Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Suprium 50 mg kapseli, kova
Suprium 200 mg table tti
sulpiridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Suprium on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Suprium-valmistetta
Miten Suprium-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Suprium-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

BN

1. Mitéa Suprium on ja mihin sita kéyte tiin

Suprium-valmistetta kdytetddn lievissd ja keskivaikeissa lddkehoitoa vaativissa masennustiloissa.
Suurempia annoksia kidytetdan sekd akuuttien ettd kroonisten psykoosien hoidossa.

Sulpiridia, jota Suprium sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékarilts, apteekkihenkildkunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytéit Suprium-valmis te tta

Al kiyti Suprium-valmiste tta

- jos olet allerginen sulpiridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tai epdillidn olevan feokromosytooma (kasvain lisimunuaisissa, joka erittda
verenpainetta nostavaa hormonia) tai prolaktinista riippuvainen kasvain

- jos kdytdt levodopaa (parkinsonismilddke).

Varoitukset ja varotoimet

Suprium-valmistetta pitdd antaa varoen, jos potilaalla on silmédnpainetauti, suolitukos, synnynnidinen
ruoansulatuskanavan ahtauma, virtsaumpi, eturauhasen liikakasvu, Parkinsonin tauti, epilepsia, munuaisten
vajaatoiminta tai syddnsairaus, tai jos suvussa esiintyy ns. pitkd QT-oireyhtyma.

Suprium-valmisteen kayttod ei suositella potilaille, jotka sairastavat porfyriaa (aineenvaihduntatauti).

Jos lddkityksen aikana ilmenee tuntemattomasta syysté johtuvaa kuumetta tai infektio, on valittdmésti
otettava yhteys ladkéariin.

lakkiille potilaille Suprium-valmistetta on kdytettdvd varoen.



Diabeetikoiden tai diabeteksen riskitekijoitd omaavien potilaiden verensokeria pitdd seurata sdénnollisesti
Suprium-hoidon aikana mahdollisen hyperglykemian havaitsemiseksi.

Kerro laédkarille, jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld tdmén kaltaisten lidkkeiden
kéyton yhteydessé voi tulla veritulppia.

Kerro lddkérille my0s, jos olet sairastanut rintasyopda tai jos suvussasion esiintynyt rintasyOpaa.

Tamén tyyppiset ladkkeet (psykoosilidkkeet) voivat aiheuttaa oireyhtymaén, johon littyy kuumetta,
lihasjaykkyyttd ja vegetatiivisia oireita, kuten hikoilua tai nopeutunutta hengitysti (ns. pahanlaatuinen
neuroleptioireyhtyma). Téllaisessa tilanteessa hoito taytyy lopettaa ja sinun on otettava valittomasti yhteytta
ladkariin.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Suprium-valmistetta.

Muut léfike valmis teet ja Suprium

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat kdyttda
muita lddkkeitd.

Tama on tirkedi, koska lddkeaineiden vaikutus voi voimistua tai heikentyd, jos useita ladkkeitd otetaan
samanaikaisesti.

Suprium-valmistetta ei saa kiyttdd yhdessa levodopan kanssa, koska molempien vaikutus saattaa estya.

Suprium-valmistetta ei suositella kdytettdvéksi alkoholin kanssa, koska alkoholi saattaa voimistaa lidkkeen
vésyttdvaa vaikutusta.

Parkinsonin tautia sairastavan potilaan masennuksen ja psykoosin hoitoon Suprium eiole ensisijainen
ladkitys, koska kaikki potilaan tarvitsemat lddkkeet eivit sovi hyvin keskenddn kaytettavéksi. Suprium voi
vahentia ropinirolin vaikutusta.

Seuraavien lddkkeiden samanaikaista kdytt6d Suprium-valmisteen kanssa ei suositella, koska kaytto saattaa

hsata syddmen rytmihdirididen riskid:
Ladkkeet, jotka hidastavat syddmen lyontitiheyttd, kuten beetasalpaajat, diltiatseemi, verapamiili,
klonidiini, guanfasiini tai laidkkeet, jotka sisdltavit digitalista.

= Ladkkeet, jotka voivat aiheuttaa kaliumpitoisuuden vihenemistd veressd (hypokalemiaa) kuten tietyt
nesteenpoistolidkkeet (furosemidi, hydroklooritiatsidi) ja ulostuslidkkeet tai lidkkeet, jotka vaikuttavat
sydidmen rytmiin (rytmihdiricladkkeet).

»  Muut ladkkeet, kuten pimotsidi, sultopridi, haloperidoli, metadoni, trisykliset masennusldikkeet, litium,
bepridiili, sisapridi, tioridatsiini, iv-erytromysiini, iv-vinkamiini, halofantriini, pentamidiini,
sparfloksasiini.

Samanaikainen kayttd verenpainelddkkeiden kanssa saattaa voimistaa verenpainetta laskevaa vaikutusta ja
aiheuttaa huimausta. Samanaikaisesti otettuna antasidit ja sukralfaatti (niréstyslidkkeitd) heikentivat
sulpiridin tehoa. Siksi Suprium otetaan vahintdén 2 tuntia ennen niita ladkkeita.

Muut keskushermostoon vaikuttavat lidkkeet (morfiinijohdokset, eréit kipulidkkeet ja yskdnlddkkeet, useat
antihistamiinit, barbituraatit, bentsodiatsepiinit, muut rauhoittavat ladkkeet, klonidiini) saattavat voimistaa
vasyttavad vaikutusta. Muiden psykoosilddkkeiden samanaikaista kdyttod on valtettdva. Litium lisdd
haittavaikutusten riskia.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, voit tulla raskaaksi, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen

hankkimista, kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus



Supriumin kayttoa ei suositella raskauden aikana tai hedeliméllisesséd iéssé oleville naisille, jotka eivat kdytd
tehokasta ehkdisya.

Jos diti on kayttdnyt Suprium-valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld
saattaa esiintyéd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd tai heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta,
hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi ilmenee niitd oireita, ota yhteys ldékariin.

Imetys
Ali imeti Suprium-hoidon aikana. Kysy li#kirilti neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Suprium saattaa aiheuttaa visymystad ja siten heikentdd ajokykyé ja koneiden kayttokykya.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Suprium-valmis te siséltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Suprium-valmis te tta kiyte tiin

Kapselit ja tabletit otetaan vesilasillisen kera.
Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkéariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Jos otat enemmin Suprium-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 ) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Suprium-valmisteen
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Suprium-valmisteen kéyton aikana voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (ilmenee yli 1 potilaalla sadasta): vasymys, uneliaisuus, unettomuus, maidoneritys, rintojen
kipeytyminen, parkinsonismi, vapina, fyysinen levottomuus, ummetus, painonnousu, ihottuma,
ekstrapyramidaalioireet (koordinaation poikkeavuus taitahdosta riipppumattomat lhasten likkeet).

Melko harvinaiset (ilmenee alle I potilaalla sadasta): lihasjannitys, epéitava]]jsen runsas syljeneritys

erilaiset psyykenlaakkellle tyypilliset neurologiset oireet kuten pakkoliikkeet ja Jaykkyys verenpaineen lasku
noustessa makuulta seisomaan (ortostaattinen hypotensio), rintarauhasten suureneminen, seksuaalitoiminnan
héiriét, kuukautishdiriét, maksaentsyymiarvojen nousu, veren valkosolujen vihyys (leukopenia).
Harvinaiset (ilmenee alle 1 potilaalla tuhannesta). katsekramppi, vakavat syddmen rytmih&irict.



Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): laskimoveritulppa, keuhkoveritulppa,
syva laskimotukos, ruoan tai muun vieraan aineen henkeen vetdmisestd aiheutuva keuhkokuume, maksan
toiminnan hdiriét, pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymé, veren pieni natriumpitoisuus, antidiureettisen
hormonin liikaerityshiirio (oireena tavallista runsaampi virtsaneritys), veren neutrofiilivalkosolujen vihyys
(neutropenia) ja jyvdssolukato (agranulosytoosi); vaikeat allergiset reaktiot kuten nokkosihottuma,
hengenahdistus, verenpaineen lasku ja anafylaktinen sokki; kouristukset, EKG:ssd havaittavat poikkeavuudet
syddmen toiminnassa, syddanpysihdys, dkkikuolema, kierokaula (niskalihasten kiristyminen), leukalukko,
lihasten vajaatoiminta, toistuvat tahattomat liikkeet, verenpaineen kohoaminen, sekavuus, munuaisvaurioihin
johtava lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi), suurentunut veren kreatiinikinaasiarvo (viittaa
lihasvaurioon), kuume.

Veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa) saattaa kulkeutua
verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain néistd
oireista, ota valittomasti yhteys ladkarin.

Haittavaikutus, joka saattaa ilmetd useimpien psyykenlidkkeiden kdyton yhteydessé, on pahanlaatuinen
neuroleptioireyhtymd (yleisyys tuntematon). Tahén vaaralliseen tilaan littyy selittimétontd kuumeilua,
lihasjaykkyyttd ja yleistd huonokuntoisuutta. Tadménkaltaisten oireiden ilmaantuessa on térkeéé ottaa
valittdméasti yhteys ladkariin.

Antipsykooteilla hoidettavilla, idkkdilli dementiaa sairastavilla henkil6illd on raportoitu hieman enemméan
kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivit kdyttdneet antipsykootteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5.  Suprium-valmisteen siilyttiminen

Séilytd kapselit alle 25 °C. Tabletit eivit vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd liketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadirin "Kiyt. viim.” jilkeen.
Viimeinen kadyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Suprium sis iltia

- Vaikuttava aine on sulpiridi. Yksi kapseli sisdltdd 50 mg ja yksi tabletti 200 mg sulpiridia.

- Muut aineet ovat:
50 mg kapselit: laktoosimonohydraatti, metyyliselluloosa, talkki, magnesiumstearaatti, liivate,
titaanidioksidi (E171).
200 mg tabletit: perunatirkkelys, laktoosimonohydraatti, metyyliselluloosa, vesipitoinen kolloidinen
piidioksidi, talkki, magnesiumstearaatti.



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Suprium 50 mg kapseli, kova:
Léapikuultamaton, valkoinen tai melkein valkoinen kapseli.

Suprium 200 mg tabletti:

Valkoinen tai melkein valkoinen tabletti, jossa toisella puolella on ristikkdisjakouurre ja toiselle puolelle on
kaiverrettu “SPD 200”. Halkaisija 10 mm, paino n. 300 mg.

Tabletti voidaan jakaa neljidn yhtd suureen annokseen.

Pakkauskoot:
PVC/alumiini -EApipainopakkaus, 30 ja 100 kapselia tai tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Neuraxpharm Sweden AB
Box 98

182 11 Danderyd, Ruotsi

Valmis taja

Kapselit:

Delpharm Dijon, 6, Boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, Ranska

Tabletit:

Delpharm Dijon, 6, Boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, Ranska

ja Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Avda. Leganés, 62, 28923 Alcorcon, (Madrid), Espanja.

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.03.2024



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Suprium 50 mg kapsel, hard
Suprium 200 mg tablett
sulpirid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Suprium ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Suprium
Hur du anvinder Suprium

Eventuella biverkningar

Hur Suprium ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

BN

1.  Vad Suprium ir och vad det anviinds for

Suprium anvinds vid lindriga och medelsvara depressioner som kraver medicinering.

Hogre doser anvinds vid behandling av bdde akuta och kroniska psykoser.

Sulpirid som finns i Suprium kan ocksé vara godkéind for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fréaga likare, apotek eller annan hidlsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Suprium

Anvind inte Suprium

- om du &r allergisk mot sulpirid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har eller missténks att ha feokromocytom (svulst i binjurarna som avsondrar ett
blodtryckshdjande hormon) eller en samtidig prolaktinberoende tumor

- om du anvinder levodopa (vid parkinsonism).

Varningar och forsiktighet

Suprium bor anvindas med forsiktighet vid glaukom, tarmstopp, medfodd fortringning i magtarmkanalen,
urinstopp, prostataforstoring, Parkinsons sjukdom, epilepsi, nedsatt njurfunktion eller hjartsjukdom eller
drftlig form av forlingning av QT-intervallet.

Anvéndning av Suprium rekommenderas inte till patienter som har porfyri (omséttningssjukdom).

Om feber av okénd anledning eller infektion skulle uppkomma under medicineringen, bor likare omedelbart
kontaktas.

Suprium ska anvindas med forsiktighet hos dldre.

Hos diabetiker eller patienter med diabetes riskfaktorer bor blodsockret kontrolleras regelbundet under
Suprium behandlingen for att observera mojlig hyperglykemi.

Tala om for likaren om du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom likemedel som dessa
har forknippats med blodproppsbildning.

Beritta likaren ocksd om du eller ndgon i din familj har haft brostcancer.



Lékemedel av denna typ (antipsykotika) kan orsaka feber, muskelstelhet och vegetativa symtom sdsom
svettning eller snabbare andning (malignt neuroleptikasyndrom). Om detta intrdffar ska du avsluta
behandlingen och omedelbart tala med lidkare

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Suprium.

Andra likemedel och Suprium
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.
Detta dr viktigt eftersom effekten av likemedlen kan dka eller minska om man tar flera likemedel samtidigt.

Suprium bér inte tas tillsammans med levodopa, eftersom badas effekt kan forhindras.

Anvindning av Suprium med alkohol rekommenderas inte, eftersom alkohol kan forstirka likemedlets
trottande effekt.

Suprium &r inte den primédra medicineringen for behandling av depression och psykos vid Parkinsons
sjukdom, eftersomalla mediciner som patienten behover passar inte bra att anvianda ihop. Suprium kan
minska effekten av ropinirol.

Kombination med foljande likemedel rekommenderas inte, dd det kan dka risken for rubbningar i

hjértrytmen:

= Likemedel som gor sa att hjirtat slar lingsammare sdsom betablockerare, diltiazem, verapamil, klonidin,
guanfacin eller likemedel som innehéller digitalis.

» Vissa likemedel som kan ge upphov till minskad kaliumhalt i blodet (hypokalemi) sésom vissa diuretika
(furosemid, hydroklorotiazid) och laxativ eller likemedel som paverkar hjirtats rytm (antiarytmika).

*  Andra likemedel som pimozid, sultoprid, haloperidol, metadon, tricykliska antidepressiva medel, litium,
bepridil, cisaprid, tioridazin, iv-erytromycin, iv-vincamin, halofantrin, pentamidin, sparfloxacin.

Samtidigt bruk av blodtryckssdnkande likemedel kan forstirka den blodtryckssédnkande effekten och
fororsaka svindel. Samtidigt bruk av antacida och sukralfat (mediciner mot halsbrdnna) minskar effekten av
sulpirid. Déarfor bor Suprium tas minst 2 timmar fore dessa likemedel.

Andra likemedel som paverkar det centrala nervsystemet (morfinderivat, vissa smértstillande medel och
hostmediciner, flera antihistaminer, barbiturater, bensodiazepiner, andra lugnande medel, klonidin) kan
forstdrka den tréttande effekten. Samtidig anvéndning av andra neuroleptika bor undvikas. Litium kan 6ka
risken for biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, kan bli gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Graviditet

Suprium rekommenderas inte under graviditet, eller for kvinnor som kan bli gravida och inte anvinder ett
effektivt preventivmedel.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till modrar som anvidnt Suprium under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet eller svaghet, sémnighet, oro,
andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behdva
kontakta ldkare.

Amning
Anvind inte detta likemedel om du ammar, radfraga likare.

Korformaga och anvindning av maskiner

Suprium kan orsaka trotthet och dirmed forsdmra formagan att kdra bil och anvdanda maskiner.



Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Suprium inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Suprium

Kapslarna och tabletterna tas med ett glas vatten.
Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Om du har tagit for stor méiingd av Suprium
Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Suprium
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Biverkningar som kan férekomma under Suprium behandlingen ér:

Vanliga (forekommer hos fler éin 1 av 100 patienter): trotthet, dasighet, sémnloshet, rinnande brost, smérta i
brosten, parkinsonism, darrningar, fysisk oro, forstoppning, viktokning, eksem, extrapyramidalt symtom
(koordinationsstorningar eller ofrivilliga muskelrorelser).

Mindre vanliga (forekommer hos férre éin 1 av 100 patienter): muskelspidnning, onormalt stor
salivavsondring, olika neurologiska symtom typiska for psykofarmaka liksom tvangsrorelser och stelhet,
sénkt blodtryck vid 6vergang fran liggande till stiende stillning (ortostatisk hypotension), forstoring av
brostkortlarna, storningar i sexuella funktioner, menstruationsrubbningar, férhojning av levervirden, lagt
antal vita blodkroppar (leukopeni).

Sdllsynta (forekommer hos férre dn 1 av 1000 patienter): 6gonkramp, allvarlig oregelbunden hjértrytm.
Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).: ventrombos, lungemboli, djup ventrombos,
lunginflammation till foljd av inandning av foda eller nagot annat &mne, leversvikt, svarartad
neuroleptikasyndrom, minskad natriumhalt iblodet, onormal sekretion av antidiuretiskt hormon (orsakar
okad urinering), l4gt antal neutrofila vita blodkroppar (neutropeni) och agranulocytos; svéra allergiska
reaktioner sdsom nésselfeber, andndd, blodtrycksfall och anafylaktisk chock; kramper, avvikande aktivitet i
hjartat i EKG, hjértstillestdnd, plotslig dod, torticollis (spinning i halsmuskeln), trismus, nedsatt rorlighet,
ofrivilliga rérelser, forhojt blodtryck, forvirring, muskelnedbrytning som leder till njurskada
(rabdomyolys), forhojt kreatinkinas 1 blodet (ett tecken pa muskelskada), feber.

Blodproppar, sirskilt i benen (symtomen &r svullnad, smérta och rodnad pa benen), kan transporteras till
lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter. Om du upplever nagra av dessa symtom ska du
omedelbart kontakta ldkare.



En biverkan, som kan forekomma i samband med de flesta psykofarmaka, &r svarartad neuroleptikasyndrom
(ingen kénd frekvens). Detta farliga tillstand kénnetecknas av oforklarlig feber, muskelstelhet och ett allmint
daligt tillstdnd. Om liknande symtom forekommer, dr det viktigt att kontakta likaren omedelbart.

Hos édldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska likemedel har en liten 6kning i antalet
dodsfall rapporterats jamfort med de som inte far sddan behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Idkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Suprium ska forvaras

Kapslarna forvaras vid hogst 25°C. Tabletterna: inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter ”Utg. Dat.”. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr sulpirid. En kapsel innehéller 50 mg och en tablett 200 mg sulpirid.

- Ovriga innehéllsdmnen ar:
50 mg kapslarna: laktosmonohydrat, metylcellulosa, talk, magnesiumstearat, gelatin, titandioxid
(E171).
200 mg tabletterna: potatisstirkelse, laktosmonohydrat, metylcellulosa, hydrerad kolloidal kiseldioxid,
talk, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Suprium 50 mg kapsel, hard:

Opak, vit eller ndstan vit kapsel.

Suprium 200 mg tablett:

Vit eller nistan vit tablett med korsformad brytskara pa ena sidan och gravering “SPD 200” pa andra sidan.
Diameter 10 mm, vikt ca 300 mg.

Tabletten kan delas i fyra lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
PVC/aluminium-blisterforpackning, 30 och 100 kapslar eller tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors aljning


http://www.fimea.fi/

Neuraxpharm Sweden AB
Box 98
182 11 Danderyd, Sverige

Tillverkare

Kapslar:

Delpharm Dijon, 6, Boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, Frankrike

Tabletter:

Delpharm Dijon, 6, Boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, Frankrike

och Famar Health Care Services Madrid, S.A.U., Avda. Leganés, 62, 28923 Alcorcon, (Madrid), Spanien.

Denna bipacksedel éindrades senast 21.03.2024



