SULPIRIDE LS*

Sulpiride 50 mg

FORME ET PRESENTATION

Ce médicament se présente sous forme de gélule. Boite de 30 gélules.
COMPOSITION

Sulpiride 50mg
Excipients q.s.p 1gélule
Excipients a effet notoire ...t lactose

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE

Neuroleptique antipsychotique.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est indiqué dans le traitement symptomatique de certaines
formes d'anxiété chez I'adulte et dans le traitement de certains troubles graves
du comportement de I'adulte et de I'enfant de plus de 6 ans notamment dans le
cadre des syndromes autistiques.

POSOLOGIE ET VOIE D’ADMINISTRATION

Conformez vous strictement a l'ordonnance de votre médecin.

Posologie: réservé a l'adulte et a l'enfant de plus de 6 ans.

Chez I'adulte : la posologie journaliere est de 50 a 150 mg pendant 4 semaines
au maximum.

Chezl'enfant de plusde 6 ans:la posologie journaliére est de 5a 10 mg/kg.

La dose est variable et doit étre adaptée a chaque cas.

Voie d’administration : voie orale, avalez-la(les) gélule(s) avec un peu d'eau.
Durée de traitement : n‘arrétez pas de vous-méme le traitement.

CONTRE INDICATIONS

- Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des autres composants de ce
médicament.

-Phéochromocytome (croissance excessive des glandes surrénales situées
au niveau des reins et libérant des substances qui provoquent une pression
artérielle élevée).

- Tumeur dépendante de la prolactine par exemple un cancer du sein ou des
troubles d'origine hypophysaire.

- Porphyrie aigue (une maladie de sang caractérisée par une accumulation de
pigments dans l'organisme).

- Enfants de moins de 6 ans.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES
Précautions d’emploi : demandez conseil a votre médecin avant de prendre
ce médicament.

Ce médicament doit étre utilisé avec prudence:

- Chezles personnes agées, notamment si elles sont atteintes de démence ou
d’'hypertension artérielle.

- Hypertension artérielle, facteurs de risque d'accident vasculaire cérébral.

- Antécédents personnels ou familiaux de cancer du sein.

- Antécédents personnels ou familiaux de formation de caillots sanguins.

- Antécédents ou présence de glaucome, iléus, sténose digestive congénitale,
rétention urinaire ou hyperplasie de la prostate.

- Il est important d'informer votre médecin en cas de maladie des reins, ma-
ladie du coeur, épilepsie, convulsions ou maladie de Parkinson, diabéte ou
facteurs de risque de diabéte.

Pendant le traitement :

- En cas de constipation persistante, de ballonnement important et de dou-
leurs abdominales, consultez rapidement un médecin.

- Sivotre enfant prend ce médicament, un suivi médical régulier est indispen-
sable.

Mises en garde spéciales : en raison de la présence de lactose, ce médicament

ne doit pas étre utilisé en cas de galactosémie, de syndrome de malabsorption

du glucose et du galactose ou de déficit en lactase (maladie métabolique rare).

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES FORMES
D’INTERACTIONS

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.

Associations contre indiquées : cabergoline, quinagolide, citalopram, escita-
lopram, dompéridone, hydroxyzine et pipéraquine.

Associations a éviter :

- Certains médicaments antiparkinsoniens, lévodopa, lithium, alcool.

- Certains médicaments pouvant entrainer des troubles graves du rythme car-
diaque tels que les antiarythmiques, certains antipsychotiques, certains antipa-
rasitaires, hydroxychloroquine.

- La méthadone et dautres médicaments tels que : arsénieux, diphémanil, do-
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lasétron IV, érythromycine IV, lévofloxacine, méquitazine, mizolastine, pruca-
lopride, vincamine IV, moxifloxacine, spiramycine IV, torémiféne, vandétanib.

FERTILITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse : ce médicament n'est pas recommandé pendant la grossesse et
chez les femmes en age de procréer n'utilisant pas de contraception efficace
sauf siles bénéfices attendus justifient les risques potentiels encourus.
Allaitement : ce médicament passe dans le lait maternel, l'allaitement est
contre indiqué.

EFFETS SUR LAPTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A
UTILISER DES MACHINES

Ce médicament peut provoquer une somnolenceVous devez étre vigilant si
vous conduisez ou si vous utilisez une machine.

EFFETS INDESIRABLES

Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d'avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

La survenue d’une rigidité des muscles et de troubles de la conscience s'ac-
compagnant d‘une fievre inexpliquée, de sueurs, d'une paleur, d’'une modifi-
cation de la tension artérielle et du rythme cardiaque au cours du traitement
nécessite l'arrét immédiat du traitement et une consultation médicale d'ur-
gence.

Effets indésirables fréquents :

- Diminution et ralentissement des mouvements.

- Quantité excessive de prolactine dans le sang, écoulement anormal de lait en
dehors des périodes normales d'allaitement, augmentation des enzymes du
foie, éruption de boutons ou de taches rouges sur la peau, prise de poids.

- Troubles du sommeil, somnolence, rigidité musculaire, tremblements, consti-
pation.

Effetsindésirables peu fréquents:

- Quantité excessive de salive.

- Diminution du nombre de globules blancs, contractions musculaires invo-
lontaires en particulier des machoires, torticolis spasmodiques, sensation de
vertige lors du passage de la position allongée ou assise a la position debout,
arrétdesregles.

-Trouble de I'érection (impuissance), absence de plaisir sexuel chez lafemme.
Effets indésirables rares : mouvements involontaires des yeux.

Veuillez signaler n'importe quel effet indésirable a votre médecin ou a votre phar-
macien ou le déciarer directement via le centre national de pharmacovigilance et de
matériovigilance (CNPM) sur: www.cnpm.org.dz.

SURDOSAGE

Symptomes : des dyskinésies avec torticolis spasmodique, protrusion de la

langue et trismus peuvent apparaitre. Certains patients peuvent développer un

syndrome parkinsonien pouvant mettre en jeu le pronostic vital, voire un coma.

Des cas d'issue fatale ont été rapportés principalement en cas d'association avec

d‘autres substances psychotropes.

Conduites d’urgence et antidotes : il n‘existe pas d'antidote spécifique au

sulpiride.

Le traitement est symptomatique : une réanimation sous étroite surveillance

respiratoire et cardiaque continue qui sera poursuivie jusqu'a rétablissement

du patient.

Le sulpiride est partiellement éliminé par hémodialyse.

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION

- Ne pas dépasser la date limite figurant sur le conditionnement extérieur.

- A conserver a une température ne dépassant pas 25°C dans son emballage
d'origine.

- Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

NATURE ET CONTENU DE 'EMBALLAGE EXTERIEUR

Plaquettes thermoformées (PVC/PVDC Transparent/Aluminium) conditionnées

dans un étui en carton.

CONDITIONS DE DELIVRANCE

Liste I : uniquement sur ordonnance.

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR ET L'EXPLOITANT DE LA

DE, FABRICANT (PRODUCTION ET LIBERATION)

SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.

NUMERO DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT

09/16 D 066/231.

DATE DE MISE A JOUR DE LA NOTICE : Octobre 2023.
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