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Neuroléptico perteneciente al grupo de las benzamidas, de baja potencia
antipsicética y pocos efectos secundarios. Antagoniza de forma especifica los
CM receptores dopaminérgicos D2 y D3.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Uso en edad pediatrica (E: off-label):

e Esquizofrenia, trastorno paranoide, mania, trastornos por ansiedad, sindromes érganico-
cerebrales con ansiedad o agitacidon importante, tratamiento de la emergencia de los estados
de agitacion, psicosis agudas y crénicas.

e Antiemesis y analgesia coadyuvante en terapia oncoldgica, hipo rebelde, alucinosis alcohdlica,
sindrome de Gilles de la Tourette, corea de Huntington, trastornos graves del comportamiento
en los trastornos de personalidad. Se ha usado también en trastornos neuroasténicos y en
vértigo periférico.

La eficacia y seguridad de sulpirida no ha sido investigada en profundidad en nifios, por lo tanto, no
se recomienda su uso en este grupo de pacientes.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

5-10 mg/kg/dia por via oral, repartidos en 2-3 dosis.
Insuficiencia renal:

No hay datos disponibles especificos en nifios; se indican los datos para adultos. Si es posible, no
emplear, pero si su uso es imprescindible, reducir la dosis:

¢ Para un aclaramiento de 30-60 ml/min: administrar 50-70% de la dosis normal.
e Para un aclaramiento de 10-30 ml/min: administrar 35-50% de la dosis normal.
e Para un aclaramiento <10 ml/min: administrar como maximo el 35% de la dosis normal.

Insuficiencia hepatica:

No se dispone de datos especificos en nifios; se indican los datos para adultos: no es necesario
ajustar la dosis.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
e Tumores prolactina-dependientes concomitantes.
e Feocromocitoma.
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¢ Asociacion con levodopa.

 Pacientes con prolongacién del intervalo QT (QTc >440 ms), por ejemplo, sindrome de QT
congénito, o aquellas situaciones clinicas que supongan un riesgo afnadido, tales como:
bradicardia clinicamente relevante (<50 Ipm), historia de arritmias sintomaticas, cualquier otra
enfermedad cardiaca clinicamente relevante, tratamiento concomitante con antiarritmicos clase
| o Il o tratamiento concomitante con cualquier medicamento capaz de prolongar el intervalo

QT.
PRECAUCIONES

Evitar su asociacién con otros farmacos causantes de leucopenia.

Evitar el consumo de bebidas alcohdlicas.

Monitorizar de forma periddica: tension arterial, pulso, electrocardiograma, pruebas de funcién
hepdtica y hemograma.

Control oftalmoldgico anual.

Evaluacion de la discinesia tardia en el test de AIMS cada 3-6 meses.

Riesgo de tromboembolismo venoso.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se detallan los reportados en adultos.

 Trastornos cardiacos: hipotensién postural, prolongacién del intervalo QT y arritmias
ventriculares tales como torsades de pointes, taquicardia ventricular (que puede producir
fibrilacidn ventricular o paro cardiaco), muerte subita.

e Trastornos endocrinos: hiperprolactinemia.

 Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: el sindrome maligno (una
complicacién potencialmente mortal), aumento de peso.

 Trastornos hepatobiliares: incremento de enzimas hepaticas.

 Trastornos del sistema nervioso: sedacidn o somnolencia, sintomas extrapiramidales y
trastornos relacionados, parkinsonismo y sintomas relacionados, discinesia aguda y distonia,
acatisia, discinesia tardia y convulsiones.

e Trastornos del aparato reproductor y de la mama: galactorrea, amenorrea, ginecomastia,
aumento del pecho, dolor de pecho, disfuncién orgasmica y disfuncion eréctil.

e Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: rash maculopapular.

e Trastornos vasculares: tromboembolismo venoso, incluyendo el embolismo pulmonar, a veces
mortal, y trombosis venosa profunda.

 Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: leucopenia, neutropenia y agranulocitosis.

 Sindrome de retirada en recién nacidos.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Contraindicada la administracion concomitante con levodopa y con zumo de pomelo.

* No se recomienda la administracién concomitante con medicamentos que pueden prolongar el
intervalo QT o inducir torsade de pointes.

e Sucralfato: La administraciéon conjunta de sulpirida con sucralfato puede reducir los niveles
plasmaticos de sulpirida, pudiendo ocasionar una disminucién o pérdida de la actividad
terapéutica. Por ello, sulpirida deberia administrarse al menos 2 horas antes del sucralfato.
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 Antiacidos: la administracién conjunta de sulpirida con antidcidos que contengan sales de
magnesio 0 aluminio puede provocar una disminucion de los niveles plasmaticos de sulpirida,
pudiendo llevar a una reduccion o pérdida de la actividad terapéutica. Por ello, sulpirida deberia
administrarse al menos 2 horas antes de los antiacidos.

» Agentes antihipertensivos: efecto antihipertensivo y posibilidad de incrementar la aparicién de
hipotension postural (efecto aditivo).

¢ Precaucién en la administracion concomitante con depresores del SNC: incluyendo narcéticos,
analgésicos, antihistaminicos sedantes H1, barbituricos, benzodiazepinas y otros ansioliticos,
clonidina y derivados.

DATOS FARMACEUTICOS

Contiene lactosa (excipiente de declaracién obligatoria).

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



