migrene.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva
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Apsorpcija
Sulpirid se apsorbira iz gastrointestinalnog trakta, iako je njegova bioraspolozivost niska (25-35%) i

podlijeze interindividualnim varijacijama. Plazmatske razine sulpirida proporcionalne su primijenjenoj
dozi. Vr$na plazmatska koncentracija sulpirida nakon oralne primjene kapsule od 50 mg iznosi 0,25
mg/I. Istodobna primjena sulpirida s hranom smanjuje apsorpciju za 30%.

Distribucija
Brzo se distribuira u tkiva (manje od 40 % je vezano za proteine plazme) i najviSe koncentracije su

pronadene u jetri i bubrezima. Volumen distribucije iznosi 0,94 L/kg.
Slabo prolazi krvno-mozdanu barijeru, a najvise su razine pronadene u hipofizi.

Biotransformacija
Suprotno od ispitivanja na zivotinjama, u ljudi se sulpirid slabo metabolizira.

Eliminacija
Sulpirid se uglavnom eliminira putem bubrega (70 do 90 %) glomerularnom filtracijom. Poluvrijeme
eliminacije iznosi oko 7-9 sati.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U dugotrajnim ispitivanjima na Zivotinjama u kojima su ispitivani antipsihotici ukljucujuci i sulpirid,
zabiljezena je povecana incidencija razli¢itih endokrinih tumora (neki od njih su ponekad bili i
maligni), u nekih, ali ne i u svih vrsta ispitivanih stakora i miSeva. Znacaj ovih nalaza za ljude je
nepoznat. Trenutno ne postoje podaci o povezanosti izmedu primjene neuroleptika i rizika od nastanka
tumora u ljudi.

Ispitivanja na zivotinjama su nedostatna vezano uz reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 4.6.).

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoénih tvari

laktoza hidrat

metilceluloza

talk

magnezijev stearat

natrijev laurilsulfat

Tvrda zelatinska kapsula

titanijev dioksid (E171)

Zelatina

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

5 godina.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

6.5. Vrstai sadrzaj spremnika
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30 (3x10) kapsula u Al/PVC blisteru, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

tel: +385 1 6311 920

fax: +385 1 6311 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-097583806

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 30. svibnja 1994.

Datum posljednje obnove odobrenja: 11. studenoga 2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

07.04.2021.

HALMED
07 - 04 - 2021
ODOBRENO




