Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/06492-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Betamaks 50 mg tablety
Betamaks 100 mg tablety
Betamaks 200 mg tablety

sulpirid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Betamaks a na o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betamaks
3. Ako uzivat’ Betamaks

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Betamaks

6 Obsah balenia a d’alsie informdcie

1. Co je Betamaks a na &o sa pouZiva

Betamaks obsahuje lie¢ivo sulpirid. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,atypické antipsychotika®,

ktoré posobia v mozgu, aby utisili nepokojnych pacientov a obnovili normalne spravanie.

Betamaks sa pouziva na liecbu dospelych:

- s depresivnymi poruchami so psychotickymi priznakmi, ked’ lie¢ba antidepresivami nebola
uspesna, a na liecbu inych zdvaznych foriem depresie rezistentnych na antidepresiva;

- s akatnymi a chronickymi formami schizofrénie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betamaks

NeuZivajte Betamaks

- ak ste alergicky na sulpirid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- v pripadoch akutnej otravy alkoholom, lickmi na spanie, (opioidnymi) analgetikami (lieky na
liecbu bolesti) a psychofarmakami (lieky na liecbu dusevnych poruch);

- v pripadoch manickych psychoz (chorobne povznesena az titocna nalada);

- pri organickom psychosyndrome: ochorenie mozgu na organickej baze, zvycajne sposobujice
podrazdenost’, najmé u star§ich pacientov;

- pri Parkinsonovej chorobe;

- sulpirid sa nema pouzivat’ v kombinacii s levodopou (pozri niZsie ¢ast’ ,,Iné lieky a Betamaks*);

- ak mate zachvaty (napr. epilepsia);

- ak mate nador nadobli¢iek nazyvany ,,feochromocytom®;

- ak mate vyssiu ako normalnu hladinu hormonu prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémia);

— ak mate hormonalne zavislé zhubné nadory, napr. rakovinu podmozgovej zl'azy (hypofyzy) alebo

rakovinu prsnika.
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Neuzivajte tento liek, ak sa vas nieco z vysSie uvedencho tyka. Ak si nie ste isti, obrat'te sa na svojho
lekéra alebo lekarnika predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Betamaks, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Utinky Betamaksu zavisia od uzitej davky. Preto mate uZivat tento lick presne tak, ako vam odporug¢il
lekar.

Tak ako pre iné neuroleptika (antipsychotické lieky) boli hlasené zriedkavé pripady potencidlne
smrtel'ného ,,neuroleptického maligneho syndromu‘ (pozri tiez Cast’ 4). Ak spozorujete akékol'vek
nevysvetlitel'né zvySenie telesnej teploty, bledost’, nadmerné potenie alebo svalova stuhnutost’,
okamZite kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu.

Pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom, ak:

- mate akttnu porfyriu (zriedkavé dedi¢né metabolické ochorenie);

- mate nizke hladiny draslika v tele (hypokaliémia);

- mate ochorenie srdca alebo niekto v rodine ma alebo mal problémy so srdcom. Vas lekar ma
skontrolovat’ funkciu srdca predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek;

- mate zvySeny alebo znizeny krvny tlak;

- mate problémy s peceniou alebo oblickami;

— mate vysoka hladinu cukru v Krvi;

- mate zvacSenu prostatu;

- ste niekedy mali glaukom (zeleny zékal), intestinalnu obStrukciu (nepriechodnost’ ¢reva),
vrodent gastrointestinalnu sten6zu (ztZenie ¢reva), zadrziavanie mocu, pretoze sulpirid ma
anticholinergny ucinok;

- mate vy alebo niekto iny z vasej rodiny ma alebo mal krvné zrazeniny, pretoze uzivanie liekov,
ako je tento, je spojené s tvorbou krvnych zrazenin (pozri Cast’ 4);

- vy alebo niekto iny vo vasej rodine ste v minulosti mali rakovinu prsnika.

Ak si nie ste isti, ¢i sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
predtym, ako za¢nete uzivat’ Betamaks.

U pacientov s demenciou bolo pozorované vyssie riziko cerebrovaskularnych ochoreni (ochorenie ciev
V mozgu), preto sa ma sulpirid pouZzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s rizikovymi faktormi mozgovej
mftvice.

Agresivne, agitované (nepokojné) a rozrusené spravanie sa niekedy méze zhorsit'.

Tento liek sa ma pouzivat’ s opatrnost’'ou u starSich pacientov s demenciou (pozri tiez ast’ 4).

V malom pocte pripadov boli hlasené poruchy pohyblivosti (pozri ¢ast’ 4).

Boli hlasené pripady kr¢ov, niekedy u pacientov bez predchadzajuceho vyskytu.

U antipsychotickych liekov, vratane sulpiridu, boli hlasené pripady leukopénie (zniZenie poctu bielych
krviniek nazyvanych leukocyty), neutropénie (znizenie poctu bielych krviniek nazyvanych neutrofily)
a agranulocytozy (zniZenie poctu bielych krviniek nazyvanych granulocyty). Infekcie alebo hortcka
neznameho pévodu mézu byt dokazom zmien hodnét krvného obrazu a vyzaduji okamzité vySetrenie
Krvi.

Deti a star$i pacienti maju vacsiu pravdepodobnost’ vzniku neziaducich t¢inkov.

Starsi pacienti st nachylnejsi na posturalnu hypotenziu (pocit zavraty alebo to¢enie hlavy po postaveni
sa), sedaciu a extrapyramidové ucinky (poruchy svalového napitia). U starSich pacientov moze byt
potrebna Gprava davky (pozri ast’ 3).

Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uzivaniu sulpiridu a alkoholu.

Deti
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Betamaksu u deti neboli stanovené. Nie su k dispozicii ziadne udaje. Preto sa
pouzitie Betamaksu v tejto vekovej skupine neodporaca.
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Iné lieky a Betamaks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane tych,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Betamaks mo6zZe ovplyvnit’ sposob, akym niektoré lieky posobia. Rovnako niektoré liecky mozu
ovplyvnit’ sposob, akym posobi Betamaks.

Neuzivajte Betamaks a informujte svojho lekara, ak uzivate:
- levodopu (pouZzivana pri Parkinsonovej chorobe).

Predovsetkym informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- antiparkinsonika (vratane ropinirolu);

- lieky na kontrolu srdcového rytmu (chinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol);

- lieky na vysoky krvny tlak alebo poruchy srdca (betablokatory, diltiazem, verapamil, klonidin,
guanfacin, digitalisové glykozidy (napr. digoxin));

- lieky na odvodnenie (diuretika), ktoré mézu znizit” hladinu draslika v Krvi;

- laxativa (pouzivané pri zapche), ktoré moézu znizit’ hladinu draslika v krvi;

- glukokortikoidy (pouZzivané na zniZenie zapalu, napr. prednizolon);

- tetrakozaktid (pouzivany na testovanie funkcie nadobli¢iek);

- pentamidin, sparfloxacin, intravenézny (do zily) amfotericin B, intraven6zny erytromycin
(pouzivané na liecbu infekcif);

- iné antipsychotiké, ako je pimozid, sultoprid, haloperidol, thioridazin;

- metaddon (pouziva sa na ulavu od bolesti a ako substitu¢na liecba);

- bepridil (pouzivany na lie¢bu chronickej anginy pectoris), cisaprid (pouzivany na lie¢bu poruch
pohyblivosti gastrointestinalneho traktu), intravendzny vinkamin (liek, ktory moéze zlepsit’
krvny obeh v mozgu);

- imipraminové antidepresiva (pouzivané na liecbu depresie);

- halofantrin (proti malarii);

- lieky s obsahom litia (pouzivané na liecbu manicko-depresivnej poruchy, znamej tiez ako
bipolarna afektivna porucha);

- lieky tlmiace CNS (vratane liekov na zmiernenie bolesti (opioidné analgetika), sedativne H1
antihistaminikd, barbituraty, benzodiazepiny a iné anxiolytika, klonidin a derivaty);

- lieky na poruchy travenia a palenie zahy (antacidd) a sukralfat (na zalido¢né vredy) znizujlice
gastrointestinalnu absorpciu lieku. Preto sa ma Betamaks podat’ dve hodiny pred tymito lieckmi.

Betamaks a jedlo, napoje a alkohol
Alkohol zosiliiuje timivy Gcinok antipsychotik. Pri liecbe Betamaksom je treba vyhnut’ sa konzumacii
alkoholu a pouziti liekov obsahujtcich alkohol.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pouzitie Betamaksu sa pocas tehotenstva a u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju uc¢inni
antikoncepciu neodporaca.

U novorodencov matiek, ktoré pocas tretieho trimestru (posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali
Betamaks, sa mozu objavit’ nasledujtice priznaky: tras, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’, ospalost,
nepokoj, problémy s dychanim a t'azkosti s kimenim. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie niektory z tychto
priznakov, mozno budete potrebovat’ navstivit’ svojho lekara.

Pocas liecby Betamaksom by ste nemali dojéit’. Porad’te sa so svojim lekarom o najlepSom sposobe
vyzivy vasho diet'ata, ak uzivate Betamaks.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek moze sposobit’ ospalost’, zavrat, poruchy zraku a méze znizit' schopnost’ reagovat’ (pozri
Cast’ 4). Preto je pri liecbe Betamaksom potrebné vyhnit sa aktivitim spojenym s rizikom

a vyzadujicim zru¢nost’ alebo ostrazitost’ (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov), najma preto,
ze osobitna citlivost’ kazdého pacienta na liek nebola stanovena.



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/06492-Z1B

Betamaks obsahuje laktézu
Betamaks obsahuje laktozu. Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Betamaks

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Bez odportcéani lekara sa nema zamerne menit’ davkovanie alebo ukoncit’ liecbu Betamaksom.
Neprekracujte odporucant davku.

Betamaks sa uziva peroralne (Gstami).
Tableta sa mé prehltmit’ cela s dostatonym mnozstvom vody.

Pokyny pre ddvkovanie
Odportcané davkovanie a trvanie lieCby sa ma upravit’ podl'a individualnej reakcie pacienta a podl'a
typu a zavaznosti neziaducich uéinkov.

Liecba deficitnej schizofrénie
Lie¢ba sa za¢ina davkou 200 mg sulpiridu denne rozdelenou do 2 jednotlivych davok. Zvy¢ajna denna
davka je 200-600 mg rozdelena do 2 az 4 jednotlivych davok.

Liecba produktivnej schizofrénie
Lie¢ba sa za¢ina davkou 300 mg sulpiridu denne rozdelenou do 3 jednotlivych davok. Zvy¢ajna denna
davka je 300-600 mg rozdelena do 2 az 4 jednotlivych davok.

Vseobecne sa nema prekrocit’ denna davka 1000 mg sulpiridu rozdelena do viacerych davok.

Schizofrénia rezistentnd na liecbu

Maximalnu dennu davku 1600 mg sulpiridu je mozné podat’ iba v jednotlivych pripadoch a iba na
predpis lekara-psychiatra.

Akutne chorobné stavy mézu vyzadovat’ ivodnu liecbu parenteralnym sulpiridom. Na trhu nie je
k dispozicii ziadna parenteralna liekova forma Betamaksu.

Liecba depresie s psychotickymi priznakmi a depresie rezistentnej na liecbu

Liecba sa za¢ina davkou 50 az 150 mg/den rozdelenou do 3 jednotlivych davok. Udrziavacia davka je
150 az 300 mg/den.

Vyssie denné davky zvycajne nie st potrebné, mézu sa vsak pouzit’ v individualnych pripadoch podla
posudenia lekara.

Akutne chorobné stavy mozu vyzadovat’ tvodnu lieCbu parenteralnym sulpiridom. Na trhu nie je

k dispozicii ziadna parenteralna liekova forma Betamaksu.

Pouzitie u deti
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Betamaksu u deti neboli stanovené. Nie su k dispozicii ziadne udaje. Preto nie
je pouzivanie sulpiridu v tejto vekovej skupine odporacané.

Starsi pacienti

Lekar vam mdZze na zaciatku lieCby predpisat’ nizSie davky. Potom davka méze byt lekarom postupne
zvySovana.

Starsi pacienti dostavaji polovicu z vyssie uvedenych davok pre dospelych.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
U pacientov so zlyhanim funkcie obli¢iek sa odporuca pouzivat’ nizSie denné davky. Lekar upravuje
davkovanie podla laboratérnych vysledkov.
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Je potrebné dodrziavat’ nasledujtci pokyny pre davkovanie:
- klirens kreatininu 30-60 ml/min: 50 % dennej davky;
- klirens kreatininu 10-30 ml/min: 30 % dennej davky;
- klirens kreatininu nizsi ako 10 ml/min: 20 % dennej davky.

Ak mate dojem, Ze G¢inok tohto lieku je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi.

AK uzijete viac Betamaksu, ako mate

V pripade predavkovania su pozorované priznaky ako nepokoj, zmétenost,, narusené vedomie, tras,
svalova stuhnutost’ alebo kf¢e, nekontrolované pohyby o¢i, krku, rik alebo néh, tazkosti s re¢ou
(mimovol'né pohyby ust), telesny nepokoj, hypotenzia. Niekedy sa zniZzeny krvny tlak prejavoval
zavratmi, a bola pozorovana koma. Boli hlasené pripady s nasledkom smrti, najma pri kombinacii
s inymi psychotropnymi latkami.

V pripade predavkovania okamzite kontaktujte svojho lekara! Balenie lieku si zoberte so sebou.

AK zabudnete uzit’ Betamaks

Ak ste zabudli uzit’ pravidelnt davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je takmer ¢as uzit’ d’alSiu
davku, zabudnutt davku vynechajte. Pokracujte v uzivani lieku, ako vam bolo predpisané. Neuzivajte
dvojnéasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Betamaks

Uzivanie Betamaksu sa nema ukondit’ nahle. Bez porady s lekarom sa nema menit’ ddvkovanie alebo
ukoncit’ liecbu Betamaksom.

Nahle ukonéenie liecby moze vyvolat nevol'nost’, vracanie, potenie, nespavost’, nepokoj a vznik
mimovol'nych pohybov (pozri tiez ¢ast’ 4). Z tohto dovodu sa ma liecba ukon¢ovat’ postupne podl'a
pokynov lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite prestaite uzivat’ Betamaks a vyhladajte lekarsku pomoc, ak:

- zaznamenate nevysvetlitelnt vel'mi vysoku telesn teplotu, nadmerné potenie, bledost’,
stuhnutost’ svalov, zmenu vedomia, poruchy srdcového rytmu; mézu to byt’ priznaky vel'mi
zriedkavého, ale potencialne smrtel'ného ,,neuroleptického maligneho syndromu* (pozri tiez
¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“);

- mate krvné zrazeniny v zilach, najmi na nohach (priznaky zahfnaju opuch, bolest’

a zaervenanie na nohe), ktoré moézu putovat’ cievami az do pl'ic, ¢o sposobuje bolest’ na hrudi
a tazkosti s dychanim. Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Dalsie vedlajsie uéinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):

- hyperprolaktinémia (zvySena koncentracia hormoénu prolaktinu v Krvi);

- nespavost’ (tazkosti so zaspanim alebo spankom);

- sedacia alebo ospalost’, poruchy pohyblivosti, Parkinsonova choroba, tras, potreba neustaleho
pohybu;

- zvySenie pecenovych enzymov;

- makulopapularna vyrazka (druh vyrazky charakterizovany plochou, ¢ervenou oblastou na kozi,
ktora je pokryta malymi zhlukujucimi sa hrbolc¢ekmi);

- galaktorea (spontanna tvorba a vylu¢ovanie mlieka z prsnika), bolest’ na hrudi;

- zvySenie telesnej hmotnosti;

- zépcha.
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Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):

- leukopénia (znizenie poctu bielych krviniek);

- zvysené svalové napitie, dyskinéza (abnormalne a mimovol'né pohyby), dystonia (stahovanie
svalov);

- ortostaticka hypotenzia (znizenie krvného tlaku po postaveni sa);

- zvySena tvorba slin;

- amenorea (vynechanie menstruacie U plodnej zeny), zvac¢Senie prsnikov, nezvy¢ajny orgazmus,
impotencia.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

- okulogyricka kriza (nezvy¢ajné pohyby svalov oka);

- ventrikularna arytmia (zmena srdcového rytmu), ventrikularna tachykardia (rychly, abnormalny
srdcovy rytmus), ventrikularna fibrilacia (nekoordinované stahy srdca).

Nezname (Castost’ nemozno z dostupnych tdajov odhadnut):

- zmeny krvného obrazu (agranulocytdéza a neutropénia);

- anafylaktické reakcie (zdvazné alergické reakcie): urtikaria (zihl'avka), dyspnoe (dychavi¢nost),
hypotenzia (nizky krvny tlak) a anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakcia, ktora moze byt
zivot ohrozujuca);

- zachvaty, neurolepticky maligny syndrom (pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia), hypokinéza
(zniZena hybnost), tardivna dyskinéza (charakterizovana rytmickymi mimovolnymi pohybmi
predovsetkym jazyka a/alebo tvare);

- zmeny Vv elektrokardiograme (predizenie QT), uréity typ poruchy srdcového rytmu (torsades de
pointes), zastavenie srdca, nahla smrt’;

- venozna tromboembdlia, pl'icna embolia (niekedy smrtel'na), hlboka zilna tromboza a zvyseny
krvny tlak;

- ki¢ svalov Celuste (trizmus) a Krku (tortikolis), rozpad svalov sposobujuci poskodenie obli¢iek
(rabdomyolyza);

- extrapyramidové priznaky (mimovol'né pohyby), syndrom z vysadenia u novorodencov (pozri
¢ast’ Tehotenstvo a dojéenie);

- gynekomastia (ndrast prsnych zliaz u muzov);

- hyponatrémia (zniZenie hladiny sodika v krvi), syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického
hormonu (SIADH);

- zmétenost’;

- aspiracna pneumonia (najmé v spojeni s inymi latkami timiacimi CNS);

- hepatocelularne, cholestatické alebo zmiesané poskodenie pecene;

- horucka;

- zvy$ena hladina kreatinfosfokinazy v krvi (indikator poskodenia svalov).

U pacientov s precitlivenost'ou sa v dosledku t¢inku sulpiridu na autonémny nervovy systém mozu
vyskytnat’ zvySeny srdcovy tep, nestabilny krvny tlak, zavrat, pocit horac¢avy, pocit brnenia, pichania
alebo znecitlivenia (typicky na chodidlach a rukach), zvysené potenie, poruchy mocenia, celkova
slabost’.

U starSich pacientov s demenciou uZzivajucich antipsychotika bol v porovnani s pacientmi, ktori
antipsychotiké nedostavali, zaznamenany maly narast poctu imrti.

Po nahlom ukon¢eni lie¢by Betamaksom boli hlasené priznaky ako nevolnost’, vracanie, potenie
a poruchy spanku, navrat psychotickych priznakov, ako aj vznik mimovolnych pohybov. Preto sa
odporuca postupné vysadenie lieku (pozri tieZ ,,Ak prestanete uzivat’ Betamaks®).

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie tcinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedrlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Betamaks
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Betamaks obsahuje
— Liecéivo je sulpirid.
Jedna tableta obsahuje 50 mg, 100 mg alebo 200 mg sulpiridu.

—  Dalsie zlozky su: monohydrat laktozy; metylceluldza; zemiakovy $krob; oxid kremigity, koloidny
bezvody; stearat horec¢naty, mastenec.

AKo vyzera Betamaks a obsah balenia
50 mg: biele alebo takmer biele okrahle ploché tablety so skosenymi hranami. Rozmery tablety:
priemer priblizne 6,0 mm, vyska 2,1 mm.

100 mg: biele alebo takmer biele okrahle ploché tablety so skosenymi hranami. Rozmery tablety:
priemer priblizne 7,0 mm, vyska 3,1 mm.

200 mg: biele alebo takmer biele okrthle ploché tablety so skosenymi hranami a ryhou na jednej
strane. Rozmery tablety: priemer priblizne 10,0 mm, vyska 3,1 mm. Tableta sa mdze rozdelit’ na
rovnaké davky.

PVC/AI blister.
10 tabliet v blistri. 3 alebo 10 blistrov v karténovej skatul’ke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Loty$sko
Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Estonsko: Betamaks

Litva: Betamaks 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletés

Slovenska republika: ~ Betamaks 50 mg, 100 mg, 200 mg tablety
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Rakusko: Sulpirid Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg Tabletten
Belgicko: Sulpiride Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg comprimés
Chorvatsko: Sulpirid Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg tablete

Ceska republika: Sulpiride Grindeks

Nemecko: Sulpirid Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg Tabletten
Portugalsko: Sulpirida Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg comprimidos

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



