
1. Bezeichnung des Arzneimittels

Sulpirid STADA ® 50 mg Tabletten

Sulpirid STADA ® 200 mg Tabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Sulpirid STADA ® 50 mg
1 Tablette enthält 50 mg Sulpirid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung:

1 Tablette enthält 172,0 mg Lactose-Mono-

hydrat.

Sulpirid STADA ® 200 mg
1 Tablette enthält 200 mg Sulpirid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung:

1 Tablette enthält 43,0 mg Lactose-Monohy-

drat.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe unter Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Tablette

Sulpirid STADA ® 50 mg
Weiße, runde, bikonvexe Tablette mit ein-

seitiger Bruchkerbe.

Sulpirid STADA ® 200 mg
Weiße, runde, flache Tablette mit beidseitiger

Kreuzbruchkerbe.

Die Tabletten können in gleiche Dosen ge-

teilt werden.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Sulpirid STADA ® 50 mg
• Akute und chronische Schizophrenie im

Erwachsenen- und Kindesalter

• Depressive Erkrankungen, wenn die Be-

handlung mit einem anderen Antidepres-

sivum erfolglos war

• Peripher-labyrintherer Schwindelzustand,

z.B. Morbus Menière, peripherer Lage-,

Dreh- und Schwankschwindel.

Sulpirid STADA ® 200 mg
Akute und chronische Schizophrenie im

Erwachsenen- und Kindesalter.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Dosierungsrichtlinien

Die Dosierung und Anwendungsdauer rich-

ten sich nach der individuellen Reaktions-

lage des Patienten sowie Art und Schwere

des Krankheitsbildes.

Sulpirid STADA® 200 mg
Behandlung von Schizophrenien
Die Behandlung wird einschleichend mit

3-mal ½ Tablette (entsprechend 300 mg

Sulpirid/Tag) begonnen. In der Regel be-

trägt die Tagesdosis für Erwachsene 2 – 4

Tabletten, verteilt auf 2 – 4 Einzelgaben. Die

Tagesdosis von 5 Tabletten (entsprechend

1000 mg Sulpirid/Tag), verteilt auf mehrere

Gaben, darf im Allgemeinen nicht überschrit-

ten werden.

Bei therapieresistenten Schizophrenien darf

die Maximaldosis von 8 Tabletten (entspre-

chend 1600 mg Sulpirid/Tag) im Einzelfall

nur über die psychiatrische Verordnung er-

folgen.

Akute Krankheitszustände können anfangs

mit parenteralen Gaben (200 – 1000 mg Sul-

pirid i.m. täglich) über 2 – 9 Tage behandelt

werden.

Sulpirid STADA® 50 mg
Behandlung von Schizophrenien
Die Behandlung wird bei Erwachsenen ein-

schleichend mit 3-mal täglich 2 Tabletten

(entsprechend 300 mg Sulpirid/Tag) be-

gonnen, bis die Behandlung mit einer hö-

heren Erhaltungsdosis fortgesetzt wird. In

der Regel beträgt diese für Erwachsene

400 – 800 mg Sulpirid, eine Tagesgesamtdo-

sis von 1000 mg Sulpirid sollte nur bei

besonderer psychiatrischer Begründung

bis maximal 1600 mg Sulpirid überschritten

werden. Für diese Fälle stehen geeignetere

Darreichungsformen zur Verfügung.

Akute Krankheitszustände können anfangs

mit parenteralen Gaben (200 – 1000 mg Sul-

pirid i.m. täglich) über 2 – 9 Tage behandelt

werden.

Behandlung von depressiven Erkrankun-
gen
Die Behandlung wird einschleichend mit

1 – 3 Tabletten (entsprechend 50 – 150 mg

Sulpirid/Tag) begonnen. In der Regel be-

trägt die Erhaltungsdosis für Erwachsene

3-mal täglich 1 – 2 Tabletten (entsprechend

150 – 300 mg Sulpirid/Tag).

Höhere Tagesdosen sind in der Regel nicht

erforderlich und werden im Einzelfall durch

den Arzt festgelegt.

Akute depressive Krankheitsbilder können

anfangs mit parenteralen Gaben (2-mal täg-

lich 100 mg Sulpirid i.m.) behandelt werden.

Behandlung von Schwindelzuständen
Die Behandlung wird bei Erwachsenen ein-

schleichend mit 1 – 3 Tabletten (entspre-

chend 50 – 150 mg Sulpirid/Tag) begonnen.

In der Regel beträgt die Erhaltungsdosis für

Erwachsene 3-mal täglich 1 – 2 Tabletten

(entsprechend 150 – 300 mg Sulpirid/Tag).

Akute Schwindelzustände können anfangs

mit parenteralen Gaben (2-mal täglich

100 mg Sulpirid i.m.) behandelt werden.

Ältere Patienten erhalten die Hälfte der oben

angegebenen Erwachsenendosis.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Patienten mit eingeschränkter Nierenfunk-

tion erhalten – abhängig vom Schweregrad

der Einschränkung – niedrigere Tagesdo-

sen. 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

Behandlung von Schizophrenien bei Kin-

dern

Bei Kindern ab 6 Jahren sowie bei Jugend-

lichen darf die Tagesdosis von 3 – 10 mg

Sulpirid/kg Körpergewicht, verteilt auf 2 – 3

Einzelgaben, nicht überschritten werden. Als

Anfangsdosis werden 1 – 2 mg/kg KG/Tag,

als Erhaltungsdosis 5 mg/kg KG/Tag emp-

fohlen.

Tabletten mit 200 mg sind wegen des zu

hohen Wirkstoffgehaltes für Kinder unter

10 Jahren ungeeignet.

Art und Dauer der Anwendung
Die Tabletten werden unzerkaut mit etwas

Flüssigkeit eingenommen. Die Einnahme

kann unabhängig von den Mahlzeiten erfol-

gen.

Die Tabletten sind teilbar: Sulpirid STADA ®

50 mg und 200 mg Tabletten besitzen eine

Bruchrille.

Der behandelnde Arzt bestimmt die Menge

der täglichen Einnahme und die Dauer der

Behandlung je nach dem Verlauf des Krank-

heitsbildes des Patienten.

Je nach Beschwerdebild kann vom Arzt die

Tagesdosis nach etwa 1 – 3 Wochen ver-

ringert bzw. erhöht werden.

Bei einer Langzeittherapie sollte vom Arzt

die Notwendigkeit der fortgesetzten Be-

handlung alle 3 – 6 Monate überprüft wer-

den.

Wegen der zentral erregenden Wirkungen

von Sulpirid STADA ® empfiehlt es sich, die

letzte Dosis in der Regel vor 16.00 Uhr ein-

zunehmen, um Schlafstörungen zu vermei-

den.

4.3 Gegenanzeigen

• Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,

Benzamidderivate oder einen der sons-

tigen Bestandteile des Arzneimittels

• akuter Alkohol-, Schlafmittel-, Analgetika

(Opiate)- und Psychopharmaka-Intoxika-

tionen

• maniforme Psychosen

• hirnorganische Erkrankungen, insbeson-

dere des Alters, die mit Erregungszu-

ständen einhergehen (organisches Psy-

chosyndrom)

• Krampfanfälle (z.B. Epilepsie)

• Parkinson’sche Erkrankung

• bestehende Hyperprolaktinämie

• Tumore der Nebennieren (Phäochromo-

zytome)

• prolaktinabhängige Tumore sowie alle

Mammatumore

• Schwangerschaft und Stillzeit

• Kinder unter 6 Jahren

• Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

(außer bei Behandlung von Schizophre-

nien).

Sulpirid STADA ® 200 mg zusätzlich
• Kinder unter 10 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
Sulpirid STADA ® darf nur unter besonderer

Vorsicht angewendet werden bei

• jüngeren Frauen mit Störungen der Mo-

natsblutungen (Zyklusstörungen)

• Patienten mit sehr niedrigem oder erhöh-

tem Blutdruck

• schizophrenen Psychosen, die mit Erre-

gungs- und Aggressivitätssymptomen

einhergehen

• Patienten mit Vorschäden der Gefäße,

insbesondere Herzkranzgefäße (Angina

pectoris) und des Herzens (Herzinsuffi-

zienz)

• schweren Leber- und Nierenschäden

• malignem neuroleptischem Syndrom in

der Anamnese

• Vorliegen kardialer Störungen, Bradykar-

die, Hypokaliämie, Hypomagnesiämie

und bei kongenitaler oder erworbener

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)
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QT-Verlängerung ist das Risiko von

schweren ventrikulären Arrhythmien wie

Torsade de pointes erhöht, da Sulpirid

dosisabhängig eine Verlängerung des

QT-Intervalls verursachen kann.

Erhöhte Mortalität bei älteren Men-
schen mit Demenz-Erkrankungen
Die Daten zweier großer Anwendungsstu-

dien zeigten, dass ältere Menschen mit

Demenz-Erkrankungen, die mit konventio-

nellen (typischen) Antipsychotika behandelt

wurden, einem leicht erhöhten Mortalitätsri-

siko im Vergleich zu nicht mit Antipsychotika

Behandelten ausgesetzt sind. Anhand der

vorliegenden Studiendaten kann eine ge-

naue Höhe dieses Risikos nicht angegeben

werden und die Ursache für die Risikoer-

höhung ist nicht bekannt.

Sulpirid STADA ® ist nicht zur Behandlung

von Verhaltensstörungen, die mit Demenz-

Erkrankungen zusammenhängen, zugelas-

sen.

Erhöhtes Risiko für das Auftreten von
unerwünschten zerebrovaskulären Er-
eignissen
In randomisierten, Plazebo-kontrollierten kli-

nischen Studien mit an Demenz erkrankten

Patienten, die mit einigen atypischen Anti-

psychotika behandelt wurden, wurde ein

etwa um das Dreifache erhöhtes Risiko für

unerwünschte zerebrovaskuläre Ereignisse

beobachtet. Der Mechanismus, der zu die-

ser Risikoerhöhung führt, ist unbekannt. Es

kann nicht ausgeschlossen werden, dass

diese Wirkung auch bei der Anwendung

anderer Antipsychotika oder bei anderen

Patientengruppen auftritt.

Sulpirid STADA ® sollte daher bei Patienten,

die ein erhöhtes Schlaganfallrisiko haben,

mit Vorsicht angewendet werden.

Thromboembolie-Risiko
Im Zusammenhang mit der Anwendung von

Antipsychotika sind Fälle von venösen

Thromboembolien (VTE) berichtet worden.

Da Patienten, die mit Antipsychotika behan-

delt werden, häufig erworbene Risikofakto-

ren für VTE aufweisen, sollten alle möglichen

Risikofaktoren für VTE vor und während der

Behandlung mit Sulpirid STADA ® identifi-

ziert und Präventivmaßnahmen ergriffen wer-

den.

Weitere Hinweise
Vor der Anwendung von Sulpirid und je

nach klinischem Zustand des Patienten wird

daher empfohlen, folgende Faktoren, die

das Entstehen dieser Rhythmusstörung be-

günstigen können, auszuschließen: Brady-

kardie (<55 bpm), Hypokaliämie, kongeni-

tale QT-Verlängerung sowie die gleichzeitige

Anwendung von Arzneimitteln, die eine Bra-

dykardie (<55 bpm), Hypokaliämie, Verlang-

samung der intrakardialen Erregungsleitung

oder eine Verlängerung des QT-Intervalls

verursachen können (siehe Abschnitt 4.5).

Da Sulpirid überwiegend über die Nieren

ausgeschieden wird, sollte bei einge-

schränkter Nierenfunktion (Niereninsuffi-

zienz) die Dosis vom Arzt vermindert, bei

starker Einschränkung der Nierenfunktion

sollte Sulpirid nach ärztlicher Anordnung

abgesetzt werden.

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei

Anwendung von Sulpirid bei Patienten mit

Glaukom, Pylorusstenose, Harnverhalten

oder Prostatahyperplasie in der Anamnese.

Regelmäßige Kontrollen des Blutbildes so-

wie der Nieren- und Kreislauffunktion wer-

den empfohlen.

Patienten mit der seltenen hereditären

Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder

Glucose-Galactose-Malabsorption sollten

Sulpirid STADA ® nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Sulpirid verstärkt die sedierende Wirkung

von zentraldämpfenden Arzneimitteln

(Schlafmittel, Beruhigungsmittel, Tranquilizer

u.a.).

Sulpirid kann in Verbindung mit Arzneimit-

teln, die stimulierend auf das Zentralnerven-

system wirken (z.B. Appetitzügler, Asthma-

mittel), verstärkte Unruhe, Nervosität, Angst

und Erregung bewirken.

Sulpirid kann die Wirkung von Antihyperto-

nika abschwächen oder zu krisenhaftem

Blutdruckanstieg führen.

Die Kombination mit Arzneimitteln, die am

Herzen die Erregungsleitung beeinflussen

und zu schwerwiegenden Herzrhythmusstö-

rungen (Torsade de pointes) führen können,

wird nicht empfohlen:

• Bradykardie-induzierende Arzneimittel

wie Betablocker, bestimmte Calciumka-

nalblocker (Diltiazem und Verapamil),

Clonidin, Guanfacin, Digitalisglykoside

• Hypokaliämie-induzierende Arzneimittel

wie Diuretika, Abführmittel, intravenöse

Gabe von Amphotericin B, Glukokortikoi-

de, Tetracosactide. Eine Hypokaliämie

muss behandelt werden

• Antiarrhythmika der Klasse Ia (Chinidin,

Disopyramid) und der Klasse III (Amioda-

ron, Sotalol)

• weitere Arzneimittel wie Pimozid, Sulto-

prid, Haloperidol, tricyclische Antidepres-

siva, Lithium, Bepridil, Cisaprid, Thiorid-

azin, intravenöse Gabe von: Erythromy-

cin bzw. Vincamin, Halofantrin, Pentami-

din oder Sparfloxacin.

Der gleichzeitige Genuss von Alkohol unter

der Behandlung mit Sulpirid ist wegen nicht

vorhersehbarer Reaktionen zu vermeiden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Sulpirid ist in der Schwangerschaft kontra-

indiziert, da keine Erfahrungen mit einer An-

wendung an schwangeren Frauen vorliegen

und der Wirkstoff im Tierversuch unzurei-

chend geprüft wurde (siehe Abschnitt 5.3).

Sulpirid passiert die Plazenta.

Neugeborene, die während des dritten Tri-

menons der Schwangerschaft gegenüber

Antipsychotika (einschließlich Sulpirid) ex-

poniert sind, sind durch Nebenwirkungen

einschließlich extrapyramidaler Symptome

und/oder Entzugserscheinungen gefährdet,

deren Schwere und Dauer nach der Ent-

bindung variieren können.

Es gab Berichte über Agitiertheit, erhöhten

oder erniedrigten Muskeltonus, Tremor,

Somnolenz, Atemnot oder Störungen bei

der Nahrungsaufnahme. Dementsprechend

sollten Neugeborene sorgfältig überwacht

werden.

Stillzeit
Sulpirid ist in der Stillzeit kontraindiziert, da

die durch die Muttermilch aufgenommene

Wirkstoffmenge ausreichen kann, um beim

Säugling pharmakologische Effekte zu indu-

zieren.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Wegen des Auftretens zentralnervöser

Symptome wie Schwindel, Müdigkeit oder

Erregungszuständen kann der Wirkstoff

auch bei bestimmungsgemäßem Gebrauch

das Reaktionsvermögen so weit verändern,

dass die Fähigkeit zur aktiven Teilnahme am

Straßenverkehr oder zum Bedienen von Ma-

schinen beeinträchtigt wird. Dies gilt in ver-

stärktem Maße im Zusammenwirken mit

Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende Häufigkeiten zugrunde ge-

legt: sehr häufig (≥ 1/10), häufig (≥ 1/100 bis

<1/10), gelegentlich (≥ 1/1.000 bis <1/100),

selten (≥ 1/10.000 bis <1/1.000), sehr selten

(<1/10.000), nicht bekannt (Häufigkeit auf

Grundlage der verfügbaren Daten nicht ab-

schätzbar).

Nervensystem/Psyche
Häufig: Übelkeit, Mundtrockenheit oder

übermäßige Speichelsekretion, Transpira-

tion, Kopfschmerzen, Schwindel, Müdigkeit,

herabgesetzte körperliche Aktivität (Hypoki-

nesie).

Gelegentlich: Appetitsteigerung mit Ge-

wichtszunahme.

Gelegentliche, aber schwerwiegende uner-

wünschte Wirkungen treten dosisabhängig

auf und äußern sich, insbesondere unter

hohen Dosen, als extrapyramidal-motori-

sche Störungen, wie z.B. medikamentöses

Parkinson-Syndrom (Tremor, Rigor, Akine-

se) im Extremitäten- und Gesichtsbereich,

Frühdyskinesien (z.B. Zungen-Schlund-,

Blick-, Kiefermuskelkrämpfe, Schiefhals, Ver-

steifung der Rückenmuskulatur, torsions-

dystonische Bewegungsabläufe der oberen

Extremitäten), Erregungszuständen mit inne-

rer Unruhe und Unfähigkeit zum Sitzen (Aka-

thisie), Nervosität, Schlaf- und Konzentra-

tionsstörungen.

Bei längerer, zumeist hoch dosierter The-

rapie kann eine irreversible Spätdyskinesie

(extrapyramidal-motorische Störungen vor-

nehmlich im Mund- und Gesichts- und Ex-

tremitätenbereich) auftreten. Frauen sowie

ältere Menschen scheinen davon eher be-

troffen zu sein. Über Einzelfälle wurde be-

richtet. Der Patient muss regelmäßig auf sich

entwickelnde Symptome, die manchmal erst

nach Abschluss der Behandlung auftreten,

untersucht werden.

Sinnesorgane
Gelegentlich: Sehstörungen.

Herz-Kreislauf-System
Häufig: Tachykardie, gelegentlich Blutdruck-

abfall oder – insbesondere bei erhöhtem

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)
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Blutdruck – Blutdrucksteigerung. Ein ortho-

statischer Blutdruckabfall ist beschrieben

worden.

Sehr selten: Einzelne Fälle einer QT-Verlän-

gerung sowie von Torsade de pointes wur-

den berichtet.

Gefäßerkrankungen
Nicht bekannt: Fälle von Thromboembolien

(einschließlich Fällen von Lungenembolie

und Fällen von tiefer Venenthrombose).

Hormonhaushalt
Sulpirid besitzt besonders ausgeprägte Wir-

kungen auf den Hormonhaushalt. Diese äu-

ßern sich in Form von Brustschmerzen,

Spannungsgefühl in der Brust, Vergröße-

rung der Brustdrüse und Milchfluss (Masto-

pathie, Gynäkomastie, Galaktorrhö). Bei

Frauen kommt es zu Störungen bzw. Aus-

bleiben der Monatsblutungen (Dysmenor-

rhö, Amenorrhö), bei Männern zu einer Ab-

nahme der Libido und Potenz. Diese Stö-

rungen bilden sich nach Absetzen von Sul-

pirid in der Regel in kurzer Zeit wieder

zurück.

Verdauungsorgane
Häufig: Obstipation, gastrointestinale Stö-

rungen mit Übelkeit und Erbrechen.

Harn- und Geschlechtsorgane
Gelegentlich: Miktionsstörungen.

Schwangerschaft, Wochenbett und peri-
natale Erkrankungen
Nicht bekannt: Arzneimittelentzugssyndrom

des Neugeborenen (siehe Abschnitt 4.6.)

Haut
Sulpirid kann allergische Hautreaktionen in

Form von Hautjucken und Hautausschlägen

(Exanthem) hervorrufen.

Insbesondere bei Sehstörungen, Miktions-

störungen, Appetitsteigerung mit Gewichts-

zunahme, Blutdruckabfall oder – insbeson-

dere bei erhöhtem Blutdruck – ist die Dosis

zu reduzieren oder Sulpirid ganz abzuset-

zen. Als Gegenmittel kann z.B. Biperiden i.v.

angewendet werden. Daher ist der Patient

anzuweisen, beim Auftreten von solchen

Nebenwirkungen den behandelnden Arzt

aufzusuchen.

Hinweise
Sehr selten: Unter der Behandlung mit Neu-

roleptika kann es zu einem malignen neuro-

leptischen Syndrom (lebensbedrohlicher

Zustand mit hohem Fieber, Muskelsteifigkeit

bis hin zu Bewusstseinsstörungen, etc.)

kommen.

Ein Bericht über das Auftreten des Syn-

droms unter der Behandlung mit Sulpirid

liegt in der Literatur vor. Daher sind die

Patienten anzuweisen, beim Auftreten derar-

tiger Symptome sofort Sulpirid abzusetzen

und den Arzt aufzusuchen. Beim Auftreten

dieser Erscheinungen sind sofort intensiv-

medizinische Maßnahmen einzuleiten.

Über Blutbildschäden unter der Therapie mit

Sulpirid wurde bislang nicht berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung

dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und

Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Überdosierung
Bei jeder Beurteilung einer Überdosierung

und Intoxikation sollte an das Vorliegen

einer Mehrfachintoxikation, beispielsweise

bei Einnahme mehrerer Arzneimittel in suizi-

daler Absicht, gedacht werden.

Symptome einer Intoxikation

Angaben zu schwerwiegenden Komplikatio-

nen durch eine Überdosierung mit Sulpirid

liegen bisher nicht vor. Der in der Literatur

beschriebene toxische Dosisbereich beim

Menschen reicht von 1 – 16 g Sulpirid.

Über folgende dosisabhängige klinische

Symptome einer Vergiftung wurde in der

Literatur berichtet: Nach Einnahme einer

Einzeldosis von 1 – 3 g Sulpirid traten Un-

ruhe, Bewusstseinstrübungen und extrapy-

ramidale Störungen auf, Dosen von 3 – 7 g

Sulpirid können Erregung, Verwirrtheit und

die extrapyramidalen Störungen verstärken.

Dosen von mehr als 7 g Sulpirid können

darüber hinaus Koma und Blutdruckabfall

hervorrufen.

Therapie einer Intoxikation

Im akuten Fall oraler Überdosierung emp-

fiehlt sich eine frühzeitige Magenspülung.

Die Anwendung von Emetika wird in Litera-

turberichten nicht empfohlen.

Beim Auftreten ausgeprägter extrapyrami-

dal-motorischer Störungen in Form eines

hyper- oder dyskinetischen Syndroms kön-

nen Antiparkinson-Mittel eingesetzt werden

(z.B. Biperiden). Intensivpflege und -überwa-

chung des Patienten (Herz-Kreislauf-Atem-

funktionen) ist erforderlich. Je nach Vergif-

tungsbild sind Leber- und Nierenfunktion zu

kontrollieren. Eine forcierte Diurese mit alka-

lisierenden Infusionslösungen kann sinnvoll

sein. Spezielle Antidota sind nicht bekannt.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Psycho-

leptika

ATC-Code: N05 AL 01

Sulpirid ist ein schwaches bis mittelstarkes

Neuroleptikum und gehört zur Gruppe der

substituierten Benzamide. Es wirkt über die

Blockade der D2-Rezeptoren. Es reichert

sich mehr im mesolimbischen als im ni-

grostriatären System an. Möglicherweise

treten aufgrund dieser, von den klassischen

Neuroleptika abweichenden, lokalen Vertei-

lung extrapyramidal-motorische Nebenwir-

kungen seltener auf. In tierexperimentellen

Untersuchungen zeigte Sulpirid folgende

Eigenschaften:

• keine kataleptogene Wirkung

• keinen Einfluss auf die Dopamin-emp-

findlich reagierenden Adenylatcyclase-

Systeme

• keinen Einfluss auf den Umsatz von Nor-

epinephrin und Serotonin

• keine Bindung an die cholinergen mus-

karinergen und GABA-Rezeptoren.

Durch Sulpirid wird über eine Blockade von

Dopaminrezeptoren im tuberoinfundibulären

System die Prolaktinkonzentration relativ

stark erhöht.

In niedriger Dosierung scheint Sulpirid eine

antidepressive Wirkung zu haben, weil dann

wahrscheinlich die durch Blockade präsyn-

aptischer Dopaminrezeptoren verursachte

gesteigerte Neurotransmitterfreisetzung die

Antagonisierung postsynaptischer Rezepto-

ren funktionell überwiegt. Erst ab höheren

Dosen von 300 – 600 mg beeinflusst Sulpirid

die schizophrene Symptomatik. Dies erklärt

die dosisabhängig unterschiedlich zur Wir-

kung kommenden neuroleptischen und

wahrscheinlich anti-depressiven wie antiver-

tiginösen Effekte.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Sulpirid ist eine hydrophile Substanz mit

geringer Lipidlöslichkeit. Nach intramuskulä-

rer Injektion wird Sulpirid eher resorbiert als

nach oraler Gabe, maximale Plasmaspiegel

werden innerhalb 10 – 30 min erreicht. Im

Steady state liegt die Plasmakonzentration

bei oraler Verabreichung von 800 mg/Tag in

der Größenordnung von 2 μg/ml. Sulpirid

zeigt kaum Plasmaproteinbindung, das Ver-

teilungsvolumen liegt bei ca. 1 – 2,7 l/kg.

Studien zufolge werden nur ca. 5% der oral

verabreichten Dosis beim Menschen meta-

bolisiert.

Beim Menschen wurden bislang keine Me-

tabolite bestimmt. Bei Hund und Ratte wur-

den zwar Metabolite identifiziert, jedoch de-

ren pharmakologische Aktivität bislang nicht

untersucht.

Sulpirid wird rasch und überwiegend renal

eliminiert. Bis zu 95% des systemisch ver-

fügbaren Sulpirid wird unverändert über die

Nieren eliminiert. Beim Gesunden betrug die

totale wie renale Clearance etwa 7,5 l/h.

Etwa 80% der im Urin ausgeschiedenen

Substanz finden sich bereits in den ersten

24 Stunden nach Verabreichung des Prä-

parates. In Kinetikstudien wurde beobach-

tet, dass die Harnausscheidung nach ora-

ler Gabe langsamer verläuft als nach i.m.

oder i.v. Gaben. 30 – 50% der verabreich-

ten Dosis werden im Harn, der Rest im

Stuhl ausgeschieden. Die Plasmahalbwerts-

zeit beträgt durchschnittlich etwa 8 Stunden

(7,2 – 10 h, bei der Lösung 9,5 – 10,2 h).

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz

wie bei Älteren ist von einer verlangsamten

Elimination im Harn und Kumulationsgefahr

auszugehen, obwohl bislang keine ausrei-

chenden klinischen Berichte vorliegen. In

einer Kinetikstudie wurde nach Einmalgabe

von 100 mg Sulpirid i.v. an 18 Patienten mit

unterschiedlicher Kreatinin-Clearance (weni-

ger als 60 ml/min) versus 6 gesunden Pro-

banden nach dem Kruskal-Wallis-Test sta-

tistisch signifikante Differenzen festgestellt:

Gegenüber den Gesunden waren die Werte

t1/2 (von 6 h auf 26 h), MRT (von 7,3 h auf 35 h),

AUC (von 16 auf 56 mg/1 × h) erhöht und

die totale Clearance (von 7,6 auf 2,2 l/h),

renale Clearance (von 5,8 auf 0,5 l/h), unver-
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änderte Muttersubstanz (von 88 auf 26%)

reduziert. Daraus schlossen die Autoren,

dass die Sulpirid-Dosis sowohl nach paren-

teraler wie oraler Gabe bei Langzeitanwen-

dung um 35 – 70% reduziert werden sollte.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Präklinische Studien zur akuten und chroni-

schen Toxizität sowie Untersuchungen zur

Genotoxizität von Sulpirid lassen kein spe-

zielles Risiko für den Menschen erkennen.

Unter Sulpirid kommt es zu einer erhöhten

Prolaktinausschüttung. Diese bedingt das

Auftreten von Mammatumoren in Kanzero-

genitätsstudien am Versuchstier. Eine Hy-

perprolaktinämie kann beim Menschen eine

schlechtere Prognose für einen bereits be-

stehenden Mammatumor darstellen. Die Re-

levanz der prolaktinbedingten Tumorentste-

hung beim Menschen ist unklar.

In Kanzerogenitätsversuchen an Wistar-Rat-

ten kam es unter Sulpirid-Gabe dosisab-

hängig zu vermehrtem Auftreten von Insel-

zelltumoren der Bauchspeicheldrüse. Eine

direkte stimulierende Wirkung auf das Tei-

lungswachstum der Inselzellen konnte aus-

geschlossen werden. Bei dem Tumor-

wachstum handelt es sich um ein spezies-

spezifisches und durch den Rattenstamm

beeinflusstes Phänomen. In ähnlichen Ver-

suchen an einem anderen Rattenstamm und

an Mäusen wurden keine erhöhten Tumor-

raten der Bauchspeicheldrüse nachgewie-

sen.

Nach dem gegenwärtigen Kenntnisstand ist

die Bedeutung dieser Befunde für den Men-

schen als irrelevant anzusehen.

Sulpirid wurde unzureichend auf mögliche

embryotoxische Wirkungen geprüft. Nach

Sulpiridexposition im letzten Trächtigkeits-

drittel wurden bei Rattenfeten erhöhte Pro-

laktinkonzentrationen und ein erhöhtes Kör-

pergewicht festgestellt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohy-

drat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstär-

ke, hochdisperses Siliciumdioxid.

6.2 Inkompatibilitäten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung
Für diese Arzneimittel sind keine besonde-

ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
PVC/Aluminium Blister.

Originalpackung mit 20, 50 und 100 Tablet-

ten.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen

Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH

Stadastraße 2 – 18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-3888

Internet: www.stadapharm.de

8. Zulassungsnummern

36760.00.00

36760.01.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlängerung der Zulassung

22.04.1996/23.02.2005

22.04.1996/23.02.2005

10. Stand der Information

August 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

| Fachinformationsdienst |
Postfach 11 01 71

10831 Berlin
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