RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Betamaks, 50 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Betamaks, 100 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Betamaks, 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg, 100 mg vdi 200 mg sulpiriidi.
INN. Sulpiridum.

Abiaine(d): laktoos.
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

50 mg: valged timmargused dhukese poliimeerikattega kaksikkumerad tabletid kirjega “SW 410 {ihel
kiiljel.

100 mg: valged timmargused ohukese poliimeerikattega kaksikkumerad tabletid kirjega “SW 399~
iihel kiiljel.

200 mg: valged timmargused Shukese poliimeerikattega kaksikkumerad tabletid kirjega “SW 398~
tihel kiiljel.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Age ja krooniline skisofreenia.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne.
Tablett tuleb tervelt alla neelata koos piisava koguse veega.

Annustamine
Annustamine on individuaalne ja soltub haigusnéhtude raskusest ja kliinilisest ravivastusest; arvestada
tuleb ka patsiendi vanuse, kehakaalu ja iildseisundiga.

Taiskasvanud ja lapsed vanuses lle 14 aasta

Soovitatav algannus on 200..400 mg kaks korda Odpédevas (hommikul ja varastel Shtutundidel).

Vajadusel voib annust suurendada. Maksimaalne annus soltub sellest, millised stimptomid on

iilekaalus:

- kui iilekaalus on positiivsed slimptomid (hallutsinatsioonid, mania, motlemis- ja
kditumishiired), voib annust suurendada kuni maksimaalse annuseni 2400 mg G0pdevas, mis
manustatakse vdiksemateks annusteks jaotatuna;

- kui iilekaalus on negatiivsed siimptomid (emotsionaalne tuimenemine, sOnavara vaesus,
initsiatiivi- ja motivatsioonipuudus, apaatia, depressioon ja sotsiaalne isoleerumine), vdib annust
suurendada kuni 800 mg-ni 66pdevas.

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

iilekaalus, saavutavad tavaliselt ravivastuse 400...600 mg kaks korda 66pédevas manustamisel.



Kuna aktiveeriva toime tottu vGib ravim pdhjustada unehdireid, ei soovitata pdeva viimast annust
manustada pérast kella 4 péarastlounal.

Lapsed
Alla 14-aastaste lastega saadud kliiniline kogemus ei ole piisav. Seetdttu on sulpiriidi kasutamine
antud vanuseriihmas vastundidustatud (vt 16ik 4.3).

Eakad patsiendid
Eakad patsiendid vdivad ravi alguses vajada viiksemat annust. Hiljem voib annust jéark-jargult
suurendada.

Neerukahjustusega patsiendid
Neerupuudulikkusega patsientidel tuleb pikaajalise ravi korral kasutada véiksemaid annuseid;
60pdevast annust kohandatakse kreatiniini kliirensi jérgi.

Kreatiniini kliirens Protsent tavalisest 60pédevasest annusest
30...60 ml/min 70 %
10...30 ml/min 50 %
<10 ml/min 34 %

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Feokromotsiitoom.

Age porfiiiiria.

Kesknérvisiisteemi depressioon.

Komatoossed seisundid.

Luuiidi supressioon.

Kaasuvad prolaktiintundlikud kasvajad, nt hiipofiiiisi prolaktinoomid ja rinnavéhk.
Rasedus ja imetamine.

Alla 14-aastased lapsed.

Kasutamine koos dopamiinergiliste parkinsonismivastaste ravimitega (vt 10ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Hoiatused

Maliigne neuroleptiline siindroom

Sarnaselt teiste neuroleptikumidega on harva kirjeldatud maliigse neuroleptilise siindroomi juhtusid,
mis vOivad l0ppeda surmaga (vt 16ik 4.8). Nimetatud siindroomi tekkimisel tuleb &ra jitta koik
psithhoosivastased ravimid, kaasa arvatud Betamaks.

QT-intervalli pikenemine
Sulpiriid voib pohjustada QT-intervalli pikenemist. Seda toimet, mille tulemusena suureneb risk
raskete ventrikulaarsete ariitmiate tekkeks (nagu torsade de pointes), vdivad soodustada olemasolev
bradiikardia, hiipokaleemia, kaasasiindinud v3i omandatud pikk QT-intervall.
Enne ravimi manustamist on soovitatav kontrollida tegureid, mis vdivad soodustada selle riitmihéire
teket, nditeks:

— bradiikardia (< 55 166ki/minutis),

— hiipokaleemia,

— kaasasiindinud QT-intervalli pikenemine,

— kédimasolev ravi ravimiga, mis suure tdendosusega kutsub esile véljendunud bradiikardia

(< 55 1606ki/minutis), hiipokaleemia voi QT-intervalli pikenemise (vt 10ik 4.5).



Ettevaatlik peab olema sulpiriidi miiramisel patsientidele, kellel esinevad nimetatud tegurid, ning
patsientidele, kes pdevad siidameveresoonkonna haigusi voOi kellel on perekonnaanamneesis
QT-intervalli pikenemine.

Enne ravi alustamist vdi annuse suurendamist on soovitatav teha elektrokardiogramm (EKG). Enne
ravi alustamist ja ravi ajal tuleb méaérata vere kaaliumisisaldust.

Suurenenud suremus dementsusega eakatel patsientidel

Kahest suurest vaatlusuuringust saadud andmed néitasid, et dementsusega eakatel patsientidel, kes
saavad ravi psiihhoosivastaste ravimitega, on vahesel miéral suurenenud surma risk ravi mittesaanud
patsientidega vorreldes.

Puuduvad piisavad andmed, et anda kindel hinnang selle riski tdpsele suurusele ning riski suurenemise
pOhjus on teadmata.

Betamaks ei ole registreeritud dementsusega seotud kditumishéirete raviks.

Venoosne trombemboolia

Antipsiihhootikumide kasutamisel on kirjeldatud venoosse trombemboolia (VTE) juhtusid. Kuna
antipsithhootikumidega ravi saavatel patsientidel esinevad sageli VTE omandatud riskitegurid, tuleb
enne Betamaks-ravi alustamist ja ravi ajal tuvastada koik voimalikud VTE riskitegurid ning rakendada
ennetavaid meetmeid.

Arajatunéhud

Antipsiihhootikumravi jarsu 10petamise jargselt on kirjeldatud dgedaid &rajatunihtusid, milleks on
iiveldus, oksendamine, higistamine ja unetus, psiihhoosindhtude taasteke ja tahtmatute liigutuste
(akatiisia, diistoonia ja diiskineesia) teke. Seetdttu on soovitatav ravi Idpetada annust jark-jargult
vihendades.

Maksakahjustus
Maksafunktsiooni hiirete korral kasutatuna vdivad koik psiihhoosivastased ravimid esile kutsuda

kooma.

Ettevaatusabindud

Sulpiriidi tuleb ettevaatusega kasutada mania voi hiipomaniaga patsientidel.

Tuleb meeles pidada, et ravim vdib skisofreeniaga patsientidel monikord pohjustada &dgedate
psiihhootiliste héirete slivenemist.

Viikesel arvul juhtudel on kirjeldatud ekstrapiiramidaalseid reaktsioone. Sel juhul vdib osutuda
vajalikuks annuse vihendamine v4i parkinsonismi vastaste ravimite manustamine,

Eriti ettevaatlik peab olema neuroleptilise ravi mddramisel Parkinsoni tove haigetele.

Lastel ja eakatel patsientidel voib olla suurem eelsoodumus korvaltoimete tekkeks.

Eakatel patsientidel on suurem eelsoodumus posturaalse hiipotensiooni, sedatsiooni ja
ekstrapiiramidaalsete korvaltoimete tekkeks. Eakatel voib vajalikuks osutuda annuse kohandamine (vt
161k 4.2).

Kirjeldatud on krampe, monikord ilma eelneva anamneesita patsientidel.

Ravimit peab ettevaatlikult kasutama patsientidel, kellel on kardiovaskulaarne haigus, hiipotensioon,
epilepsia (kuna haiguse kulg vdib halveneda; ravi ajal sulpiriidiga on vajalik hoolikas jilgimine),
neerufunktsiooni héired (vt 161k 4.2), myasthenia gravis, eesnddrme hiipertroofia, raske respiratoorne
haigus voi vererakkude arvu muutused.

Hiipertensiooniga patsientidel tuleb vilistada feokromotsiitoom.

Neuroleptikumide samaaegsest kasutamisest tuleb hoiduda (vt 16ik 4.5).



Sulpiriidi toimed on annusest sdltuvad. Seetdttu tuleb patsientidele soovitada, et nad ei iiletaks
soovitatud annust, eriti drevushéirete voi psithhosomaatiliste hdirete ravimisel.

liveldust vdhendava ja okserefleksi pérssiva toime tottu vOib sulpiriid varjata miirgistuse (sh
siidamegliikosiidide) siimptomeid voi selliseid héireid nagu iileus ja ajukasvaja.

Betamaks tabletid sisaldavad laktoosi.
Patsiendid, kellel on harvaesinev périlik galaktoosi talumatus, Lapp’i laktaasi vaegus voi gliikkoosi-
galaktoosi imendumishéire, ei tohi ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne kasutamine on vastunéidustatud
Levodopa: retsiprookne antagonism dopamiinergiliste parkinsonismivastaste ravimite ja sulpiriidi
toime vahel.

Samaaegne kasutamine ei ole soovitatav

Alkohol: potentseerib neuroleptikumide sedatiivset toimet. Hoiduda alkoholi ja alkoholi sisaldavate
ravimite tarvitamisest.

Ravimid, mis vdivad esile kutsuda torsade de pointes’i tekke voi pikendada QT-intervalli
(vt 101k 4.4):

— laklassi antiariitmikumid (kinidiin, disopiiramiid),

— I klassi antiariitmikumid (amiodaroon, sotalool),

— bradiikardiat pohjustavad ravimid: beetablokaatorid, kaltsiumikanali blokaatorid (diltiaseem,
verapamiil), klonidiin,

— ravimid, mis pShjustavad elektroliilitide tasakaalu héireid, eriti hiipokaleemiat: hiipokaleemilise
toimega diureetikumid, stimuleerivad lahtistid, gliikokortikosteroidid, tetrakosaktiid,
intravenoosne amfoteritsiin B,

— teised neuroleptikumid (pimosiid, amisulpriid, sultopriid, sertindool, kloorpromasiin,
levomepromasiin, droperidool, haloperidool),

— metadoon,

—  bepridiil, tsisapriid, misolastiin,

— halofantriil, pentamidiin.

Samaaegsel kasutamisel tuleb arvesse votta

Kesknérvisiisteemi parssivad ravimid: kesknarvisiisteemi parssivate ravimite toime tugevnemine.
Stidamegliikosiidid: ~ sulpiriidi  samaaegne kasutamine vOib  varjata slidamegliikosiidide
mirgistusndhtusid.

Antihiipertensiivsed ained: samaaegsel kasutamisel koos sulpiriidiga suureneb hiipotensiooni (eriti
ortostaatilise hiipotensiooni) risk.

Antatsiidid voi sukralfaat: samaaegse manustamise jirgselt viheneb sulpiriidi imendumine ning selle
tagajérjel ravimi biosaadavus. Seetdttu peab sulpiriidi manustama kaks tundi enne nimetatud ravimeid.
Miielosupressiivsed ravimid: toksilisuse riski suurenemine.

Epilepsiavastased ravimid (karbamasepiin, etosuksimiid, okskarbasepiin, feniitoiin, primidoon,
valproaat), barbituraadid: sulpiriidil on antagonistlik toime nende ravimite krambivastasele toimele.
Uldanesteetikumid: samaaegsel kasutamisel vdib tugevneda anesteetikumide hiipotensiivne toime.
Opioidanalgeetikumid: sedatiivse ja hiipotensiivse toime tugevnemine.

Terfenadiin: kasutamisel kombinatsioonis sulpiriidiga suureneb ventrikulaarsete ariitmiate tekkerisk.
Ritonaviir: sulpiriidi plasmakontsentratsioon vdib suureneda.

Sibutramiin: sulpiriidi samaaegsel kasutamisel suureneb kesknérvisiisteemi toksilisus.

Liitium: suureneb ekstrapiiramidaalsete kdrvaltoimete tekkerisk.

Ropinirool: ropinirooli ja sulpiriidi toimete antagonism.

Antikoliinergilised ained (nt atropiin, metiiiilskopolamiin): sulpiriid avaldab antagonistlikku toimet
nende ravimite toimele.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine



Rasedate ja imetavate naistega ei ole sulpiriidi kasutamise kohta adekvaatseid ja kontrollitud uuringuid
1abi viidud. Ravi saanud loomadel tdheldati fertiilsuse langust (vt 16ik 5.3). Vdimalik risk inimesele on
teadmata. Seetdttu on ravimi kasutamise raseduse ajal vastunéidustatud (vt 16ik 4.3).

Raseduse kolmanda trimestri ajal antipsiihhootikumidele (sh Betamaks’ile) eksponeeritud
vastsiindinutel on risk korvaltoimete tekkeks, sh ekstrapliramidaalsete  reaktsioonide ja/vdi
drajatunihtude esinemiseks, mis vdivad siinnijérgselt oma raskuselt ja kestvuselt erineda. On saadud
teateid agiteeritusest, hiipertooniast, hiipotooniast, treemorist, unisusest, respiratoorsest distressist voi
soomishdiretest. Seetdttu tuleb vastsiindinut hoolikalt jélgida.

Sulpiriid eritub inimese rinnapiima. Seetdttu tuleb ravi ajal rinnaga toitmine 16petada (vt 16ik 4.3).

47 Toime reaktsioonikiirusele

Ravim voib pohjustada unisust ning halvendada vaimseid ja/voi flilisilisi voimeid, mis on vajalikud
ohtlike tegevuste sooritamiseks (nt masinatega to6tamine v4i autojuhtimine).

4.8 Kdrvaltoimed

Korvaltoimed on esitatud MedDRA organsiisteemi klasside ja MedDRA esinemissageduse
klassifikatsiooni jargi: vdga sage (> 1/10), sage (=1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni
<1/100), harv (>1/10000 kuni < 1/1000), vdga harv (<1/10000), teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Naérvisiisteemi héired
Sulpiriidi selektiivse toime tottu tidheldatakse korvaltoimeid harvem ravi ajal sulpiriidiga kui teiste
neuroleptikumidega.
Sage: sedatsioon voi unisus (eriti suurte annuste kasutamisel).
Aeg-ajalt:
- Ekstrapiiramidaalhéired:
- parkinsonism ja sellega seotud siimptomid (treemor, lihasjdikus, tasakaalu- ja
liigutushiired, konehéired, hiipersalivatsioon),
- dge diiskineesia ja diistoonia (lihasspasmid voi —tdmblused),
- akatiisia (rahutus voi vajadus pidevalt liigutada).
Neid siimptomeid tdheldatakse sagedamini sulpiriidi suurte annuste kasutamisel voi eakatel
patsientidel. ~ Stimptomeid aitab védhendada sulpiriidi annuse vdhendamine voi
parkinsonismivastase ravimi manustamine.

- Tardiivne diiskineesia (seda iseloomustavad riitmilised, tahtmatud liigutused peamiselt nédo
ja/voi  keele piirkonnas); tavaliselt tekib pikaajalise ravi korral. Antud juhul on
parkinsonismivastane ravim ebaefektiivne voi voib siimptomeid halvendada.

Véaga harv: krambid.

Maliigset neuroleptilist siindroomi (seda iseloomustavad sellised siimptomid nagu hiipertermia,
lihasjdikus, autonoomne labiilsus, teadvushdired, sidameriitmi ja vererdhu koikumised,
liighigistamine, neerufunktsiooni hédired ja kreatiinfosfokinaasi taseme tdous seerumis) on samuti
kirjeldatud véga harva. Siindroomi kahtluse korral tuleb ravi otsekohe 15petada ja alustada intensiivset
stiimptomaatilist ravi (vt 10ik 4.4).

Teadmata: keskendumisraskused, agitatsioon, drevus (peamiselt stimuleeriva toime tdttu). Ulitundlikel
patsientidel vdivad tekkida tahhiikardia, pearinglus, paresteesia, kuumatunne, liighigistamine,
urineerimishdired, vererdhu ebastabiilsus, iildine norkus, mis on tingitud sulpiriidi toimest
autonoomsele néirvisiisteemile.

Stidame héired
Véaga harv: QT-intervalli pikenemine, siidame riitmihdired (torsade de pointes), vatsakeste
virvendusariitmia, stidameseiskus, ebaselge pShjusega dkksurm (vt ka 16ik 4.4).

Endokriinsiisteemi hdired
Sage: hiiperprolaktineemia.




Vaskulaarsed héired

Harv: posturaalne hiipotensioon.

Teadmata: antipsithhootikume saavatel patsientidel on kirjeldatud venoosse trombemboolia, kaasa
arvatud kopsuarteri emboolia ja siivaveenitromboosi juhtusid (vt ka 16ik 4.4).

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme héired

Véga harv: galaktorrda, glinekomastia, amenorrda, mida voib seletada sulpiriidi toimega hiipofiiiisi
dopamiiniretseptoritele. Need toimed on podrduvad ja taanduvad ravi Idpetamise jargselt.

Teadmata: orgasmi- ja erektsioonihdired.

Seedetrakti hdired
Harv: suukuivus, kGhukinnisus.
Teadmata: isutus, iiveldus.

Maksa ja sapiteede hiired
Teadmata: maksa transaminaaside aktiivsuse suurenemine, ikterus.

Silma kahjustused
Harv: dhmane ndgemine.
Teadmata: sarvkesta ja lddtse hdgusus, pigmendi ladestumine silmas.

Vere ja liimfisiisteemi héired
Teadmata: agranulotsiitoos, leukopeenia, hemoliiiitiline aneemia, leukotsiitoos.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Véga harv: siigelus, 166ve.
Teadmata: naha pigmentatsioon, valgustundlikkus.

Ainevahetus- ja toitumishdired
Teadmata: kehakaalu suurenemine.

Rasedus, slinnitusjirgsed ja perinataalsed seisundid
Teadmata: ravimi drajdtusiindroom vastsiindinul (vt 15ik 4.6).

4.9 Uleannustamine

Uhekordse toksilise annuse vahemik on 1...16 g, kuid surmajuhtumeid ei ole esinenud isegi 16 g annuse
manustamisel. Uleannustamisnihud ~sdltuvad manustatud annusest. 1.3 g iihekordse annuse
manustamise jargselt on kirjeldatud rahutust, teadvushéireid ja harva ekstrapliramidaalseid siimptomeid
(vt 16ik 4.8). Annused 3..7 g vdivad poOhjustada agitatsiooni, segasust ja ekstrapiiramidaalseid
stimptomeid. 7 g liletavad annused voivad lisaks iilalloetletud siimptomitele pohjustada ka hiipotensiooni
ja koomat.

Ravi

Spetsiifiline antidoot puudub. Ravi on siimptomaatiline. Soovitatav on rakendada sobivaid toetavaid
meetmeid, jélgida hoolikalt elulisi funktsioone ja siidametegevust (QT-intervalli pikenemise ja
ventrikulaarsete ariitmiate oht). Teha v3ib maoloputuse. Et soodustada ravimi eritumist uriiniga, tuleb
séilitada uriini aluseline reaktsioon ja stimuleerida diureesi. Manustada voib parkinsonismivastaseid
ravimeid. Ravim on osaliselt eemaldatav hemodialiiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: antipsiihhootilised ained, bensamiidid, ATC-kood: NOSALO1



Sulpiriid on atiilipiline neuroleptikum, mis kuulub asendatud bensamiidide riihma. Ravimit
iseloomustab lai toimespekter: méddukas antipsithhootiline ja kerge antidepressiivne, antiemeetiline ja
vegetatiivset nérvisiisteemi reguleeriv toime. Erinevalt teistest neuroleptikumidest, mis blokeerivad nii
D;- kui ka D,-dopamiiniretseptoreid, on sulpiriidil selektiivne toime kesknérvisiisteemi (KNS) D,-
dopamiiniretseptoritesse, eriti D,-autoretseptoritesse. Viiksemates annustes suurendab dopamiini
iilekannet limbilises siisteemis dopamiini tagasihaarde inhibeerimise tSttu. Suuremates annustes
inhibeerib dopamiini iilekannet kesknirvisiisteemis. Seega on ravimi farmakoloogilised omadused
annusest sOltuvad. Viiksemates annustes avaldab sulpiriid antidepressiivset toimet, vdhendab
psiihhootilisi negatiivseid siimptomeid ja pérsitust. Suuremates annustes ilmneb ravimi
antipsiihhootiline toime: vdhenevad ka psiihhootilised positiivsed siimptomid (hallutsinatsioonid,
hirmuuneniod) ja agressiivsus; samas séilivad adekvaatsed psithhomotoorsed reaktsioonid.

Sulpiriidi kasutamine terapeutilistes annustes ei pohjusta kataleptilist toimet. Sulpiriid ei toimi
gamma-aminovdihappe (GAVH)-, kolino- ja adrenoretseptoritesse. Selektiivse toime tottu on
ekstrapliramidaalsiisteemi hiireid ja teisi neuroleptikumidele iseloomulikke korvaltoimeid ravi ajal
tdheldatud harva.

Sulpiriid avaldab toimet ka hiipotaalamusele, reguleerides monede kdrgemate vegetatiivsete keskuste
aktiivsust.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Sulpiriid imendub seedetraktist aeglaselt. Maksimaalne kontsentratsioon plasmas saabub 3...6 tundi
parast suukaudse annuse manustamist. Cy,, on ligikaudu 1 g/l. Sulpiriidi biosaadavus on viike,
ligikaudu 25..35%. Sulpiriidi seonduvus plasmavalkudega on ainult 40%. Eliminatsiooni
poolvéirtusaeg on 8...9 tundi. Sulpiriid jaotub kiiresti kudedesse, kuid hematoentsefaalset barjéari
1abib vaid vdhesel mééral.

Sulpiriid 14bib platsentaarbarjdéri ja eritub rinnapiima ning véikestes kogustes vdib seda leida ka
tserebrospinaalvedelikust.

Sulpiriidi metabolism maksas on vihene.

Sulpiriid eritub glomerulaarfiltratsiooni teel. 92% sulpiriidist eritub organismist muutumatul kujul
uriiniga. Neerufunktsiooni héiretega ja eakatel patsientidel on sulpiriidi kumuleerumise
oht.Neerupuudulikkusega patsientidel on sulpiriidi eliminatsioon aeglustunud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Akuutne toksilisus. Sulpiriid on vihetoksiline. Keskmine letaalne annus (LDsp) suukaudsel
manustamisel oli hiirtel 2000 mg/kg ja rottidel 10400 mg/kg.

Krooniline toksilisus. Sulpiriidi korduval manustamisel katseloomadele ei tdheldatud muutusi veres
ega uriinis; samuti maksa, neerude ja neerupealiste patohistoloogilisel uurimisel.

Sulpiriidi pikaajalisel manustamisel (3...6 kuud) koertele suurtes annustes (100, 200 voi 500 mg/kg)
taheldati giinekomastiat ning emaka vdi testiste atroofiat. Need muutused olid poorduvad ja taandusid
parast ravimi manustamise l0petamist.

Reproduktsiooniuuringutes tdheldati viljakuse védhenemist. Ravimi pikaajalisel manustamisel
katseloomadele kirjeldati iiksikutel juhtudel rinnanddrme- ja hiipofiiiisi tuumorite sagedasemat teket.
Neil juhtudel olid ravimi annused mitmeid kordi suuremad terapeutilistest annustest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tablett:

Laktoos
Magneesiumaluminometasilikaat
Karmellooskaltsium
Hiidrokstipropiiiiltselluloos
Magneesiumstearaat



Poliimeerikate:
Hiidroksiipropiitilmetiiiiltselluloos 2910
Makrogool 6000

Talk

Titaanoksiid

Karnaubavaha

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kalblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

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

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
30 tabletti plastkonteineris.
6.6 Kasutamis- ja kasitsemisjuhend

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

AS Grindeks.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Léti

Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

8. MUUGILOA NUMBRID

Betamaks, 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid - 344401
Betamaks, 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid - 344301
Betamaks, 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid - 344201
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

30.03.2001/1.03.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud martsis 2012.



