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Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (xastalor ticiin)

NEUROPIRID 50 mg, 100 mg, 200 mq tabletlor
NEUROPIRID

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Sulpirid

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 50 mq, 100 mq va ya 200 mq sulpirid vardir.

Komoakci maddalor

NEUROPIRID 50 mq: laktoza monohidrat, mikrokristallik selliiloza, qargidal nisastasi,
natrium nisastaqlikolyat1 (A tip), povidon (K30), talk, magnezium stearat,
susuz kolloidal silisium dioksid.

NEUROPIRID 100 mq: mikrokristallik selliiloza, natrium nisastaqlikolat1 (A tip), magnezium stearat,
susuz kolloidal silisium dioksid, D-gliikoza monohidrat.

NEUROPIRID 200 mq: laktoza monohidrat, mikrokristallik selliiloza, gargidali nisastasi, natrium
nigastaqlikolyat1 (A tip), povidon (K30), talk, magnezium stearat,
susuz kolloidal silisium dioksid.

Tosviri
Ag rongli iki torafli qabariq formali, har iki torafindo 3 sinma xatti olan tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Antipsixotik preparatlar, benzamid téromalori.
ATC kodu: NO5ALOL1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Neyroleptik vasitadir. Sulpirid D2 vo D3 dofamin reseptorlariin segici antaqonistidir. Neqativ
simptomlu psixozlu xastalords Sulpirid 150 - 600 mg/sut. dozada toyin edilir; bu dozada Sulpirid
pozitiv simptomatikaya praktik olaraq heg bir tosir géstormir. 600 - 1600 mg/sut. dozada miisbot
simptomatikali kaskin vo xroniki psixoz halinda olan xastalorin vaziyyatini yaxsilagdirmagq
xiisusiyyatino malikdir. Sulpirid yalniz ¢ox yiiksok dozalarda sedativ tosir gostaorir.
Farmakokinetikasz

O/d 100 mq dozada yeridildikdo preparatin gan plazmasinda maksimal konsentrasiyasi (2,2 mg/l) 30
doqiqo sonra miisahids edilir. Daxilo qabulu zamani 4,5 saat arzinds hozm traktindan sorulur. 200 mq
dozada qobul edildikdo preparatin qan plazmasinda maksimal konsentrasiyas1 0,5 - 1,8 mq/1 arasinda
olur. Peroral formalari biomonimsanilmasi 25 - 35 %-dir; sulpiridin qan plazmasindaki
konsentrasiyast dozaya miitonasib olaraq doyisir. Orqanizm toxumalarinda, asason qaraciyar vo
boyroklords tez paylanir; az miqdar1 HEB-i kegir. Preparatin 40%-o yaxin miqdar1 qan plazmasinda
olan ziilallarla birlesir; eritrositlorin paylanmasi ilo qan plazmasi arasindaki nisbat 1-o barabordir.
Sutkaliq dozanin 1/1000 hissasi ana stidiins niifuz edo bilir. Sulpiridin metabolizm siirati zaifdir.
Yarmmparcalanma miiddati 7 saatdir; tarazliq vaziyyatinds paylanma hacmi 0,94 I/kg-a (0,6-1,5 I/kq)
barabardir. Sulpirid asasan boyraklorls xaric olunur.



Istifadasino gostorislor

Antideprssantlara qarsi rezistent olan psixotik depressiyanin vo depressiyanin agir formalarinin
miialicosi.

Standart miialicoys reaksiya olmadigi hallarda vertigonun miialicasi.

Kaskin va xroniki psixoz.

Oks gostarislor

Torkibindoki har hans1 komponenta qars1 yiksok hassasliq hallar1 olduqda preparatin istifadasi oks
gostorigdir. Sulpirid feoxromositoma. Kaskin porfiriya vo prolaktindon asili sislor zamani (hipofiz
prolaktinomasi va siid vozisinin xarg¢angi) toyin edilmomalidir. Levodopa ilo vo ya
parkinsonizmoaleyhino preparatlarla (o cimlodon, ropinirolla) eyni zamanda istifado etmok olmaz.
18 yasa qodor usaqlar.

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlori

Hipertermiya zamani sulpridin toyini dayandirilmalidir. Hipertermiya badxassali neyroleptik
sindromun (solgunluq, hipertermiya vo vegetativ disfunksiya) gostaricisi ola bilor. Bu fakt xiisusilo
preparatin yiiksok dozalarda toyini zamani nozors alinmalidir.

Sulpiridin tosirino qars1 hossasligina goro preparat yash xastolors ehtiyatla toyin edilmolidir.
Sulpirid boyraklorls xaric olunduguna gors preparat agir boyrok catismazligi olan xastalors kigik
dozalarda toyin edilmoli vo miialico kasilon sxem osasinda apariimalidir.

Epilepsiyal1 xastolorin miialicosi xiisusi nozarat (klinik vo EEK) talob edir.

Parkinsonizmli xastalords sulpirid kaskin gostarislor oldugu zaman tayin edilir.

Agressiv davranish va ya impulsiv oyaniq olan xastalords sulpirid sedativ preparatlarla kombinativ
sokilda toyin edilmolidir.

Demensiyadan aziyyat ¢akan yasli pasiyentlor

Demensiya ilo olagali psixozlardan aziyyot ¢okon antipsixotik preparatlardan istifado edon yash
pasiyentlordo, 6liimiin bas verma riski yiiksokdir.

Todqiqatlarda yliksok 6liim gostoricisinin tosdiqinin antipsixotik preparatlara vo ya pasiyentin hor
hansi xiisusiyyatino hansi doracods aid olmasi aydin deyil.

Venoz tromboemboliya

Antipsixotik preparatlarin istifadssi ilo alagoali, bazon 6liimlo naticolonon venoz tromboemboliya
(VTE) hallar1 barodo malumatlar mévcuddur. Bu sobabdon, tromboemboliyanin inkisaf etmosi tigliin
risk faktorlar1 olan pasiyentlords sulpiridi ehtiyatla istifade etmok lazimdir.

Sulpiridin antixolinergik tosiro malik oldugunu nozors alaraq, anamnezlorindo qlaukoma, ileus,
madonin vo bagirsaq traktinin anadangalms stenozu, sidik ifrazinin longimasi vo ya prostat vozinin
hiperplaziyasi olan pasiyentlords sulpiridi ehtiyatla istifade etmok lazimdir.

Hipertenziv kriz riskini nozors alaraq, hipertenziyadan aziyyat ¢okon pasiyentlords, xiisusils yaslt
soxslordo sulpiridi ehtiyatla istifado etmok lazimdir.

QT-intervalinin uzanmast

Sulpirid QT-intervalinin uzanmasina sabab olur. Malumdur ki, bu effekt, agir doracali madacik
aritmiyasinin, mosoalon, torsade de pointes aritmiyasinin meydana ¢ixma riskini yliksoalds bilor.
Miialicoys baslamazdan ovval va pasiyentnin klinik voziyyatini miimkiin gador nozors alaraq, bu
ritmin pozulmasina sabab ola bilocok faktorlara nazarat etmok tdvsiye olunur, mosalon:

- bradikardiya (< 55 vurgu/daqiqado);

- elektrolit tarazligin pozgunluqlari, xiisusile hipokaliemiya;

- QT-intervalinin anadangolme uzanmas;,

- bradikardiyaya (< 55 vurgu/daqiqado) sobab ola bilon dorman preparatlari ilo fasilosiz miialico;
- hipokaliemiya,;

- iirokdaxili kegiriciliyin agsagi diismosi;

- QT-intervalinin uzanmasi.

Insult

Tovsiys olunan atipik antipsixotik preparatlardan istifado edon demensiyadan aziyyat ¢okon yasl
pasiyentlorin istiraki ilo aparilan randomiza olunmus klinik todqiqatlarda, plasebo ilo miiqayisada
insultun bas verma riskinin tigqat yiikksalmasi miisahido olunmugdur. Bu riskin yiiksalmasinin



mexanizmi malum deyil. Digor antipsixotik preparatlardan istifads etdikdo vo ya diger pasiyent
qruplarinda riskin yiiksolmosini istisna etmok olmaz.
Insultun inkisaf etmosi {iciin risk faktorlar1 olan pasiyentloro sulpiridi ehtiyatla istifado etmok lazimdir.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Alkoqol neyroleptiklorin sedativ tosirini gliclondirs bilor. Buna gore do miialico zamani spirtli ickilorin
va torkibinda etil spirti saxlayan dorman preparatlarinin gabuluna yol vermak olmaz.

Levodopa neyroleptik preparatlara antoqonist tasir gostorir. Neyroleptiklor gobul edon ekstrapiramid
sindromlu xastalora levodopa toyin etmok olmaz. Parkinsonizmls alagadar olaraq, xastanin levodopa
qobul etmosi gostarig oldugu hallarda zoif ekstrapiramid effektli preparat (xlorpromazin,
levomepromazin) segilmalidir.

Torsade de pointes tipli aritmiyanin meydana ¢ixmasima va ya QT intervalinin uzanmasina sobab ola
bilon dorman preparatlari ilo kombinasiyada istifado etmok moslohot goriilmiir:

- bradikardiyaya sobob olan dorman preparatlari, masalon, beta-adrenoblokatorlar, kalsium kanallarinin
blokatorlar1 vo bradikardiyaya sobab olan dorman preparatlari, mosolon, diltiazem vo verapamil,
klonidin, quanfasin, lirok qlikozidlori kimi;

- hipokaliemiyaya sabab olan dorman preparatlar1: diuretik preparatlar, ishali stimullasdiran
preparatlar, v/d (vena daxilino) amfoterisin B, glikokortikoidlor, tetrakozaktid. Hipokaliemiyani
aradan qaldirmaq lazimdir;

- Ia sinifindon olan aritmiyasleyhina preparatlar, mosolon, Xinidin, dizopiramid;

- 11 sinif aritmiyasleyhino preparatlar, masalon, amiodaron, sotalol,

- digor preparatlar, mosalon, pimozid, sultoprid, haloperidol, tioridazin, metadon, imipramin
antidepressantlari, litium, bepridil, sizaprid, v/d eritromisin, v/d vinkamin, halofantrin, pentamidin.
Antihipertenziv preparatlar additiv hipotenziv tasir gostormaklo postural hipotenziyaya sobab ola bilor.
MSS-nin faaliyyatini tormozlayan vasitalor (morfin toramalori, H1 reseptorlarin blokatorlarinin
oksariyyati, barbituratlar, benzodiazepinlor, geyri-benzodiazepin strukturlu trankvilizatorlar, klonidin
vo ona oxsar birlogsmolor) sulpiridin depresSiya aleyhina tosirini qiivvotlondirir.

Antasidlar va sukralfat

Sulpiridlo eyni zamanda istifads etdikds, sulpiridin absorbsiyasi langiyir. Sukrakfat va antasidlorin
preparatla istifadosi arasinda 2 saatliq fasilo vermak lazimdir.

Litium: ekstrapiramid olava tasirlorin riskini yiiksaldir. 11k neyrotoksiklik alamatlori meydana
¢ixdigda, hor iki dorman preparatiin istifadesini dayandirmagq tovsiys olunur.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadasi

Hamilolik dovriinds preparatin istifadosi barods klinik malumatlar oldugca mohduddur. Hamilolik
zamani preparatin istifadosinin tohliikasizliyi siibut edimoayib. Mohdud tacriibani nozars alaraq,
hamilalik dévriinds vo kontrasepsiyadan istifado etmoyan usaq hoyata gotirmok potensiali olan
gadinlarda fayda riskdon iistiin oldugu hallar istisna olmagla, preparatdan istifado etmok tovsiya
olunmur.

Hamilalik zamani neyroleptiklorlo miialico alan gadinlarin usaqlarinda ekstrapiramid sindrom va/ve ya
logvetmo simptomu meydana ¢ixa bilar. Dogusdan sonra miioyyan miiddat orzinds sulpirid gqobul edon
analarin usaqlarinin nevroloji statusunu nazarat altinda saxlamaq moslohatdir.

Sulpirid ana siidiins niifuz eds bildiyi liglin laktasiya dovriinds preparatla miialico dayandirilmalidir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyating tasiri
Stirticiilor vo potensial tohliikoli mexanizmlords ¢alisan soxslor nozors almalidirlar ki, preparatin
gabulu yuxugatirici effektin yaranmasina sabab ola bilor.

Istifado qaydasi vo dozasi

Boyiiklor

Somatik voziyyatle slaqadar olan nevrotik psixofunksional vo psixoaffektiv pozgunluqlar zamani
dozalanma asagidaki kimi olmalidir:

boyiiklor — 100-200 mg/sut;



Kaskin va xroniki psixozlar zaman1 doza simptomlar asasinda miioyyonlosdirilir: neqativ — 200-600
ma/sut, pozitiv — 800-1600 mg/sut. Kaskin simptomlar zamani mialics ilk avval preparatin o/d
yeridilmasi ilo baslanilir vo daha sonra peroral gobula kegmok olar.

Yash pasiyentlor

Boytikler ti¢iin nozards tutulan dozanm yarisi.

Boyrak catismazligindan aziyyat ¢akan pasiyentlor

Boyrak catismazligi zamani dozani, kreatinin klirensina miivafiq se¢mok lazimdir.

- kreatinin klirensi 30-60 ml/doqiqads olduqda, adi sutkaliq dozanin 50 %-ni istifado etmok lazimdir;
- kreatinin klirensi 10-30 ml/doqiqads olduqda, adi sutkaliq dozanin 30 %-ni istifado etmok lazimdir;
- kreatinin klirensi < 10 ml/daqiqads olduqda, adi sutkaliq dozanin 20 %-5 qaderini istifads etmok
lazimdir.

Olava tasirlori

Asagida qeyd olunan olava tosirlor MedDRA-nin orqan sistemlori tosnifatiin malumatlari asasinda vo
bas vermoa tezliklorino miivafiq gostorilmisdir: ¢ox tez-tez (> 1/10), tez-tez (> 1/100-don < 1/10-2
qadar), bazan (> 1/1000-don < 1/100-5 gadar), nadir hallarda (> 1/10000-don < 1/1000-5 gadar), cox
nadir hallarda (< 1/10000), malum deyil (alds olunan molumatlara asason, miiayyan etmok miimkiin
deyil).

Qan va limfa sisteminda bas veran pozgunluglar: bazon — leykopeniya; malum deyil — neytropeniya vo
agranulositoz.

Immun sistemds bag veran pozgunluglar: malum deyil — anafilaktik reaksiyalar: vro, tongnofoslik,
hipotenziya vo anafilaktik sok.

Endokrin sistemds bags veran pozgunluglar: tez-tez — hiperprolaktinemiya.

Psixikada bag veran pozgunluglar: tez-tez — yuxusuzlug.

Sinir sisteminda bas veran pozgunluglar: tez-tez — sedasiya vo ya yuxuya meyllilik, ekstrapiramid
pozgunluglar (parkinsonizmoleyhino preparatlardan istifado etdikdo, bu simptomlar adston, geri
donandir), parkinsonizm, titromo, akatiziya; bazon — hipertenziya, diskineziya, distoniya; nadir
hallarda — g6z almalarinin geyri-iradi horokatlori, adoton yuxari, malum deyil — qicolmalar, badxassali
neyroleptik sindrom, hipokineziya, 3 aydan artiq istifado olunan digar antipsixotik preparatlardan
istifads etdikdon sonra oldugu kimi, iiziin va/ve ya dilin ritmik geyri-iradi harokotlori ilo xarakterizo
olunan gecikmis diskineziya. Bu halda parkinsonizmoaleyhins preparatlar geyri-effektivdir vo ya
simptomlarin pislosmasine sobab ola bilorlor.

Digor neyroleptik preparatlarmn istifadosi zamani oldugu kimi, badxassali neyroleptik sindrom
potensial 6liimo sobob ola bilon agirlagsmadir.

Urakda bas veran pozgunluglar: nadir hallarda — modacik aritmiyasi, modacik taxikardiyasi,
madaociklorin fibrillyasiyasi; malum deyil — elektrokardioqramda QT intervalinin uzanmasi, iiroyin
dayanmasi, torsades de pointes, gafloton bas veran 6lim.

Qan-damar sisteminda bag veran pozgunluglar: nadir hallarda — ortostatik hipotenziya; malum deyil —
venoz tromboemboliya, agciyar emboliyasi (bazon dliimls naticolonon), dorin venalarin trombozu va
qan tozyiqinin yiiksolmasi.

Mbada-bagirsaq traktinda bas veran pozgunluglar: tez-tez-qobizlik; bazan — agiz suyu ifrazmin artmasi.
Qaraciyarda va/va ya odgixarici sistemda bas veran pozgunluglar: tez-tez — qaraciyer
transaminazalarmin aktivliyinin yiiksalmasi.

Dorida va darialti toxumalarda bag veran pozgunluglar: tez-tez — makulopapulyoz sapgilor.
Skelet-azala sisteminda vo onu miisayiat edon sistemda bas veron pozgunluglar: malum deyil — bogazda
va udlaqda rigidlik.

Hamilaolik dovriinda, dogusdan sonraki va perinatal dovrlorda bas veran pozgunluglar: malum deyil —
ekstrapiramid simptomlar, yenidogulmuslarda dorman preparatinin logvetma sindromu.

Reproduktiv sistemda va siid vazilorinda bag veran pozgunluqglar: tez-tez — qalaqtoreya, siid vozisindo
agr1, bazon — amenoreya, siid vozisinin boyiimasi, orqazmin va erektil funksiyanin pozulmasi; malum
deyil — ginekomastiya.

Umumi pozgunluglar va yeridilma nahiyasinda bas veran dayisikliklor: tez-tez — badon kiitlosinin
artmasi.



Doza haddinin asilmasi

Bu zaman spastik boyunoyriliyi, dilin protruziyasi va trizm ilo miisayiot olunan diskinetik slamatlor
miisahido etmok olar.

Bozi xoastolords parkinsonizm vo koma olamatlori tosadiif edilir. Preparatin miisyyon miqdari
hemodializ zaman1 qismon xaric olunur. Miialico simptomatik olaraq aparilir: reanimasion todbirlar,
iirok foaliyyatinin (Q-T intervalinin boyiimasi) vo tonoffiis catigmazliginin daimi nozarati zamani
intensiv terapiya aparilir. Agir ekstrapiramid simptomlar zamani antixolinergik preparatlar qobul
etmok lazimdir.

Buraxihs formasi
20 tablet, blisterda. 1 blister, iclik voraqa ilo birlikde karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanilma soraiti
30°C asagi1 olan temperaturda vo vo usaqlarin oli ¢atmayan yerdo saxlanilmalidir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliqg miiddati.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalci
Laboratories Lesvi, S.L.,
Avda. Barselona 69, 08970 Sant Joan Despi (Barselona) — Ispaniya.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
Neuraxpharm Arzneimittel GmbH — Almaniya.
Elisabeth-Selbert-StraBe 23 40764 Langenfeld, Germany.



