Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Sulpirid Belupo 200 mg tvrde kapsule
sulpirid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Sulpirid Belupo i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sulpirid Belupo?
Kako uzimati Sulpirid Belupo?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Sulpirid Belupo?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Sulpirid Belupo i za §to se koristi?

Sulpirid Belupo kapsule sadrze sulpirid koji pripada skupini antipsihotika. Ovaj je lijek namijenjen
lije¢enju akutne i kroni¢ne shizofrenije u odraslih i djece starije od 14 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sulpirid Belupo?

Nemojte uzimati Sulpirid Belupo:

- ako ste alergi¢ni na sulpirid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde koji se naziva feokromocitom

- ako imate rijetku bolest porfiriju, koja utje¢e na Vas metabolizam

- ako imate tumor dojke ili tumor hipofize

- ako uzimate lijekove zbog Parkinsonove bolesti, npr. levodopa ili ropinirol (vidjeti dio Drugi
lijekovi i Sulpirid Belupo).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Sulpirid Belupo.

Pri uzimanju Sulpirid Belupo kapsula potreban je oprez:

- ako imate nastupe agresivnog ponasanja ili ste izrazito razdrazljivi

- ako imate bolest bubrega

- ako imate bolest srca ili je u Vasoj obitelji bilo bolesti srca

- ako ste imali mozdani udar

- ako su se kod Vas ili ¢lana Vase obitelji ikada stvarali krvni ugrusci, jer su lijekovi poput ovog
povezani sa stvaranjem krvnih ugrusaka

- ako imate nisku razinu kalija u krvi (hipokalemiju)

- ako imate 65 ili vise godina

- ako imate demenciju

- ako imate Parkinsonovu bolest

- ako imate niske razine kalija, kalcija ili magnezija u krvi. Vas ¢e lije¢nik mozda napraviti krvne
pretrage da to provjeri.

- ako imate epilepsiju ili ste ikada imali epilepticki napad
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- ako imate Secernu bolest

- ako imate povisSeni krvni tlak

- ako imate poviSeni o¢ni tlak (glaukom)

- ako imate povecanu prostatu

- ako imate ili ste imali retenciju urina (nemoguc¢nost praznjenja mokra¢nog mjehura)
- ako ste imali zastoj rada crijeva (ileus)

- ako imate suZenje (stenozu) probavnog sustava

- ako Vi ili ¢lan Vase obitelji ima karcinom dojke.

AKo se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, javite se Vasem lije¢niku.

ODMAH se obratite Vasem lijecniku ako osjetite nesto od sljede¢eg nakon uzimanja ovog lijeka:

- kombinaciju visoke tjelesne temperature (vrucice), teSke ukocenosti misi¢a, znojenja ili smanjene
razine svijesti. To mogu biti znakovi poremecaja koji se naziva neurolepti¢ki maligni sindrom.
Mozda ¢e biti potrebno hitno lijecenje.

- vrudicu jer ona moze ukazivati na poremecaj krvnih stanica. Mozda ¢e biti potrebno hitno
lijecenje.

- nekontrolirane kretnje, gréenje miSi¢a, nemir, drhtanje ruku. To mogu biti simptomi poznati pod
nazivom ekstrapiramidne reakcije. Mozda ¢e Vam lije¢nik smanjiti dozu ovog lijeka ili uvesti
dodatne lijekove.

Prijavljeni su slucajevi epileptickih napada i u osoba koje ih ranije nisu imale.

U slucaju naglog prekida lije¢enja ovim lijekom, mogu se javiti tzv. simptomi ustezanja koji ukljucuju
nesanicu, muc¢ninu, glavobolju, proljev, povracanje, omaglicu i razdraZljivost. Nemojte prestati uzimati
ovaj lijek bez prethodnog savjetovanja s Vasim lije¢nikom (vidjeti u dijelu 3. Ako prestanete uzimati
Sulpirid Belupo kapsule).

ustajanja ili sjedanja, sedaciju i ekstrapiramidne reakcije.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena u djece mlade od 14 godina.

Drugi lijekovi i Sulpirid Belupo
Obavijestite VaSeg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Svakako nemojte uzimati ovaj lijek i obavijestite lije¢nika ako uzimate:

- levodopu ili druge lijekove koji se koriste za lije¢enje Parkinsonove bolest (tzv. antiparkinsonici,
ukljucujudi i ropinirol). U tom slu¢aju ne smijete uzimati Sulpirid Belupo (vidjeti dio Nemojte
uzimati Sulpirid Belupo).

Obavijestite lije¢nika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

- lijekove za kontrolu sré¢anog ritma kao $to su amiodaron, sotalol, dizopiramid ili kinidin

- lijekove za lijeCenje povisenog krvnog tlaka ili poremecaja rada srca kao $to su klonidin, diltiazem,
verapamil, guanfacin ili digitalis

- druge lijekove za lijecenje shizofrenije kao Sto su pimozid, haloperidol, tioridazin

- litij koji se koristi za lijeenje odredenih dusevnih bolesti

- neke lijekove za spavanje ili smanjivanje tjeskobe

- druge lijekove za smirivanje emocionalnih ili dusevnih problema

- diuretike (lijekove za mokrenje) koji mogu sniziti razinu kalija u krvi

- neke lijekove za zatvor (laksative) koji mogu sniziti razinu kalija u krvi

- neke lijekove za lijeCenje infekcija (antibiotike), kao §to su pentamin, eritromicin ili amfotericin B

- tetrakosaktide koji se koriste za ispitivanje funkcije nadbubrezne zlijezde

- kortikosteroide koji se koriste za ublaZavanje upala, kao §to su prednizolon, betametazon,

deksametazon
2 HALMED
29-03-2018
ODOBRENO




- neke lijekove za lijeCenje depresije kao $to je imipramin

- lijekove za lijeCenje lose probave i za zgaravicu

- sukralfat koji se koristi za ¢ir na Zelucu

- lijekove za ublazavanje boli. Oni se mogu nalaziti i u lijekovima za lijeCenje prehlade i gripe.

- neke lijekove za lijeCenje alergije (antihistaminici od kojih ste pospani), kao §to su klorfenamin,
prometazin, ketotifen

- metadon koji se koristi za ublazavanje boli ili kao zamjena za narkotike

- halofantrin koji se koristi za lije¢enje malarije.

Sulpirid Belupo s hranom, pi¢em i alkoholom
Tijekom lijeCenja nemojte piti alkoholna pic¢a, niti uzimati lijekove koji sadrze alkohol.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lijecniku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne preporucuje se primjena lijeka Sulpirid Belupo tijekom trudnoce. Novorodencad ¢ije su majke
uzimale Sulpirid Belupo kapsule tijekom zadnja tri mjeseca trudno¢e imala su sljedece simptome:
drhtavica, ukocenost ili miSi¢na slabost, nesanica, razdrazljivost, poteSkoce disanja i hranjenja. Ukoliko
Vase dijete razvije te simptome, obratite se lijecniku.

Za vrijeme uzimanja Sulpirid Belupo kapsula nemojte dojiti jer male koli¢ine lijeka mogu dospjeti u
maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon uzimanja ovog lijeka mozete biti pospani. U tom sluc¢aju nemojte voziti, rukovati alatima ili
upravljati strojevima.

Sulpirid Belupo sadrzi mlije¢ni Secer (laktozu).
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke SeCere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Sulpirid Belupo?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. Provjerite s Vas$im lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Ovaj lijek uzimajte kroz usta.
Preporucuje se uzimati ga na prazan Zeludac, jer hrana smanjuje djelovanje lijeka.
Zbog mogucnosti pojave nesanice, zadnju dozu lijeka nemojte uzeti kasno navecer.

Uobicajena pocetna doza je 400 mg sulpirida (dvije Sulpirid Belupo 200 mg kapsule) do 800 mg (Cetiri
Sulpirid Belupo 200 mg kapsule) dnevno. Ovisno 0 Vasoj bolesti, lijecnik moze kasnije promijeniti dozu
ovog lijeka.

Bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega
Ako imate oSte¢enu funkciju bubrega, po¢etna doza mozZe biti niza, a postupno povecanje doze sporije.

Primjena u djece
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 14 godina jer djelotvornost i sigurnost njegove
primjene nisu utvrdene u toj dobnoj skupini.

AKko uzmete vise Sulpirid Belupo kapsula nego §to ste trebali
Ukoliko ste slu¢ajno uzeli vise kapsula nego §to je lije¢nik propisao, odmah obavijestite Vaseg lije¢nika
ili se javite najblizoj hitnoj medicinskoj sluzbi. Ponesite sa sobom kapsule ili ovu uputu, kako bi
zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali tocno koji ste lijek uzeli.
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Moze do¢i do uznemirenosti, zbunjenosti ili razdrazljivosti, poremecaja svijesti, drhtanja, ukocenosti ili gréa
misi¢a, nekontroliranih pokreta (npr. oCiju, vrata, ruku i nogu), stvaranja viska sline. ZabiljeZena je
smusenost, omaglica, nesvjestica zbog pada tlaka i koma.

Ako ste zaboravili uzeti Sulpirid Belupo kapsule

U slucaju da ste zaboravili uzeti Vas lijek, uzmite svoju dozu $to je moguce prije. Izostavljenu dozu
mozete preskociti u slucaju kada se priblizava vrijeme za uzimanje sljede¢e doze lijeka. Nakon toga
nastavite s uobiCajenim doziranjem lijeka. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzmimati Sulpirid Belupo kapsule

Nastavite uzimati lijek dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete. Nemojte prestati uzimati Sulpirid Belupo
kapsule samo zato §to se osjecate bolje. Ako naglo prestanete uzimati ovaj lijek, bolest Vam se moze
vratiti ili se mogu javiti neZeljeni uéinci kao mucnina ili povracanje, znojenje i poteskoce spavanja. U
nekim se slucajevima mozete osjecati uznemireno ili imati nekontrolirane pokrete (npr. 0¢iju, vrata, ruku i
nogu). Vas§ ¢e lijecnik postupno smanjivati dozu do prekida uzimanja lijeka kako bi sprije¢io ove
nezeljene ucinke.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe izazvati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Prestanite uzimati SULPIRID Belupo kapsule i odmah se javite Vasem lije¢niku ili otidite u bolnicu
ako primijetite sljede¢e nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- nekontrolirane kretnje, gréenje misi¢a, nemir, drhtanje ruku
- osjecaj nemira, potrebe za stalnim kretanjem ili nemoguénost da ostanete mirni.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- nepravilni otkucaji srca poput jako ubrzanih ili jako usporenih, neravnomjernih ili snaznih otkucaja
Srca

- nevoljni pokreti oima poput zaokretanja ociju.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- poremecaji sr¢anoga ritma koji mogu biti ozbiljni, a u teskim slucajevima i smrtonosni sr¢ani zastoj

- alergijska reakcija pod nazivom anafilakticka reakcija koja moze biti smrtonosna. Simptomi mogu
biti: osip, svrbez, vruéica, oteZano disanje ili dahtanje, tresavica, otekline.

- nekontrolirani pokreti, uglavnom jezika, usta, eljusti, ruku i nogu

- epilepticki napadi (konvulzije)

- povisena tjelesna temperatura, znojenje, uko¢enost misi¢a, ubrzani otkucaji srca, ubrzano disanje i
zbunjenost, uznemirenost. To mogu biti simptomi ozbiljne nuspojave koja se naziva neurolepticki
maligni sindrom.

- pojava krvnih ugrusaka u venama, posebno u nogama (simptomi ukljucuju oteklinu, bol i crvenilo
nogu), koji mogu putovati kroz krvne zile u plu¢a uzrokujuéi bol u prsima i poteskoce u disanju

- poviSena tjelesna temperatura ili zimica, grlobolja, Cirevi u ustima ili grlu. To mogu biti znakovi
poremecaja krvi.

Prilikom uzimanja ovog lijeka zabiljeZeni su slucajevi iznenadne smrti.

Sliedeée su nuspojave koje se mogu takoder javiti prilikom uzimanja ovog lijeka:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
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- nesanica, omamljenost ili pospanost

- kozni osipi

- nenormalno stvaranje mlijeka u dojkama u muskaraca i Zena (neovisno o dojenju), bol u grudima

- porast tjelesne mase

- povisene vrijednosti jetrenih enzima i hormona prolaktina (otkrivaju se laboratorijskim pretragama).

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- povecanje grudi, gubitak menstrualnog ciklusa, poremecaji orgazma, otezano odrzavanje erekcije ili
nemogucnost ejakulacije (impotencija)

- omaglica, iskrenje pred ocima ili nesvjestica prilikom naglog ustajanja ili sjedanja (zbog pada krvnog
tlaka)

- pojacano izlucivanje sline

- smanjenje broja bijelih krvnih stanica.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- smetenost

- povecanje dojki u muskaraca

- poviSeni krvni tlak

- osjecaj lupanja srca

- smanjenje spontanih i izazvanih pokreta

- gréenje miSica vrata s uvijanjem vrata i neprirodnim polozajem glave, gréenje misica lica $to rezultira
otezanim ili onemogucenim otvaranjem usta.

Sljede¢i se simptomi mogu pojaviti u novorodenc¢adi ¢ije su majke uzimale SULPIRID Belupo u zadnjem
tromjeseCju (zadnja tri mjeseca trudnoce): drhtanje, ukocCenost misica i/ili slabost, pospanost,
uznemirenost, problemi s disanjem, te poteskoce pri hranjenju (vidjeti u dijelu 2. Trudnocéa i dojenje).

U starijih bolesnika s demencijom zabiljeZzeno je malo povecanje smrtnosti u onih koji su primali
antipsihotike u usporedbi s onima koji nisu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sulpirid Belupo?

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Sulpirid Belupo sadrzi?

Djelatna tvar je sulpirid.

Jedna tvrda kapsula sadrzi 200 mg sulpirida.

Drugi sastojci su: laktoza hidrat; kukuruzni $§krob; magnezijev stearat; plava boja indigo karmin (E132);
titanijev dioksid (E171); Zelatina.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Sulpirid Belupo izgleda i sadrzaj pakiranja?

Sulpirid Belupo 200 mg kapsule su plavo bijele Zelatinske kapsule. Kapsule sadrze bijeli prasak.

12 kapsula u plasti¢noj bocici, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZujku 2018.
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