Prospecto: informacion para el usuario

Levosulpirida Stada 25 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto

Qué es Levosulpirida Stada y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levosulpirida Stada
Como tomar Levosulpirida Stada

Posibles efectos adversos

Conservacion de Levosulpirida Stada

Contenido del envase e informacion adicional

ogakrwhE

1. Qué es Levosulpirida Stada y para qué se utiliza

La levosulpirida pertenece a un grupo de medicamentos que potencian la motilidad intestinal (procinéticos
gastrointestinales). Se utiliza para:

e Tratamiento a corto plazo del sindrome dispéptico (anorexia, distensién abdominal, sensacién de
sensibilidad epigastrica, cefalea posprandial, acidez estomacal, erutacion, diarrea, estrefiimiento) por
retraso del vaciado gastrico relacionado con factores organicos (gastroparesia diabética, cancer, etc.)
y/o factores funcionales (somatizacion visceral en sujetos ansioso-depresivos) en pacientes que no
respondieron a otra terapia.

e Tratamiento sintomatico a corto plazo de las nauseas y los vomitos (inducidos por medicamentos
contra el cancer) después del fracaso de la terapia de primera linea.

e Tratamiento sintomatico a corto plazo de mareos, tinnitus, pérdida auditiva y nauseas asociados con el
sindrome de Meniere (enfermedad que afecta al oido interno).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Levosulpirida Stada

No tome Levosulpirida Stada:

e Si es alérgico a la levosulpirida o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

e Si tiene presion arterial alta que se sospecha que se debe a un feocromocitoma o si tiene insuficiencia
cardiaca. En tales casos, se requiere precaucion.

e Si es epiléptico o tiene trastorno del estado de animo que puede hacerlo sentir excitado (estados
maniacos con hiperactividad, irritacion, irritabilidad o disminucion de la necesidad de dormir).

e Siestd embarazada o en periodo de lactancia.

¢ Sile han diagnosticado un c&ncer de mama (mastopatia maligna).

e Sitiene riesgo de padecer o padece hemorragia, obstruccion o perforacion del estdbmago o del intestino.

1de5




Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Levosulpirida Stada:

e Si sufre de demencia (pérdida de memoria u otras capacidades mentales). Levosulpirida no tiene
licencia para el tratamiento de trastornos del comportamiento relacionados con la demencia. En las
personas mayores con demencia, se ha notificado un pequefio aumento en el nimero de muertes de
pacientes que toman antipsicéticos en comparacion con los que no reciben antipsicéticos.

e Sialguna vez ha tenido un derrame cerebral o “mini” accidente cerebrovascular.

e Si padece enfermedades cardiovasculares (enfermedades del corazon y la circulacion) o si tiene
antecedentes familiares de un seguimiento anormal del ritmo cardiaco (ECG) que muestra un problema
llamado prolongacion del intervalo QT.

e Sisufre de codgulos sanguineos o alguien més en su familia tiene antecedentes de coagulos sanguineos,
ya que los antipsicéticos se han asociado con la formacién de coagulos sanguineos.

e Si esta en tratamiento con otros neurolépticos debido al riesgo de desarrollar un trastorno de sintomas
complejos, potencialmente mortal, llamado Sindrome Neuroléptico Maligno, que se ha notificado con
el uso de este medicamento (en general durante el tratamiento con medicamentos antipsicoticos).

Informe a su médico de inmediato si tiene algun sintoma, como combinacion de fiebre, rigidez
muscular, respiracion acelerada, sudoracion, disminucion de la conciencia y cambios repentinos en la
presién arterial y la frecuencia cardiaca, desmayos (sindrome neuroléptico maligno).

Uso de Levosulpirida Stada con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que

utilizar cualquier otro medicamento, como:

e Medicamentos que prolongan el intervalo QT (un ritmo cardiaco anormal).

e Medicamentos que causan alteraciones electroliticas (una anormalidad en la concentracion de
electrolitos en el cuerpo).

Toma de Levosulpirida Stada y alcohol
Debe evitar la ingesta simultanea de alcohol.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte con su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No utilice levosulpirida durante el embarazo, posible embarazo y durante el periodo de lactancia.

Se han observado los siguientes sintomas en neonatos de madres que usaron antipsicoticos convencionales
0 atipicos, incluida levosulpirida, durante el ultimo trimestre (Gltimos 3 meses de embarazo): temblor,
rigidez y/o debilidad muscular, somnolencia, agitacion, problemas respiratorios y dificultades en la ingesta
de alimentos. Si su hijo muestra alguno de estos sintomas, consulte con su médico.

Conduccion y uso de maquinas

Levosulpirida puede influir en la capacidad para conducir y utilizar maguinas.

Las dosis altas de levosulpirida pueden causar somnolencia, entumecimiento o discinesias; por lo tanto,
debe evitar conducir o manejar maquinas y participar en actividades en las requieran especial atencion.

Levosulpirida Stada contiene lactosa y sodio

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.
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3. Como tomar Levosulpirida Stada

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte con su médico o farmacéutico.

Adultos

La dosis recomendada en adultos (segun prescripcién médica) es de: 75 mg al dia (1 comprimido 3 veces al
dia) antes de las comidas.

La duracién del tratamiento se puede ajustar segun el alivio de los sintomas y la remision del cuadro
clinico. No se recomienda usar el tratamiento de forma permanente. El tratamiento puede reiniciarse
cuando reaparezcan los sintomas.

Uso en nifios y adolescentes
Este medicamento no debe ser utilizado en nifios y adolescentes porque no hay datos relevantes
disponibles.

Uso en pacientes de edad avanzada
En el tratamiento de pacientes de edad avanzada, la dosis debe ser decidida por el médico que debe evaluar
cuidadosamente una posible reduccion de las dosis mencionadas anteriormente.

Si toma mas Levosulpirida Stada del que debe

En este caso, es suficiente suspender el tratamiento o disminuir la dosis, segln la decision del médico.
Nunca se han observado efectos extrapiramidales y trastornos del suefio, que desde el punto de vista tedrico
pueden ocurrir con dosis muy altas. En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a
su médico o farmacéutico, llame o al Servicio de Informacion Toxicoldgica Tel. 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Levosulpirida Stada
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Levosulpirida Stada
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han notificado los siguientes efectos:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
e Alteracion del ritmo cardiaco: prolongacion del intervalo QT, arritmias ventriculares como torsades de
pointes, taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular, paro cardiaco.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

e Somnolencia, parkinsonismo (temblor, bradicinesia, rigidez e inestabilidad postural), discinesia
(movimientos musculares involuntarios), temblor, distonia (torsiones y movimientos repetitivos o
posturas fijas anormales), agitacion psicomotora (movimientos involuntarios y sin propdésito e
inquietud), trastornos del sistema nervioso autébnomo (sistema de control que actda inconscientemente
y regula las funciones corporales).

e Sindrome neuroléptico maligno (reaccién que pone en peligro la vida, los sintomas incluyen
hiperpirexia, rigidez muscular, acinesia, pulso o presion arterial irregulares, sudoracidn, taquicardia,
arritmias, estado de conciencia alterado que puede progresar a estupor y coma).
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e Muerte sUbita.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e Amenorrea (ausencia de un periodo menstrual en una mujer en edad reproductiva), ginecomastia
(aumento del tamarfio de los senos masculinos), galactorrea (flujo espontaneo de leche de los senos, no
asociado con el parto o la lactancia), cambios en la libido (impulso sexual o deseo de actividad sexual).

e Tromboembolismo (formacion de un codgulo de sangre dentro de un vaso sanguineo, incluidos los
casos de embolia pulmonar y trombosis venosa profunda).

e Sindrome de abstinencia neonatal (sindrome de abstinencia de lactantes después del nacimiento
causado por exposicion en el Utero a drogas de dependencia), sintomas extrapiramidales (trastornos del
movimiento inducidos por drogas que incluyen sintomas agudos y tardios de postura y muisculos
esqueléticos).

e Hiperprolactinemia (presencia de niveles anormalmente altos de prolactina en la sangre).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Levosulpirida Stada

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Levosulpirida Stada

- El principio activo es levosulpirida.

- Los demas componentes son: celulosa microcristalina  (E460), lactosa monohidrato,
carboximetilalmidon sédico (tipo A) (de patata) y estearato de magnesio (E572).

Aspecto del producto y contenido del envase
Levosulpirida Stada 25 mg comprimidos son comprimidos blancos, redondos, convexos con 6 mm de
diametro, con el marcado “MC” en una de sus caras.

Envases de 20, 30 y 60 comprimidos acondicionados en blisteres de PVC /PVDC/AI.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

4de5



http://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Espafia

info@stada.es

Responsable de la fabricacion
MEDOCHEMIE LTD,

1-10 Constantinoupoleos street,
3011 Limassol,

Chipre

Fecha de la ultima revision de este prospecto: junio 2019

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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