PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BETAMAKS 50 mg comprimate

BETAMAKS 100 mg comprimate

BETAMAKS 200 mg comprimate
Sulpiridum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari, adresati-va medicului sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Betamaks si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Betamaks
3. Cum sa utilizati Betamaks

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Betamaks

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Betamaks si pentru ce se utilizeaza

Betamaks contine sulpirida. Sulpirida apartine unui grup de medicamente numite

antipsihotice atipice si ele se utilizeaza pentru:

- tratamentul tulburarilor depresive cu simptome psihotice, in asociere cu antidepresive, numai daca
tratamentul cu antidepresive a fost ineficient si pentru a trata alte forme de depresie severa,
rezistente la antidepresive;

- tratamentul vertigo (vertij), daca nu a existat nici un raspuns la tratamentul standard pentru vertigo;

- tratamentul psihozelor acute si cronice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Betamaks

Nu utilizati Betamaks:

» daca sunteti alergic la sulpirida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6) ;

» daca aveti feocromocitom (o tumoare benigna a suprarenalelor, care provoaca cresterea severa a
tensiunii arteriale);

 daca aveti porfirie acuta (o boala inndscutd, care va afecteaza metabolismul);

+ daca aveti tumori dependente de prolactind, de exemplu prolactinom hipofizar sau cancer de sin;



 acest medicament nu poate fi utilizat in asociere cu levodopa sau medicamente antiparkinsoniene
(inclusiv ropinirol) (vezi mai jos Betamaks impreund cu alte medicamente);

* pacienti cu ritm cardiac scazut (bradicardie), tulburari ale ritmului cardiac sau orice altd boala
cardiacd semnificativa.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Betamaks adresati-va medicului sau farmacistului, daca:

- medicamentul este utilizat la pacientii cu stari clinice, care pot contribui la aparitia aritmiilor,
deoarece sulpirida poate creste riscul de aritmii severe;

- aveti riscul de a dezvolta un accident vascular cerebral,

- medicamentul este utilizat la pacientii varstnici, deoarece exista riscul de aparitie a efectului sedativ,
scaderea tensiunii arteriale la ridicare sau aparitia diskineziei (miscari repetitive invonlutare si
necontrolate);

- aveti insuficienta renald (probleme renale);

- aveti epilepsie sau convulsii in anamneza, deoarece grupul de medicamente la care apartine
BETAMAKS poate contribui la aparitia convulsiilor si crizelor epileptice;

- aveti boala Parkinson, deoarece Betamaks este contraindicat pacientilor care administreaza preparate
antiparkinsoniene, cu exceptia cazurilor de urgenta;

- acest tip de medicamente (neuroleptice) poate provoca febra si rigiditate musculara in combinatie cu
simptome vegetative, cum ar fi transpiratia excesiva sau respiratie frecventa (denumitd sindrom
neuroleptic malign). In acest caz, trebuie s intrerupeti tratamentul si si v adresati imediat medicului;
- aveti diabet zaharat (niveluri ridicate de zahar in sange (glucoza)) sau aveti un risc crescut de a
dezvolta diabet zaharat;

- sunteti un pacient in varsta cu psihoza asociata cu dementa si luati neuroleptice (risc inalt de deces);
- Sunteti un pacient cu risc de aparitie a trombembolismului (blocarea unui vas de sange de catre un
cheag de sange) (vezi pct. 4). Posibile tromboembolii venoase, uneori letale, au fost raportate in timpul
tratamentului cu antipsihotice;

- dacd dezvoltati o infectie sau febra de origine necunoscuta, consultati un medic, deoarece acest lucru
poate indica discrazie sanguina (boald a sangelui) (vezi pct. 4). Leucopenia (o scadere a numarului de
leucocite), neutropenia (o scadere a numarului de leucocite, numite neutrofile) si agranulocitoza (o
scadere a numarului de leucocite, numite granulocite) au fost observate la administrarea remediilor
antipsihotice, inclusiv BETAMAKS;

- trebuie folosit cu precautie la pacientii cu glaucom, ocluzie intestinald, stenoza congenitald a tractului
gastro-intestinal, retentie urinara sau hiperplazie de prostata;

- aveti tensiune arteriala crescuta din cauza riscului unei crize hipertensive (o crestere brusca a
tensiunii arteriale), in special la varstnici.

Utilizati cu prudentd; pacientii cu cancer mamar in anamneza sau in anamneza familiald trebuie
monitorizati cu atentie in timpul tratamentului cu sulpirida

Copii
Eficacitatea si siguranta medicamentului Betamax la copii nu este pe deplin studiata. Prin urmare, nu

este recomandata utilizarea Betamaks la acesta grupa de pacienti.

Betamaks impreuni cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea s luati
orice alte medicamente.
Nu luati BETAMAKS daca luati:
e levodopa (medicament utilizat in tratamentul bolii Parkinson), medicamente
antiparkinsoniene (inclusiv ropinirol) (vezi ,,Nu utilizati BETAMAKS in astfel de cazuri”).

Este deosebit de important sa spuneti medicului daca utilizati oricare dintre aceste medicamente:
Nu se recomanda utilizarea simultana:

e Medicamente care contin alcool.

e Medicamente antiaritmice (medicamente utilizate pentru controlul ritmului cardiac),
precum chinidina, disopiramida, amiodarona si sotalolul.

e Cisaprida (utilizata pentru tratamentul afectiunilor gastro-intestinale).

e Tioridazina (neuroleptica).

e Eritromicina intravenoasa (antibiotic).

e Vincamind intravenoasd (un medicament care poate Tmbunatiti circulatia sangelui in
creier).

e Halofantrina (un medicament utilizat pentru tratarea malariei).

e Pentamidina (utilizatd pentru tratarea anumitor boli infectioase).

e Sparfloxacina (antibiotic).

e Metadona (utilizata pentru ameliorarea durerii).

e Pimozida, haloperidol si sulfoprida (medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor
psihiatrice).

e Bepridil (utilizat pentru tratarea anginei pectorale cronice).

e Antidepresivele imipramina (utilizate pentru tratarea depresiei).

e Medicamente care incetinesc activitatea inimii, cum ar fi diltiazem si verapamil, clonidina,
guanfacina; glicozizi digitalici (cum ar fi digoxina).

e Medicamente care pot reduce nivelurile de potasiu: diuretice care cauzeaza hipokaliemie,
laxative, amfotericind intravenoasd B (antibiotic), glucocorticoizi, tetracosactida.

Utilizarea simultana poate fi evaluata:

* Medicamente care deprimad sistemul nervos central, inclusiv analgezice opioide, antihistaminice H1
sedative (medicamente utilizate pentru tratarea alergiilor), barbiturice, benzodiazepine si alte
anxiolitice, clonidina si derivatii acestora.

» Sarurile de litiu (utilizate pentru tratarea tulburarilor maniacal-depresive, cunoscute si sub denumirea
de tulburare bipolara).

* Sucralfat (utilizat pentru tratarea si prevenirea ulcerelor duodenale) (vezi pct. 3).

* Antiacide (vezi pct. 3).

» Medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale inalte.

Betamaks impreunai cu alcoolul

La administrarea impreuna cu alcoolul se intensifica efectul sedativ al medicamentului. Trebuie sa
evitati consumul de alcool si medicamente care contin alcool.

In timpul tratamentului cu sulpirida, nu trebuie consumat suc de grapefruit.
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Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Utilizarea sulpiridei nu este recomandata femeilor in timpul sarcinii si femeilor de varsta reproductiva
care nu utilizeaza metode de contraceptie eficiente.

Daca ati utilizat sulpirida in ultimele 3 luni de sarcind, la nou-nascuti, pot aparea urmatoarele simtome:
agitatie, cresterea sau scaderea tonusului muscular, tremuraturi, Somnolenta, tulburari respiratorii si
tulburari de alimentatie. Daca oricare dintre aceste simptome apar la copilul dumneavoastra, este
necesar sa va adresati medicului dumneavoastra.

Alaptarea
Nu aldptati in timp ce luati sulpirida. Discutati cu medicul despre cel mai bun mod de a va hrani copilul

daca luati sulpirida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Betamaks poate provoca somnolenta, ameteli, tulburari de vedere si poate incetini reactiile
psihomotorii. Aceste simptome si de asemenea boala in sine poate face dificila conducerea si
intretinerea vehiculelor. Se recomandata utilizarea cu precautie in cazul conducerii vehiculelor si
folosirea utilajelor; nu utilizati utilaje si nu efectuati alte actiuni care necesita o atentie sporita pana
cand medicul dumneavoastra nu a evaluat reactia dumneavoastra la acest medicament.

Chiar si atunci cand este utilizat conform recomandarilor, sulpirida poate provoca somnolenta, ceea ce
poate inrautati capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Betamaks contine lactoza
Dacd ati fost informat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, inainte de a lua acest
medicament trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Betamaks

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul sau
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Durata tratamentului este limitatd. Medicul va va informa despre durata tratamentului, precum si
despre necesitatea cresterii dozei. Nu Intrerupeti brusc tratamentul, simptomele pot reaparea.

Se administreaza intern. Inghititi comprimatul cu putina apa.

Adulti

Dozele recomandate depind de boala dumneavoastra:

Tulburarile depresive cu simptome psihotice si vertigo:150-300 mg/zi.

Psihoza acuta si cronica: 200-1600 mg/zi.

Tratamentul psihozei acute si cronice ar trebui sa Tnceapa cu o solutie injectabila de sulpirida.

Doza zilnica trebuie divizata in trei doze pe parcursul zilei, preferabil inainte de mese. Sulpirida
trebuie administrata cu cel putin doua ore Tnainte de a lua antacide si sucralfat.
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Pacienti cu insuficienta renala
E necesar de administrat o doza zilnica mai mica. La inceputul tratamentului medicul va indica doze
mai mici, care apoi se vor creste treptat.

Virstnici
La inceputul tratamentului medicul va indica doze mai mici, care apoi se vor creste treptat.

Utilizarea pentru copii si adolescenti:
Nu exista suficienta experienta de utilizare a sulpiridei copiilor. Astfel in aceasta grupa de virsta nu
este recomandata utilizarea ei.

Daca utilizati mai mult Betamaks decit trebuie

In cazul supradozirii trebuie si vi adresati imediat la medic. Luati cu dumneavostra cutia
medicamentului.

In caz de supradozaj, pot apirea spasme musculare ale fetei, gatului si limbii. Unii pacienti pot
dezvolta manifestari parkinsoniene periculoase pentru viata (tremor, rigiditate) si coma.

Au fost raportate decese in special atunci cand sulpirida este utilizata concomitent cu alte medicamente
care afecteaza sistemul nervos central (medicamente psihotrope).

Nu exista un antidot specific pentru sulpirida, tratamentul este simptomatic, sulpirida poate fi partial
eliminatd prin hemodializa. In caz de supradozaj, functiile vitale trebuie monitorizate minutios; se
recomanda monitorizarea activitatii inimii pana la recuperarea pacientului.

In cazul simptomelor extrapiramidale severe (tremor, cresterea tonusului muscular, sciderea miscarii,
cresterea salivatiei etc.), se utilizeaza remedii anticolinergice.

Daca uitati sa utilizati Betamaks

Daca ati uitat sa luati medicamentul, luati-1 imediat ce va aduceti aminte. Daca se apropie momentul
pentru administrarea urmatoarei doze, nu mai luati doza uitatd. Continuati si administrati
medicamentul dupa cum este recomandat. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Betamaks

Nu trebuie sa opriti utilizarea de Betamaks fara sa-1 intrebati pe medicul dumneavoastra, de asemenea
si modificati fira permisiunea medicului doza medicamentului. Intreruperea brusca a administririi
medicamentului poate provoca greturi, voma, transpiratie abundentd, insomnie, neliniste si aparitia
miscarilor involuntare.

Utilizarea medicamentului trebuie intrerupta treptat, reducind doza in conformitate cu instructiunile
medicului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pina la 1 din 10 oameni):



hiperprolactinemie (cresterea concentratiei in singe a hormonului numit prolactind);

insomnie;

sedare sau somnolenta, tulburari extrapiramidale (aceste simptome sunt de obicei reversibile in
cazul utilizarii preparatelor anti-Parkinson), boala Parkinson, tremor, nevoia continua de miscare;
cresterea transaminazelor hepatice;

eruptii cutanate;

galactorea (secretie spontana de lapte din glandele mamare), durere in piept;

crestere in greutate;

constipatie.

Mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 oameni):

scaderea numarului de celule albe sau leucocitelor din singe;

hipertensiune arteriald, tulburari ale activitatii musculare, tensiune musculard anormala, tonusul
incorect (tensiunea musculara prea mare);

hipotensiunea ortostatica,

secretie crescuta de saliva

absenta ciclului menstrual, marirea sinilor, dificultate de a avea orgasm si afectarea functiei erectile.

Rare (pot afecta pina la 1 din 1000 oameni):

miscarea involuntara a globului ocular, de obicei ascendenta;
aritmie ventriculard, fibrilatie ventriculara, tahicardie ventriculara;

Frecventa necunoscuta a reactiilor adverse (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

modificari ale analizei de singe (agranulocitoza si leucopenia);
reactii anafilactice: eruptii cutanate, respiratie grea, hipotensie si soc anafilactic;

- convulsii, sindrom neuroleptic malign, activitatea fizicd inadecvata, dischinezie tardiva, caracterizata

prin miscari inconstiente ritmice ale fetei si/sau a limbii, precum si alte preparate antipsihotice,
apar aceleasi efecte dupd ce ati luat medicamentul mai mult de 3 luni. Medicamente
antiparkinsoniene sunt ineficiente sau pot cauza deteriorarea simptomelor;
prelungirea intervalului QT, torsada virfurilor, stop cardiac, moarte subita;
tromboembolie venoasd, tromboembolia plaminilor, tromboza venelor adinci si hipertensiune
arteriala;
simptome extrapiramidale, sindromul de intrerupere a medicamentului la nou-nascuti;
ginecomastia (marirea sinilor).

hiponatremie (nivel scazut de sodiu 1n sdnge);
stare numita ,,sindromul de secretie inadecvata de hormon antidiuretic” (SIADH - syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion);
confuzie de constiinta;
pneumonie de aspiratie (in special atunci cand este utilizata cu alte medicamente care deprima
sistemul nervos central);

leziuni hepatocelulare, colestatice sau hepatice mixte;
leziuni musculare care pot provoca probleme renale (rabdomioliza);
febra;
nivel crescut de creatinfosfokinaza in sange (indicator al deteriorarii muschilor).
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A fost raportat un numar crescut de cazuri de deces la pacientii virstnici cu dementa, tratai cu
medicamente antipsihotice, comparative cu cei, care nu au administrat antipsihotice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate  pe  web-site-ul ~ Agentiei  Medicamentului  si  Dispozitivelor ~ Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e- mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Betamaks
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa "EXP". Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

- Substanta activa — sulpirida (sulpiridum).

1 comprimat filmat contine 50 mg, 100 mg sau 200 mg sulpirida.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, metilceluloza, amidon de cartofi, amidon de cartofi
uscat, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, talc.

Cum arata Betamaks si continutul ambalajului
Betamaks 50 mg: comprimate plate, cilindrice, de culoare alba sau aproape alba si margini tesite.
Dimensiunile comprimatelor: diametrul - 6,0+£0,2 mm, inaltimea - 2,1+0,3 mm.

Betamaks 100 mg: comprimate plate, cilindrice, de culoare alba sau aproape alba si margini tesite.
Dimensiunile comprimatelor: diametrul - 7,0+£0,2 mm, inéltimea - 3,1+0,3 mm.

Betamaks 200 mg: comprimate plate, cilindrice, de culoare alba sau aproape alba si margini tesite, cu
incizie pe una dintre fete. Dimensiunile comprimatelor: diametrul - 10,0+0,2 mm, inaltimea - 3,1+0,3
mm.

Comprimatul poate fi impartit in parti egale

Blistere a cite 10 comprimate. Cite 3 blistere in cutie de carton.
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http://www.amdm.gov.md/

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
,,Grindeks” SA,

str. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Letonia

Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



