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Pribalova informace: informace pro pacienta
Dogmatil 50 mg tvrdé tobolky
sulpirid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfiive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Dogmatil a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dogmatil uzivat
3. Jak se pripravek Dogmatil uziva

4. Mozné nezadouci t¢inky

5 Jak piipravek Dogmatil uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

[
.

Co je pripravek Dogmatil a k ¢emu se pouziva

Pripravek Dogmatil ovliviluje n€které Casti centralniho nervového systému (dopaminové receptory), které
reguluji citové reakce a postoje. Timto zpiisobem piiznive ovliviluje nervové a psychicke poruchy.
Pripravek se uziva k 1écbe:

- deprese (zavaznych forem deprese, kde nejsou u¢inna antidepresiva),

- zavrati (v ptipad€ neucinnosti bézné 1écby).

Pripravek je urcen k 1é¢bédospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Dogmatil uzivat

Neuzivejte piipravek Dogmatil

- Jestlize jste alergicky(4) na sulpirid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6).

- Pokud mate vzacny nador dfen€ nadledvin tzv. feochromocytom, ktery je provazen bolestmi hlavy,
navaly horka a periodickym vzestupem krevniho tlaku.

- Jestlize mate nadory produkujici prolaktin (hormon tvofeny mozkem) a nadory, jejichZ rust
ovliviiyje hladina prolaktinu (napt. nadorové onemocnéni prsu).

- Pokud uzivate levodopu nebo agonisty dopaminergnich receptord (napi. bromokriptin, kabergolin,
pramipexol, ropinirol) s vyjimkou pacientt (pacientek) s Parkinsonovou chorobou — viznize.

Upozornéni a opatfieni
Pokud mate epilepsii, musi byt pro podavani ptipravku zvlast¢ zavazné divody, protoze
ptipravek Dogmatil miize zvySovat moznost vzniku kfecovych stavi.
Jestlize jste 1éCen(a) nékterymi antipsychotiky (lécba zavaznych psychiatrickych onemocnéni),
muze se u Vas objevit hyperglykémie (vysoka hladina cukru v krvi). Proto pattite-li k pacientim
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(pacientkdm) s cukrovkou nebo mate rizikové faktory pro jeji vznik a je Vam predepsan
sulpirid, 1ékaf Vam bude sledovat hladinu cukru v krvi.

Porad’te se s 1ékafem, pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s
krevnimi srazeninami (ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravkl jako je pfipravek
Dogmatil, je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

U starsich pacientl (pacientek) mtize dojit k zavaznym zdravotnim komplikacim (selhani srdce,
zapal plic, cévni mozkova piihoda, nahlé umrti).

Pti podavani 1é¢ivych pripravki stejného typu jako je ptipravek Dogmatil miize dojit ke snizeni
poctu urcitych typt bilych krvinek, coz se mlze projevit nevysvétlitelnymi infekcemi nebo
horeckami.

Pokud mate akutni porfyrii (onemocnéni krve v souvislosti s poruchou jater), musi byt pro
podavani pripravku zvlasté zdvazné divody.

Pti dlouhodobém podavani se mohou objevit mimovolni pohyby koncetin a tiky v obliceji.
Pokud mate nebo jste mél(a) zeleny zakal, neprichodnost stiev, z(zeni v travicim traktu,
mimovolni zadrzovani moc¢i nebo zvétSeni prostaty, bude Vs l1ékat pravidelné kontrolovat.
Zvysenou pozornost bude lékar vénovat pacientim (pacientkam) s vysokym krevnim tlakem
(ptedevsim star§im a tém, u kterych hrozi zdvazné poskozeni zdravi v souvislosti se zvySenim
tlaku).

Pokud mate Parkinsonovu chorobu (nemoc projevujici se vyraznym tfesem a svalovou
ztuhlosti), Ize uzivat ptipravek Dogmatil pouze v nezbytnych ptipadech a Iékar Vas bude pecliveé
kontrolovat. Pokud mate niz$i tepovou frekvenci nebo uzivate 1éky, které mohou zptsobit niz§i
tepovou frekvenci, bude Vas 1ékar pravidelné kontrolovat.

Pokud se ve Vasi osobni nebo rodinné anamnéze vyskytlo nddorové onemocnéni prsu, porad’te
se se svym lékatfem.

Léky tohoto typu (antipsychotika) mohou zpiisobovat kombinaci horecky, ztuhlosti svalt a
vegetativnich piiznakt, jako je poceni nebo rychlejsi dychani (nazyvanou ,neurolepticky
maligni syndrom®). Pokud k tomu dojde, 1é€ba musi byt pferuSena a musite okamzité
kontaktovat 1ékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dogmatil
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Dogmatil se nesmi uzivat s ptipravky obsahujicimi levodopu nebo agonisty dopaminergnich
receptorti (viz vyse) kromé nezbytnych pripadd, kdy jsou tyto 1éky uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy

choroby. V téchto ptipadech Vias bude 1¢kat peclive sledovat.
Velice zavazné poruchy srde¢niho rytmu (torsade de pointes) mohou byt vyvolany pti sou¢asném uzivani

ptipravku Dogmatil a nasledujicich 1éciv:

zpomaleni srde¢ni Cinnosti - betablokatory, blokatory vapnikového kanalu— diltiazem, verapamil,
klonidin, guanfacin, digitalis;

diuretika (léky zvysujici tvorbu a vyluCovani moci), stimulacni laxativa (léky proti zacpe),
amfotericin B podany nitrozilng, glukokortikoidy, tetrakosaktidy mohou vyvolat pti sou¢asném uziti
hypokalemii (snizeni hladiny drasliku vkrvi);

antiarytmika (k 1é¢b€ poruch srde¢niho rytmu), napt. chinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol;
ostatni 1éC¢iva jako napf. pimozid, sultoprid, haloperidol, thioridazin; metadon (1é€ba bolesti a
zavislosti na morfinu a heroinu); ptipravky k 1écbé deprese; lithium (1€k stabilizujici naladu), cisaprid
(lék stimulujici travici trakt), erythromycin nebo vinkamin podany nitroziln€, halofantrin,
sparfloxatin (antibiotikum), pentamidin.

Kombinace s lithiem mtize rovnéz vyvolat poruchu pohyblivosti a napéti svala.



Léciva plsobici na centralni nervovy systém jako léky proti bolesti, 1éky potlacujici kaSel, léky na spani, na
uklidnénti, proti zvraceni, k 1€cbé alergie mohou zvySovat tlumivy G¢inek ptipravku Dogmatil a vyvolavat snizeni
pozornosti i spavost.

Také alkohol zvysuje u¢inek piipravku Dogmatil, zejména jeho u¢inek tlumivy, a mohou se objevit nejriznéjsi
neptedpokladané reakce. Vyvarujte se proto v pribehu uzivani ptipravku pozivani alkoholu nebo uzivani ptipravkd,
které obsahuji alkohol.

Ucinek pifpravkii k 16¢bé vysokého krevniho tlaku miize byt pti uzivani piipravku Dogmatil zvysen a miize proto
dojit k poklesu krevniho tlaku, ktery se projevi zavratémi az ztratou védomi pti rychlém vstavani.

Antacida a sukralfat snizuji kyselost v travicim traktu a snizuji tak vstiebavani ptipravku. Méla by se proto uzivat
v dostate¢ném ¢asovém odstupu, minimalng dvé hodiny pfed podanim piipravku Dogmatil.

Piipravek Dogmatil s jidlem, pitim a alkoholem
V prubéhu 1écby timto piipravkem nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se se
svym lékafem diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi:

Uzivani ptipravku Dogmatil se v t€hotenstvi a u zen ve véku, kdy mohou otéhotnét a nepouzivaji i€innou
antikoncepci, nedoporucuje.

Jestlize uzivate pripravek Dogmatil v poslednim trimestru (posledni tfi mésice téhotenstvi), mize Vase dite trpet
pohybovym neklidem, zvySenym svalovym napé€tim, mimovolnim tfesem, spavosti, problémy s dychanim nebo
potiZzemi s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto priznakt, kontaktujte 1ékaie.

Kojeni:
Béhem 1écby ptipravkem Dogmatil nekojte. Porad’te se s 1ékafem o nejlepsim zptsobu, jak krmit své dité, pokud
uzivate piipravek Dogmatil.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pfi uzivani tohoto piipravku nesmite fidit motorova vozidla ani vykonavat dalsi ¢innosti vyzadujici zvySenou
pozornost, schopnost soustiedéni a koordinaci pohybt.

Neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.

Piipravek Dogmatil obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Dogmatil uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presn¢ podle pokynil svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykle se uziva 1 tobolka 3krat denné (rano, v poledne a vecer). Jednotlivé davky i celkovou denni davku Vam
ur¢i Vas lékat. Posledni ¢ast denni davky uzijte nejlépe do 16 — 17 hodin, aby se zabréanilo nezddoucimu tc¢inku
na no¢ni spanek.

Tobolky zapijte tekutinou.

Pouziti u déti a dospivajicich



Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici.
U starsich osob a pacientl se snizenou funkci ledvin 1ékat davkovani snizi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dogmatil, nez jste mél(a)

Pfi poziti vétSiho poctu tobolek se mohou objevit stahy svald v oblasti obliceje a krku, nekontrolované
vyplazovani jazyka a dlouhodoby stah zvykacich svalii. Miize se objevit i tfes a ztuhlost koncetinovych svalt. Pii
predavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Dogmatil
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Dogmatil

Pfi nahlém vysazeni pfipravku Dogmatil se mtize vyskytnout pocit na zvraceni, zvraceni, zvySené poceni,
nespavost nebo mimovolni pohyby. Lékai Vam poradi, jak snizovat davky, aby se tyto nezadouci ucinky
neobjevily.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, vyhledejte okamZité svého 1ékaie
nebo kontaktujte pohotovost v nejbliz§i nemocnici:

- Alergicka reakce projevujici se vyrazkou, koptivkou, otokem kize, jazyka, rt nebo kdekoliv v
obliceji, obtiznym dychanim nebo polykanim.

- Krevni sraZeniny v zilach, zvlaste dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni
koncetiny) mohou putovat zilnim fec¢istém do plic a zapfi€init bolest na hrudi a dychaci obtize.

- Neurolepticky maligni syndrom; to je zivot ohroZujici stav projevujici se vysokou horeckou, svalovou
ztuhlosti, tfesem, pocenim a poruchou védomi.

- Kiece (epileptické).

Cetnost vyskytu téchto nezadoucich uéinkd nelze z dostupnych tGdaji uréit.

Dalsi nezadouci ucinky jsou sefazeny podle Cetnosti jejich vyskytu.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- ZvysSena hladina hormonu prolaktinu stimulujici rast prsni zlazy a tvorbu mléka u Zen i muza.
- Utlum, tnava, problémy se spankem, tfes, svalova ztuhlost, neschopnost vydrzet v klidu.
- Zéacpa.
- Zvyseni jaternich enzymi.
- Vyrazka ve form¢ skvrn a pupentl.
- Bolest prsi.
- Zvyseni t€lesné hmotnosti.

Méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
- Pokles poctu vsech bilych krvinek.



- Zvysené svalové napéti, porucha souhry normalnich pohybi, porucha svalového napéti.

- Snizeni krevniho tlaku pfi zméné polohy téla, které se projevuje zejména zavrati, zhorSenym vidénim
az kratkodobou ztratou védomi pfi rychlémvstavani.

- Nadmérné slinéni.

- ZvétSeni prst, vynechani menstruace, abnormalni orgasmus, poruchy erekce.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):
- Krouzivé pohyby oci.
- Nepravidelny nebo zrychleny tep.

Neni zndmo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tdajt urcit):

- Snizeni poctu nékterych bilych krvinek.

- Zmatenost.

- Nizka hladina sodiku v téle, pokud je doprovazena zadrzovanim vody a otokem mozku, jde o tzv.
syndrom nepifimétené sekrece antidiuretického hormonu

- Porucha srde¢niho rytmu, ktera se projevi na EKG, zastava srdce, ndhla smrt.

- Zvyseni krevniho tlaku.

- Zapal plic, ktery vznikl v dsledku vdechnuti napt. zalude¢niho obsahu (Casto spojeno se sou¢asnym
uzivanim dalSich pfipravkl ptisobicich tlumivé na centralni nervovou soustavu).

- Mimovolni stahy §ijovych svalt, ztuhlost svalti obli¢eje a Sije.

- U novorozenct, jejichz matky uzivaly v t€¢hotenstvi piipravek Dogmatil, se mtize objevit syndrom z
nahlého vysazeni 1éCivého ptipravku (viz bod 2).

- ZvétSeni prst u muzi.

- Porucha funkce jater.

- Rozpad svali, ktery ma za nasledek posSkozeni ledvin (rhabdomyolyza).

- Zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi (indikator poSkozeni svald).

- Horecka.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo naadresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Dogmatil uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou ,,EXP*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. NepouZivejte tento ptipravek, pokud si
vsimnete, Ze jsou tobolky poskozené.

Nevyhazujte zadné 1€Civé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dogmatil obsahuje
Lécivou latkou sulpirid
- Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg sulpiridu.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat lakt6zy, methylcelul6za, mastek, magnesium-stearat, zelatina, oxid
titanicity (E 171).

Upozornéni:

V clenské zemi EHP, ze které je ptipravek dovazen (Rumunsko), je pfipravek registrovan pod ndzvem
Eglonyl 50 mg. Tento nazev je uveden na blistru.
Text na blistru je v rumunsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Eglonyl 50 mg = Dogmatil 50 mg

capsule = tvrdé tobolky

sulpirida = sulpirid

Lot = cislo Sarze:

EXP = Pouzitelné do:

Jak pripravek Dogmatil vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Dogmatil jsou bilé, neprihledné, tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 4 obsahujici bily prasek. Baleni
obsahuje 30 tobolek v PVC/Al blistru.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Neuraxpharm Arzneimittel GmbH, Elisabeth-Selbert-Stra3e 23, 40764 Langenfeld, Némecko

Vyrobce:
Delpharm Dijon, 6, boulevard de I’Europe, 21800 Quétigny, Francie

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno:

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Mar$ala Rybalka 28, 27308 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihovéa 678, 763 15 Slusovice Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tabor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.0., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
29.5.2025



