Pakendi infoleht: teave kasutajale

BETAMAKS, 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
BETAMAKS, 100 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
BETAMAKS, 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Sulpiriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

e  Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

e Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

e Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
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1. Mis ravim on BETAMAKS ja milleks seda kasutatakse

BETAMAKS sisaldab ravimit, mida nimetatakse sulpiriidiks. See kuulub ravimite rithma,
mida nimetatakse atiilipilisteks psiihhoosivastasteks ravimiteks. Need toimivad ajule, et
rahustada patsiendid, kes on psiiiihiliselt héiritud ning taastada normaalne kditumine.
BETAMAKS’i kasutatakse skisofreenia raviks.

2. Mida on vaja teada enne BETAMAKS’i kasutamist

Arge kasutage BETAMAKS’i
e kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine sulpiriidi voi selle ravimi iikskdik millise
koostisosa suhtes.
kui teil on neerupealise kasvaja, mida nimetatakse feokromotsiitoomiks.
kui teil on &ge porfiiiiria (harvaesinev parilik ainevahetushaigus).
kui teil esineb kesknérvisiisteemi (KNS) pidurdus.
kui te olete poolteadvusel v6i koomas.
kui teie luuiidi talitlus on héiritud.
kui teil on hormoonsdltuv kasvaja, nt ajuripatsi vihk voi rinnavahk.
kui te olete rase voi toidate last rinnaga.
sulpiriidi ei tohi kasutada alla 14aastastel lastel.
sulpiriidi ei tohi kombineerida levodopaga (vt 15ik Kasutamine koos teiste ravimitega).



Kui midagi tlalloetletust kehtib teie kohta, drge seda ravimit votke. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Kuna BETAMAKS’il on annusest soltuv toime, tuleb ravimi kasutamisel jélgida tapselt arsti
ettekirjutusi.

Nii nagu teistegi neuroleptikumide (psiihhoosivastased ravimid) puhul, voib harvadel
juhtudel tekkida maliigne neuroleptiline siindroom, mis vdib 1dppeda surmaga (vt. ka 16ik 4).
Kui te mirkate ebaselge pohjusega kehatemperatuuri tdusu, kahvatust, liighigistamist voi
lihasjéikust, peate otsekohe tihendust vtma oma arsti voi haiglaga.

Enne ravimi votmist pidage ndu oma arstiga, kui:

. teil on Parkinsoni tobi;

. teil on epilepsia vdi on esinenud krambihoogusid;

. teie organismis on madal kaaliumisisaldus (hiipokaleemia);

. teil on probleeme siidamega vdi teie perekonnas on esinenud siidameprobleeme. Arst
voib enne selle ravimi votmist kontrollida teie siidametegevust;

. teil esineb korge voi madal vererdhk;

. teil on probleeme maksa voi neerudega;

. te poete haigust, mis pdhjustab lihasndrkust, mille nimetus on myasthenia gravis;

. teil on suurenenud eesnéére;

. te pdete rasket hingamisteede haigust;

. teil voi kellelgi teisel teie perekonnas on esinenud verehiilibeid, sest selliseid

ravimeid nagu BETAMAKS on seostatud verehiitivete tekkega (vt 151k 4).
Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne BETAMAKS
tablettide votmist ndu oma arsti voi apteekriga.

BETAMAKS'’i peab ettevaatlikult kasutama patsiendil, kellel esineb mania voi hiipomania.
Agressiivne, agiteeritud ja erutatud kéitumine voib monikord halveneda.

Seda ravimit peab ettevaatlikult kasutama dementsetel eakatel patsientidel (vt ka 161k 4).
Tuleb meeles pidada, et antud ravim vOib aktiveeriva toime tottu monikord pohjustada
agiteeritust ja drevust.

Viikesel arvul juhtudel on kirjeldatud ekstrapiliramidaalseid reaktsioone (vt 16ik 4).

Voib esineda eelnevas haigusloos kirjeldamata krampe.

Korvaltoimed tekivad suurema toendosusega lastel ja eakatel patsientidel.

Eakatel patsientidel on suurem eelsoodumus posturaalse hiipotensiooni (pearingluse voi
peapOdrituse teke pirast pilistitdusmist), sedatsiooni ja ekstrapliramidaalsete siimptomite
tekkeks. Eakatel patsientidel voib olla vaja kohandada annust (vt 161k 3).

liveldust vihendava ja okserefleksi parssiva toime tottu voib BETAMAKS varjata miirgistuse
(kaasa arvatud siidamegliikosiidide miirgistuse) stiimptomeid ja selliseid haigusi nagu
soolesulgus vai ajukasvaja.

Ravi jarsu l0opetamise jargselt voivad tekkida dgedad drajatundhud (vt 18igud 4 ja Kui te
I6petate  BETAMAKS’i kasutamise). Seetottu tuleb ravi 18petada annust jérk-jargult
viahendades.

Lapsed ja noorukid
Sulpiriidi ei kasutata alla 14aastastel lastel.

Muud ravimid ja BETAMAKS
Teatage oma arstile vOi apteekrile kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mistahes muid ravimeid.



BETAMAKS v&ib mdjutada monede ravimite toimet. Samuti voivad mdned ravimid
mojutada BETAMAKS’i toimet.

Arge votke ja teavitage oma arsti sellest, kui te votate:
= levodopat (kasutatakse Parkinsoni tove raviks).

Eriti tahtis on arsti teavitada jairgmiste ravimite kasutamisest:

» siidame riitmihéirete ravimid (kinidiin, disopiiramiid, amiodaroon, sotalool);

= korgvererShu voi siidamehaiguste ravimid (beetablokaatorid, diltiaseem, verapamiil,
klonidiin);

= siidamegliikosiidid (nt digoksiin);

= vett viljaviivad tabletid (diureetikumid), mis v&ivad vidhendada vere
kaaliumisisaldust;

= lahtistid (kasutatakse kohukinnisuse korral), mis vdivad vidhendada vere
kaaliumisisaldust;

= gliikokortikoidid (kasutatakse pdletiku korral, nt prednisoloon);

= tetrakosaktiid (kasutatakse neerupealiste talitluse hindamiseks);

= pentamidiin, veenisisene amfoteritsiin B (kasutatakse infektsioonide raviks);

= teised psiihhoosivastased ravimid, nagu pimosiid, amisulpriid, sultopriid, sertindool,
kloorpromasiin, levomepromasiin, droperidool, haloperidool;

= metadoon (kasutatakse valu vaigistamiseks ja asendusraviks narkomaanidel);

= Dbepridiil, tsisapriid, misolastiin, terfenadiin;

* halofantriin (malaariavastane ravim);

»  kesknérvisiisteemi pérssivad ravimid;

» liitiumipreparaadid;

= epilepsiavastased ravimid (karbamasepiin, etosuktsimiid, okskarbasepiin, feniitoiin,
primidoon, valproaat), barbituraadid;

= ritonaviir (kasutatakse HIV-nakkuse raviks);

* sibutramiin (tdiendav ravi lilekaalulisuse korral);

= ropinirool (kasutatakse Parkinsoni tdve raviks).

Valuvaigistid (opioidanalgeetikumid) tugevdavad sedatiivset ehk rahustavat ja vererdhku
langetavat toimet.

Samaaegsel kasutamisel voib tugevneda iildanesteetikumide vererdhku langetav toime.
Seedehdirete ja korvetiste ravimid (antatsiidid) ja sukralfaat (maohaavandite ravim)
vihendavad BETAMAKS’i imendumist seedetraktist. Seetottu tuleb BETAMAKS’i
manustada kaks tundi enne nimetatud ravimeid.

Samaaegsel kasutamisel koos luuiidi talitlust parssivate ravimitega suureneb toksilisuse risk.
BETAMAKS’il on vastutoime atropiini ja metiitilskopolamiini toimele.

Alkohol tugevdab psiihhoosivastaste ravimite sedatiivset toimet.

BETAMAKS koos toidu, joogi ja alkoholiga
BETAMAKS-ravi ajal tuleb hoiduda alkoholi ja alkoholi sisaldavate ravimite tarvitamisest.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal (vt 18ik Arge kasutage BETAMAKS’i).

Raseduse viimasel trimestril (kolm viimast raseduskuud) BETAMAKS’i votnud emade
vaststindinutel on tdheldatud jérgmiste slimptomite esinemist: vérinad, lihasjdikus ja/voi
norkus, unisus, agiteeritus, hingamisprobleemid ja s66misraskused, Kui teie lapsel esinevad
need ndhud, peaksite te arstiga iihendust votma.

Ravim eritub rinnapiima. Seetdttu ei tohi BETAMAKS tablette kasutada rinnaga toitmise
perioodil (vt 16ik Arge kasutage BETAMAKS’i).



Autojuhtimine ja masinatega tédtamine

Ravim vdib pohjustada unisust ja aeglustada reaktsioonivdoimet (vt 16ik 4). Seetdttu tuleb
BETAMAKS’iga ravi ajal hoiduda tegevustest, mis on seotud riskiga ning vajavad osavust ja
kiiret reaktsiooni (nt autojuhtimine v0i masinatega to0tamine).

BETAMAKS tabletid sisaldavad laktoosi.
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist
ithendust arstiga.

3. Kuidas BETAMAKS’i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Annuse ja ravi kestuse mddrab arst soltuvalt haiguse iseloomust, haigusnihtude raskusest,
kliinilisest ravivastusest, vanusest, kehakaalust ja iildseisundist.

Te ei tohi tahtlikult muuta annuseid ega 1opetada ravi BETAMAKS’iga ilma arstiga ndu
pidamata. Arge iiletage soovitatud annust.

BETAMAKS tablette voetakse suu kaudu.
Tablett tuleb neelata tervelt koos piisava koguse veega.

Taiskasvanud ja lapsed vanuses lile 14 aasta

Soovitatav algannus on 200...400 mg kaks korda paevas (hommikul ja varastel ohtutundidel).

Vajadusel voib arst annust suurendada. Maksimaalne annus soltub sellest, millised

siimptomid on iilekaalus:

— kui ilekaalus on positiivsed siimptomid (hallutsinatsioonid, mania, md&tlemis- ja
kditumishdired) — annust vdib suurendada kuni maksimaalse annuseni 2400 mg
O00pédevas, mis manustatakse viiksemateks annusteks jaotatuna;

— kui iilekaalus on negatiivsed siimptomid (tundeelu tuimenemine, sGnavara vaesus,
initsiatiivi- ja motivatsioonipuudus, apaatia, depressioon ja sotsiaalne isoleerumine) —
annust v0ib suurendada kuni 800 mg-ni 66paevas.

Patsiendid, kellel esinevad nii positiivsed kui ka negatiivsed siimptomid, millest kumbki ei

ole ilekaalus, saavutavad tavaliselt ravivastuse 400...600 mg kaks korda pidevas

manustamisel.

Kuna aktiveeriva toime tdttu voib ravim pdhjustada unehiireid, on soovitatav pdeva viimane

annus sisse votta hiljemalt kell neli pérastlunal.

Lapsed

Ravimi kasutamise kogemus alla 14-aastastel lastel ei ole piisav. Seetdttu ei tohi

BETAMAKS’i antud vanuseriihmas kasutada (vt 16ik Arge kasutage BETAMAKS’i).

Eakad

Arst voib teile ravi alguses méiirata viiksemad annused. Seejéarel voib arst annust jark-jargult

suurendada.

Neerukahjustusega patsiendid

Neerupuudulikkusega patsientidel tuleb pikaajaliseks raviks kasutada véiksemaid annuseid.

Arst kohandab annust vastavalt laborianaliiiiside tulemustele.

Kui teile tundub, et ravimi toime on liiga tugev vai liiga nork, radkige sellest oma arstile.

Kui te kasutate BETAMAKS’i rohkem kui ette ngdhtud

Uleannustamise  korral tiheldatakse selliseid siimptomeid nagu rahutus, segasus,
teadvushéired, virinad, lihasjdikus voi -spasmid, kontrollimatud silma-, kaela-, kde- voi
jalaliigutused, kdnehéired (suu tahtmatud liigutused), agiteeritus, hiipotensioon. Mdnikord
tdheldatakse pearinglusena avalduvat vererohu langust ja koomat..



Uleannustamise korral pddrduge otsekohe arsti poole! Votke ravimi pakend arsti juurde
kaasa.

Kui te unustate BETAMAKS’i vitta

Kui te unustate annuse manustamata, votke see sisse niipea, kui meelde tuleb. Kui jargmise
annuse votmise aeg on juba peaaegu kies, jitke unustatud annus vahele. Arge votke
kahekordset annust, vaid jatkake nagu tavaliselt.

Kui te Idbpetate BETAMAKS’i kasutamise

BETAMAKS’i kasutamist ei tohi 10petada jarsku. Te ei tohi annuseid muuta ega ravi
BETAMAKS’iga dra jétta ilma arsti soovituseta.

Ravi jarsk 16petamine voib pdhjustada iiveldust, oksendamist, higistamist, unetust, rahutust ja
tahtmatute liigutuste teket (vt ka 16ik 4). Seetdttu tuleb ravi Iopetada vihendades annust jark-
jérgult vastavalt arsti juhistele.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage otsekohe BETAMAKS tablettide votmine ja pdorduge arsti poole, kui:

= te mirkate ebaselge poOhjusega vdga korget kehatemperatuuri, liighigistamist,
kahvatust, lihasjdikust, teadvushdireid, siidame riitmihéireid; need voivad olla viga
harvaesineva, kuid potentsiaalselt surmaga 10ppeva maliigse neuroleptilise siindroomi
stimptomid (vt ka 16ik Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga BETAMAKS);

* kui teil on tekkinud verehiiiibed veenides, eriti jalaveenides (slimptomiteks on jala
turse, valu ja punetus), mis voivad liikuda veresoonte kaudu kopsudesse, pohjustades
valu rinnus ja hingamisraskust. Kui te mérkate monda nendest siimptomitest,
poorduge otsekohe arsti poole.

Muud korvaltoimed:

Sage (tekib iihel vGi rohkem kui iihel patsiendil sajast, kuid vdhem kui {ihel patsiendil
kiimnest):

= unisus (eriti suurte annuste kasutamisel)

* hiiperprolaktineemia (prolaktiiniks nimetatud hormooni sisalduse suurenemine veres)

Aeg-ajalt (tekib iihel voi rohkem kui iihel patsiendil tuhandest, kuid vdhem kui iihel patsiendil
sajast):

» ekstrapiiramidaalhdired (vérisemine, lihasjdikus, tasakaalu- ja liigutushdired,
konehéired, suurenenud siiljeeritus, lihasspasmid voi tomblused, rahutus voi vajadus
pidevalt liigutada); neid siimptomeid tdheldatakse sagedamini BETAMAKS’i suurte
annuste kasutamisel voi eakatel

= tardiivne diiskineesia (riitmilised, tahtmatud liigutused peamiselt ndo ja/voi keele
piirkonnas); tavaliselt tiheldatakse pikaajalise ravi korral.

Nende korvaltoimete tekkimisel voib arst vihendada ravimi annust voi méérata ravi
parkinsonismivastase ravimiga.

Harv (tekib iihel voi rohkem kui iihel patsiendil kiimnest tuhandest, kuid vihem kui iihel
patsiendil tuhandest):

*  suukuivus

»  kohukinnisus

» dhmane nigemine

= posturaalne hiipotensioon (vererdhu langus piistitdusmisel)



Véaga harv (vihem kui iihel patsiendil kiimnest tuhandest):
= krambihood
= rasked siidame riitmihdired ja siidameseiskus, ebaselge pohjusega dkksurm
= galaktorréa (iseeneslik piimaeritus rindadest), giinekomastia (rindade suurenemine
meestel), menstruaaltsiikli hdired; need toimed on pddrduvad ja taanduvad ravi
10petamise jargselt
= naha siigelus, 166ve

Teadmata (korvaltoimete esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

= keskendumisraskused; agiteeritus, drevus (peamiselt stimuleeriva toime tGttu)

= vererakkude arvu muutused, nagu agranulotsiitoos (teatud valgevereliblede arvu
mirkimisvddrne védhenemine), leukopeenia (valgevereliblede arvu langus),
hemoliiiitiline aneemia (madal punavereliblede arv, mis voib pohjustada kahvatut voi
kollakat nahavarvust, norkust voi dhupuudust), leukotsiitoos (valgevereliblede arvu
suurenemine)

*  isutus, iiveldus

= orgasmi- ja erektsioonihdired

= maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine, kollasus

» silma sarvkesta ja lddtse hagusus, pigmendi ladestumine silmades

= naha pigmentatsioon, suurenenud tundlikkus ultraviolettkiirguse suhtes

= kehakaalu tous

Ulitundlikel patsientidel vdivad tekkida siidame 166gisageduse kiirenemine, vererdhu
ebastabiilsus, pearinglus, kuumatunne, surisemis-, torkimistunne v&i tuimus (tiilipiliselt jalas
voOi kées), liighigistamine, urineerimishéired, iildine ndrkus, mis on tingitud sulpiriidi toimest
autonoomsele nérvisiisteemile.

Dementsusega eakate patsientide seas on tdheldatud surmajuhtude arvu véhest suurenemist
psiihhoosivastaseid ravimeid kasutanud patsientidel neid ravimeid mitte saanud patsientidega
vorreldes.

Parast BETAMAKS-ravi jédrsku lopetamist on kirjeldatud selliseid siimptomeid, nagu
iiveldus, oksendamine, higistamine ja unehdired ning psithhoosindhtude taasteke, samuti
tahtmatute liigutuste teke. Seetdttu on soovitatav ravi Idpetada annust jark-jargult vihendades
(vt ka Kui te I6petate BETAMAKS'i kasutamise).

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas BETAMAKS’i séilitada

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaja 15ppu, mis on mirgitud pakendile.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida BETAMAKS sisaldab

- Toimeaine on sulpiriid (Sulpiridum).
Uks tablett sisaldab 50 mg, 100 mg vdi 200 mg sulpiriidi.

- Abiained on:

Tablett: laktoos, magneesiumaluminometasilikaat, karmellooskaltsium,
hiidroksiipropiiiiltselluloos, magneesiumstearaat,

Polumeerikate: hidroksiipropiitilmetiiiiltselluloos 2910, makrogool 6000, talk, titaanoksiid,
karnaubavaha.

Kuidas BETAMAKS vélja néeb ja pakendi sisu

BETAMAKS tabletid on valged, iimmargused, Shukese poliimeerikattega kaksikkumerad
tabletid.

50 mg tableti iihel kiiljel on pealiskiri — “SW 410”

100 mg tableti tihel kiiljel on pealiskiri — “SW 399~

200 mg tableti {ihel kiiljel on pealiskiri — “SW 398

30 tabletti plastikkonteineris.

Muugiloa hoidja ja tootja

AS Grindeks.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Léti
Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miiligiloa hoidja kohaliku
esindaja poole:

AS Grindeks Eesti filiaal
Tondi 33, 11316 Tallinn
Tel.: +372 6120224
Faks: +372 6120331

Infoleht on viimati vuendatud maértsis 2012



