Pakendi infoleht: teave kasutajale

Betamaks, 50 mg tabletid
Betamaks, 100 mg tabletid
Betamaks, 200 mg tabletid

Sulpiriid

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord
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Pakendi sisu ja muu teave
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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 atiitipilisteks psiithhoosivastasteks ravimiteks. Need toimivad ajule, et rahustada
patsiendid, kes on psiitihiliselt hdiritud ning taastada normaalne kditumine.

Betamaks’i kasutatakse skisofreenia raviks tdiskasvanutel ja noorukitel alates 14 aasta vanusest.

2. Mida on vaja teada enne Betamaks’i kasutamist

Arge kasutage Betamaks’i

- kui olete sulpiriidi voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline;
- kui teil on neerupealise kasvaja, mida nimetatakse feokromotsiitoomiks;

- kui teil on dge porfiiiiria (harvaesinev parilik ainevahetushaigus);

- kui teil on muutusi elektrokardiogrammis (QT pikenemine);

- kui teil esineb kesknarvisiisteemi (KNS) pidurdus;

- kui te olete poolteadvusel vdi koomas;

- kui teie luuiidi talitlus on héiritud;

- kui teil on hormoonsdltuv kasvaja, nt ajuripatsi vahk voi rinnavéhk;

- kui te olete rase voi toidate last rinnaga;

- sulpiriidi ei tohi kasutada alla 14-aastastel lastel;

- sulpiriidi ei tohi kombineerida levodopaga (vt 16ik ,,Kasutamine koos teiste ravimitega®).

Kui midagi iilalloetletust kehtib teie kohta, drge seda ravimit kasutage. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti vOi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Betamaksi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kuna Betamaksil on annusest sdltuv toime, tuleb ravimi kasutamisel jilgida tépselt arsti ettekirjutusi.



Nii nagu teistegi neuroleptikumide (psithhoosivastased ravimid) puhul, vdib harvadel juhtudel tekkida
maliigne neuroleptiline siindroom, mis voib 18ppeda surmaga (vt. ka 161k 4).

Kui te mirkate ebaselge pShjusega kehatemperatuuri tdusu, kahvatust, liighigistamist voi lihasjdikust,
peate otsekohe ithendust votma oma arsti véi haiglaga.

Enne ravimi kasutamist 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 vdib enne
selle ravimi votmist kontrollida teie stidametegevust;

- teil esineb korge voi madal vererdhk;

- teil on probleeme maksa vdi neerudega;

- te poete haigust, mis pohjustab lihasnorkust, mille nimetus on myasthenia gravis;

- teil on suurenenud eesnéire;

- kui teil on anamneesis glaukoom, soolesulgus, kaasasiindinud seedetrakti stenoos (kitsenemus),
uriinipeetus, sest sulpiriidil on antikoliinergiline toime.

- te poete rasket hingamisteede haigust;

- teil vdi kellelgi teisel teie perekonnas on esinenud verehiiiibeid, sest selliseid ravimeid nagu
Betamaks on seostatud verehiitivete tekkega (vt 16ik 4).

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Betamaks tablettide

kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Dementsusega patsientidel on tdheldatud ajuveresoonkonna hiirete sagenemist, seetSttu peab insuldi
riskiteguritega patsientidel sulpiriidi kasutama ettevaatusega.

Betamaks’i peab ettevaatlikult kasutama patsiendil, kellel esineb mania vdi hiipomania.

Agressiivne, agiteeritud ja erutatud kditumine vdib mdnikord halveneda.

Seda ravimit peab ettevaatlikult kasutama dementsetel eakatel patsientidel (vt ka 161k 4).

Viikesel arvul juhtudel on kirjeldatud liigutuste héireid (vt 161k 4).

Voib esineda eelnevas haigusloos kirjeldamata krampe.

Antipsiihhootikumide, kaasa arvatud sulpiriidi kasutamisel on teatatud leukopeenia, neutropeenia ja
agranulotsiitoosi tekkest. Ebaselge pShjusega kurguvalu, liimfadenopaatia, infektsioonid véi palavik
vdivad olla vererakkude arvu muutuste ilmingud ning vajavad koheseid hematoloogilisi uuringuid.
Suuremate annuste kasutamisel voib tekkida valgustundlikkus; soovitatav on hoiduda liigsest
viibimisest otsese pdikesevalguse kies.

Korvaltoimed tekivad suurema tdendosusega lastel ja eakatel patsientidel.

Eakatel patsientidel on suurem eelsoodumus posturaalse hiipotensiooni (pearingluse v&i peapdorituse
teke pérast pistitSusmist), sedatsiooni ja ekstrapiiramidaalsete siimptomite tekkeks. Eakatel
patsientidel voib olla vaja kohandada annust (vt 161k 3).

liveldust vdhendava ja okserefleksi pérssiva toime tdttu v3ib Betamaks varjata miirgistuse (kaasa
arvatud siidamegliikosiidide miirgistuse) stimptomeid ja selliseid haigusi nagu soolesulgus v&i

ajukasvaja.

Ravi jérsu 1dpetamise jargselt voivad tekkida dgedad drajatundhud (vt 16igud 4 ja ,,Kui te 10petate
Betamaks’i kasutamise®). Seetdttu tuleb ravi 18petada annust jark-jargult vihendades.

Sulpiriidi kasutamine koos alkoholiga ei ole soovitatav.
Muud ravimid ja Betamaks
Teatage oma arstile v3i apteekrile kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mistahes muid ravimeid.

Betamaks vdib mdjutada mdnede ravimite toimet. Samuti vdivad mdned ravimid mdjutada Betamaks’i
toimet.

Arge kasutage ja teavitage oma arsti sellest, kui te kasutate:



= levodopat (kasutatakse Parkinsoni tdve raviks).

Eriti tahtis on arsti teavitada jargmiste ravimite kasutamisest:

» siidame riitmih&irete ravimid (kinidiin, disopiiramiid, amiodaroon, sotalool);

= korgvererdhu vdi siidamehaiguste ravimid (beetablokaatorid, diltiaseem, verapamiil,
klonidiin);

» siidamegliikosiidid (nt digoksiin);

= vett viljaviivad tabletid (diureetikumid), mis vdivad vihendada vere kaaliumisisaldust;

= lahtistid (kasutatakse kdhukinnisuse korral), mis vdivad vihendada vere kaaliumisisaldust;

= gliikokortikoidid (kasutatakse pdletiku korral, nt prednisoloon);

= tetrakosaktiid (kasutatakse neerupealiste talitluse hindamiseks);

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

» teised psithhoosivastased ravimid, nagu pimosiid, amisulpriid, sultopriid, sertindool,
kloorpromasiin, levomepromasiin, droperidool, haloperidool;

= metadoon (kasutatakse valu vaigistamiseks ja asendusraviks narkomaanidel);

= bepridiil, tsisapriid, misolastiin, terfenadiin;

* halofantriin (malaariavastane ravim);

= kesknérvisiisteemi pérssivad ravimid;

= liitiumipreparaadid;

» epilepsiavastased ravimid (karbamasepiin, etosuksimiid, okskarbasepiin, feniitoiin, primidoon,
valproaat), barbituraadid;

= ritonaviir (kasutatakse HIV-nakkuse raviks);

* sibutramiin (tdiendav ravi iilekaalulisuse korral);

= ropinirool (kasutatakse Parkinsoni tove raviks).

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

Samaaegsel kasutamisel v3ib tugevneda iildanesteetikumide vererdhku langetav toime.

Seedehdirete ja korvetiste ravimid (antatsiidid) ja sukralfaat (maohaavandite ravim) vidhendavad
Betamaks’i imendumist seedetraktist. SeetSttu 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 metiiiilskopolamiini toimele.

Alkohol tugevdab psiihhoosivastaste ravimite sedatiivset toimet.

Betamaks koos alkoholiga
Betamaks-ravi ajal tuleb hoiduda alkoholi ja alkoholi sisaldavate ravimite tarvitamisest.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal (vt 16ik ,,Arge kasutage Betamaks’i).

Raseduse viimasel trimestril (kolm viimast raseduskuud) Betamaks’i vdtnud emade vastsiindinutel on
tdheldatud jargmiste siimptomite esinemist: varisemine, lihasjdikus ja/v3i ndrkus, unisus, agiteeritus,
hingamisprobleemid ja so6misraskused. Kui teie lapsel esinevad need ndhud, peate te arstiga ithendust
votma.

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

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravim v&ib pdhjustada unisust, peapdoritust, ndgemishiireid ja aeglustada reaktsioonivéimet (vt 18ik
4). Seetottu tuleb Betamaks’iga ravi ajal hoiduda tegevustest, mis on seotud riskiga ning vajavad
osavust ja kiiret reaktsiooni (nt autojuhtimine vdi masinatega t6Stamine), kuna iga patsiendi
tundlikkus ravimi suhtes ei ole kindlaks méératud.



Betamaks sisaldab laktoosi
Betamaks tabletid sisaldavad laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne
selle ravimi kasutamist ithendust arstiga.

3. Kuidas Betamaks’i kasutada

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

Annuse ja ravi kestuse médrab arst sdltuvalt haiguse iseloomust, haigusnéhtude raskusest, kliinilisest
ravivastusest, vanusest, kehakaalust ja {ildseisundist.

Te ei tohi tahtlikult muuta annuseid ega 18petada ravi Betamaks’iga ilma arstiga ndu pidamata. Arge
iiletage soovitatud annust.

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

Tdiskasvanud ja lapsed alates 14 aasta vanusest

Soovitatav algannus on 200...400 mg kaks korda 60pdevas (hommikul ja varastel Shtutundidel).

Vajadusel v&ib arst annust suurendada. Maksimaalne annus sdltub sellest, millised siimptomid on

iilekaalus:

- kui iilekaalus on positiivsed siimptomid (hallutsinatsioonid, mania, mdtlemis- ja kditumishéired)
— annust voib suurendada kuni maksimaalse annuseni 2400 mg 66pdevas, mis manustatakse
vidiksemateks annusteks jaotatuna;

- kui iilekaalus on negatiivsed siimptomid (tundeelu tuimenemine, sdnavara vaesus, initsiatiivi- ja
motivatsioonipuudus, apaatia, depressioon ja sotsiaalne isoleerumine) — annust v4ib suurendada
kuni 800 mg-ni 66péevas.

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

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

Kuna aktiveeriva toime tdttu v3ib ravim pohjustada unehdireid, on soovitatav pdeva viimane annus

sisse votta hiljemalt kell neli pérastldunal.

Lapsed
Ravimi kasutamise kogemus alla 14-aastastel lastel ei ole piisav. Seetdttu ei tohi Betamaks’i antud
vanuserithmas kasutada (vt 16ik ,,Arge kasutage Betamaks’i*).

Eakad
Arst voib teile ravi alguses miidrata viiksemad annused. Seejdrel vdib arst annust jark-jargult
suurendada.

Neerukahjustusega patsiendid
Neerupuudulikkusega patsientidel tuleb pikaajaliseks raviks kasutada viiksemaid annuseid. Arst
kohandab annust vastavalt laborianaliiiiside tulemustele.

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

Kui te kasutate Betamaks’i rohkem kui ette nihtud

Uleannustamise korral tiheldatakse selliseid siimptomeid nagu rahutus, segasus, teadvushiired,
vérinad, lihasjdikus voi -spasmid, kontrollimatud silma-, kaela-, kde- voi jalaliigutused, konehiired
(suu tahtmatud liigutused), agiteeritus, hiipotensioon. Mdnikord tidheldatakse pearinglusena avalduvat
vererdhu langust ja koomat.

Uleannustamise korral podrduge otsekohe arsti poole! Vétke ravimi pakend arsti juurde kaasa.



Kui te unustate Betamaks’i votta

Kui te unustate annuse manustamata, votke see sisse niipea, kui meelde tuleb. Kui jairgmise annuse
vGtmise aeg on juba peaaegu kies, jitke unustatud annus vahele. Arge votke kahekordset annust, kui
annus jai eelmisel korral votmata.

Kui te lopetate Betamaks’i kasutamise

Betamaks’i kasutamist ei tohi I5petada jarsku. Te ei tohi annuseid muuta ega ravi Betamaks’iga &ra
jétta ilma arsti soovituseta.

Ravi jéarsk lopetamine vdib pdhjustada iiveldust, oksendamist, higistamist, unetust, rahutust ja
tahtmatute liigutuste teket (vt ka 15ik 4). Seetottu tuleb ravi Ipetada vihendades annust jark-jargult
vastavalt arsti juhistele.

4. Voéimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Lopetage otsekohe Betamaks tablettide kasutamine ja po6rduge arsti poole, kui:
= te mirkate ebaselge pdhjusega vidga korget kehatemperatuuri, liighigistamist, kahvatust,

lihasjdikust, teadvushdireid, siidame riitmihéireid; need v&ivad olla vdga harva esineva, kuid
potentsiaalselt surmaga IGppeva maliigse neuroleptilise siindroomi stimptomid (vt ka 16ik
»Hoiatused ja ettevaatusabindud®);

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

Teised kdrvaltoimed:

Sage (tekib vihem kui iihel patsiendil kiimnest):
* hiiperprolaktineemia (hormoon prolaktiini sisalduse suurenemine veres);
= unetus;
= sedatsioon vdi unisus, liigutushdired, parkinsonism, vérisemine, vajadus pidevalt liigutada;
= maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine;
= makulopapuloosne 166ve;
= galaktorrda (iseeneslik piimaeritus rindadest), valu rinnas;
= kehakaalu tdus.

Aeg-ajalt (tekib vahem kui {ihel patsiendil sajast):
= leukopeenia;
* hiipertensioon, tahtmatud liigutused, lihastoonuse héired;
= ortostaatiline hiipotensioon;
= suurenenud siiljeeritus;
= menstruaaltsiikli hdired, rindade suurenemine, orgasmi- ja erektsioonihdired.

Harv (tekib vahem kui iihel patsiendil tuhandest):
= okulogiitiriline kriis (silma ringikujuline lilkumine);
= ventrikulaarne ariitmia, ventrikulaarne tahhiikardia, ventrikulaarne fibrillatsioon.

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

» vererakkude arvu muutused, nagu agranulotsiitoos ja neutropeenia;

= anafiilaktilised reaktsioonid: urtikaaria, diispnoe, hiipotensioon ja anafiilaktiline Sokk

= krambihood, maliigne neuroleptiline siindroom, hiipokineesia, tardiivne diiskineesia (mida
iseloomustavad peamiselt keele ja/vdi ndo riitmilised tahtmatud liigutused);

* muutused elektrokardiogrammis (QT-intervalli pikenemine), teatud liiki siidame riitmih&ired
(torsade de pointes), sidameseiskus, dkksurm;

= venoosne trombemboolia, kopsuemboolia (mdnikord surmaga 16ppev), siivaveenitromboos ja
vererShu tous;



= koorkael, trism;
= vOOrutussiindroom vastsiindinutel;
» giinekomastia (rinnanddrmete suurenemine meestel).

Ulitundlikel patsientidel vdivad tekkida siidame l66gisageduse kiirenemine, vererdhu ebastabiilsus,
pearinglus, kuumatunne, surisemis-, torkimistunne vd&i tuimus (tiitipiliselt jalas voi kies),
liighigistamine, urineerimishdired, iildine ndrkus, mis on tingitud sulpiriidi toimest autonoomsele
nérvisiisteemile.

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

Pérast Betamaksiga ravi jdrsku IOpetamist on kirjeldatud selliseid siimptomeid, nagu iiveldus,
oksendamine, higistamine ja unehdired ning psiihhoosindhtude taasteke, samuti tahtmatute liigutuste
teke. Seetdttu on soovitatav ravi 1dpetada annust jirk-jargult vdhendades (vt ka ,,Kui te 10petate
Betamaks'i kasutamise®).

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Betamaks’i siilitada
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pirast ,Kolblik
kuni/EXP*. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Betamaks sisaldab
- Toimeaine on sulpiriid.
Uks tablett sisaldab 50 mg, 100 mg v3i 200 mg sulpiriidi.

- Teised koostisosad on:
laktoosmonohiidraat, metiiiiltselluloos, kartulitérklis, kolloidne  veevaba  rinidioksiid,
magneesiumstearaat, talk.

Kuidas Betamaks viilja néieb ja pakendi sisu

50 mg: valged vOi peaaegu valged iimmargused sileda pinnaga kaldservadega tabletid. Tableti
diameeter on ligikaudu 6,0 mm, kdrgus 2,1 mm.

100 mg: valged vdi peaaegu valged timmargused sileda pinnaga kaldservadega tabletid. Tableti
diameeter on ligikaudu 7,0 mm, kdrgus 3,1 mm.



200 mg: valged vOi peaaegu valged iimmargused sileda pinnaga kaldservadega tabletid
poolitusjoonega iihel kiiljel. Tableti diameeter on ligikaudu 10,0 mm, kdrgus 3,1 mm. Tableti saab
jagada vordseteks annusteks.

PVC/ALI fooliumist blister.
10 tabletti blistris, 3 blistrit kartongkarbis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lati

Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:
Eesti: Betamaks
Leedu: BETAMAKS 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletés

Slovakkia: BETAMAKS 50 mg, 100 mg, 200 mg tablety

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

AS Grindeks Eesti filiaal
Tondi 33

11316 Tallinn

Tel.: +372 6120224
Faks: +372 6120331

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2019.



