Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/06492-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 50 mg, 100 mg alebo 200 mg sulpiridu (sulpiridum).
Pomocna latka so znamym tuéinkom:

Jedna tableta s obsahom 50 mg lie¢iva obsahuje 5,5 mg monohydratu lakt6zy.

Jedna tableta s obsahom 100 mg lie¢iva obsahuje 11,0 mg monohydratu laktozy.
Jedna tableta s obsahom 200 mg lie¢iva obsahuje 22,0 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

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.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

— Liecba depresivnych portch so psychotickymi priznakmi, ked’ liecba antidepresivami bola
neuspesna, a na liecbu inych zavaznych foriem depresie rezistentnych na antidepresiva.

— Liecba akutnych a chronickych foriem schizofrénie.
Liek je urceny na liecbu dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Pokyny pre davkovanie

Velkost davky a trvanie lieCby sa ma upravit’ podla individualnej reakcie pacienta a podl'a typu
a zavaznosti neziaducich uc¢inkov.

Liecba deficitnej schizofrénie
Liecba sa zacina davkou 200 mg sulpiridu denne rozdelenou do 2 jednotlivych davok. Zvyc¢ajna denna
davka je 200-600 mg rozdelena do 2 az 4 jednotlivych davok.
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Liecba produktivnej schizofrénie
Liecba sa za¢ina davkou 300 mg sulpiridu denne rozdelenou do 3 jednotlivych davok. Zvyc¢ajna denna
davka je 300-600 mg rozdelena do 2 az 4 jednotlivych davok.

Vseobecne sa nema prekrocit’ denné davka 1000 mg sulpiridu rozdelené do viacerych davok.

Schizofrénia rezistentnda na lieCbu

Maximalnu dennu davku 1600 mg sulpiridu je mozné podat’ iba Vv 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 zac¢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 individudlnych pripadoch podl'a
posudenia lekara.

Akttne chorobné stavy mézu vyzadovat’ ivodnu liecbu parenteralnym sulpiridom. Na trhu nie je

k dispozicii ziadna parenteralna lickova forma Betamaksu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Betamaksu u deti neboli stanovené. Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Starsi pacienti
Starsi pacienti dostavaju polovicu z vyssie uvedenych davok pre dospelych.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maji dostavat’ niz§ie denné davky v zavislosti od zavaznosti
rendlnej insuficiencie. Je potrebné dodrziavat’ nasledujtici pokyny pre davkovanie:

— Kklirens kreatininu 30-60 ml/min: 50 % dennej davky;

— Kklirens kreatininu 10-30 ml/min: 30 % dennej davky;

— Kklirens kreatininu nizsi ako 10 ml/min: 20 % dennej davky.

Sposob podévania
Peroralne podanie.
Tableta sa ma prehltmit’ cela s dostatonym mnoZzstvom vody.

4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

— Pripady akutnej intoxikécie alkoholom, hypnotikami, (opioidnymi) analgetikami
a psychotropnymi latkami.

— Pripady manickych psychoz.

— Organicky psychosyndrom: ochorenie mozgu na organickej baze, ktoré zvycajne sposobuje
agitaciu, najma u starSej populacie.

— Parkinsonova choroba.

— V kombinacii s levodopou (pozri ¢ast’ 4.5).

—  Zachvaty (napr. epilepsia).

— Nadory nadobliciek (feochromocytom).

— Hyperprolaktinémia.

— Prolaktin-dependentné nadorové ochorenie, napr. prolaktindm hypofyzy ako aj vSetky karcindmy
prsnika.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
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Upozornenia
PrediZenie QT

Sulpirid moze vyvolat’ predizenie QT (pozri Gast’ 4.8). Je zname, tento Gi¢inok moZe potenciovat’ riziko
vaznych ventrikularnych arytmii ako je torsade de pointes.

Pred podanim, a ak je to s prihliadnutim na klinicky stav pacienta mozné, je vhodné sledovat’ faktory,
ktoré by mohli podporit’ vyskyt tychto porich rytmu, ako napriklad:
bradykardia menej ako 55 tiderov za minttu,
— elektrolytova nerovnovaha, najma hypokaliémia,
— vrodené prediZenie QT,
— subezZna lie¢ba liekmi, ktoré mozu sposobit’ vyrazni bradykardiu (< 55 tiderov za minttu),
— hypokaliémia,
— zniZené intrakardialne vedenie
— alebo predizenie QT (pozri ¢ast’ 4.5).

Je potrebné predchadzat’ sibeznej lie¢be s inymi neuroleptikami (pozri Cast’ 4.5).

Mozgova prihoda

V randomizovanych placebom kontrolovanych klinickych stadiach, vykonanych u starSich pacientov
s demenciou a lieGenych uréitymi atypickymi antipsychotickymi lieckmi, bolo pozorované
strojnasobenie rizika mitvice. Mechanizmus tohto zvySenia rizika nie je znamy. ZvySenie rizika pre
iné antipsychotika alebo u inych skupin pacientov nie je mozné vylucit.

Sulpirid sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik mozgovej
prihody.

Neurolepticky maligny syndrém

Neurolepticky maligny syndréom (NMS) je potencialne fatalny komplex symptéomov spojeny

s antipsychotikami. Klinickymi prejavmi NMS st hyperpyrexia, svalova rigidita, poruchy vedomia

a priznaky autondmnej nestability (nepravidelny pulz alebo krvny tlak, tachykardia, diaforéza

a srdcova arytmia). Medzi d’alSie priznaky patri zvySena hladina kreatinfosfokinazy, myoglobinuria
(rabdomyolyza) a akutne zlyhanie obli¢iek. Ak sa u pacienta objavia znamky a priznaky svedciace

0 NMS alebo sa u neho vyskytne nevysvetliteI'na vysoka horucka bez inych klinickych prejavov NMS,
musia sa vysadit’ vSetky antipsychotika vratane sulpiridu a musi sa zah4jit’ vhodna podporna liecba

a starostlivé sledovanie.

Akutna porfyria
V pripade akttnej porfyrie je treba sa vyhnut pouzitiu sulpiridu.

Pediatrické populacia
Ucinnost’ a bezpe¢nost’ Betamaksu u deti neboli preukazané. Preto sa jeho pouzitie u tejto skupiny
pacientov neodporutca.

Zvys$ena imrtnost’ u star§ich pacientov s demenciou

U star$ich pacientov s psychozou suvisiacou s demenciou, ktori st lieCeni antipsychotikami, existuje
zvysené riziko smrti. Analyzy vysledkov sedemnastich placebom kontrolovanych skuSani (stredna
doba trvania 10 tyzdnov), s velkym podielom pacientov uzivajucich atypické antipsychotické lieky,
ukdzali u pacientov lieCenych lieckom riziko umrtia 1,6 az 1,7-ndsobné riziku tmrtia u pacientov
uZzivajucich placebo. Pocas typického kontrolovaného 10-tyzdiiového skuSania bola miera imrtnosti
u pacientov lieCenych liekom priblizne 4,5 % V porovnani s mierou priblizne 2,6 % v skupine

s placebom. Hoci pric¢iny smrti v klinickych sktiSaniach s atypickymi antipsychotikami boli rdzne,
vacsina umrti sa zdala byt bud’ kardiovaskularneho charakteru (napr. zlyhanie srdca, nahla smrt’)
alebo infek¢nej povahy (napr. pneumonia). Observacné Studie naznacuju, Ze rovnako ako liecba
atypickymi antipsychotikami, moze lie¢ba konvenénymi atipsychotikami viest’ k zvySeniu imrtnosti.
Nie je zrejmé, do akej miery mozno nalezy zvySenej mortality v observa¢nych stadiach pripisat’
antipsychotikam alebo inym charakteristikam pacientov.
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Udaje z dvoch vel’kych observaénych $tadii preukazali, Ze starsie osoby s demenciou, ktoré su lie¢ené
konvenénymi antipsychotikami, maji malé zvySené riziko tmrtia v porovnani s tymi, ktori nie su
lieeni. Nie su k dispozicii dostato¢né tidaje na spol'ahlivy odhad presnej miery rizika, a pri¢ina
zvySeného rizika nie je znama. Sulpirid nie je schvaleny na lieCbu poruch spravania spojenych

s demenciou.

Venozna tromboembolia

Pre antipsychotika boli hlasené pripady ven6znej tromboembolie (VTE). Pretoze u pacientov
lie¢enych antipsychotikami sa Casto vyskytujt ziskané rizikové faktory pre VTE, maja sa pred a pocas
liecby sulpiridom zistit’ vS§etky mozné rizikové faktory pre VTE a majt sa prijat’ preventivne
opatrenia.

Rakovina prsnika
Sulpirid moze zvySovat’ hladiny prolaktinu. Preto je potrebna opatrnost’ a pacienti s rakovinou prsnika
Vv osobnej alebo rodinnej anamnéze maju byt pocas liecby sulpiridom starostlivo sledovani.

Opatrenia

— Po upozorneni na pripady hyperglykémie u pacientov lieCenych atypickymi antipsychotikami,
musi sa U pacientov s diagnostikovanym diabetes mellitus alebo s rizikovymi faktormi pre
diabetes, ktori zacali lie¢bu sulpiridom, primerane monitorovat’ hladina glukozy v Krvi.

— Neuroleptika, vratane sulpiridu, m6zu znizovat’ prah zachvatov, a pri sulpiride boli zaznamenané
pripady zachvatov (pozri ast’ 4.8). Preto pacienti s epilepsiou v anamnéze musia byt’ pocas
liecby sulpiridom starostlivo sledovani.

— Sulpirid sa vylu¢uje obli¢kami. Pri poruche funkcie obli¢iek sa musi davka znizit' (pozri
Cast’ 4.2).

— Sulpirid, podobne ako iné neuroleptika, musi byt u starSich pacientov pouzivany s opatrnostou,
pretoze moze dojst’ k zvySeniu rizika ortostatickej hypotenzie, sedacie a extrapyramidovych
poruch ako je tardivna dyskinéza. Pocas liecby sa odportca sledovanie skorych priznakov
tardivnej dyskinézy a zniZzenie davky alebo vysadenie lie¢by, aby sa zabranilo prejavom
zavaznejSich symptomov. Rovnako je odporucané sledovanie funkcie srdca. Starsi pacienti mézu
potrebovat’ niz§iu pociatocna davku a jej postupnt tpravu (pozri ¢ast’ 4.2).

— U pacientov s agresivnym spravanim alebo agitaciou s impulzivnostou méze byt sulpirid
podavany so sedativom.

— U antipsychotik, vratane sulpiridu, boli hlasené pripady leukopénie, neutropénie
a agranulocytdzy. Infekcie alebo horicka neznameho pévodu médzu byt priznakom krvne;j
dyskrazie (pozri ¢ast’ 4.8), preto vyzaduji okamzité hematologické vySetrenie.

—  Sulpirid ma anticholinergicky u¢inok, a preto musi byt pouzivany s opatrnost’ou u pacientov,
ktori maju v anamnéze glaukom, ileus, vrodenu gastrointestinalnu stenozu, retenciu mocu alebo

hyperplaziu prostaty.

— Kwvoli riziku hypertenznej krizy sa sulpirid musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov
S hypertenziou, najmé u starSej populacie.

Tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované subezZné pouzitie
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— Levodopa: recipro¢ny antagonizmus téinkov medzi levodopou a neuroleptikami (pozri Cast’ 4.3).

Neodporucané subezné pouzitie
— Alkohol mézZe potenciovat’ sedativny u¢inok neuroleptik. Je potrebné vyhnit’ sa konzumacii
alkoholickych napojov a liekov obsahujucich alkohol.
— Antiparkinsonika (vratane ropinirolu): recipro¢ny antagonizmus.
— Kombinacia s liekmi, ktoré mozu predizit QT interval alebo vyvolat torsade de pointes (pozri
Cast’ 4.4):
— Lieky vyvolavajuce bradykardiu ako napr. betablokatory, blokatory kalciového kanala
a lieky vyvolavajuce bradykardiu ako napr. diltiazem a verapamil, klonidin, guanfacin;
digitalis.
— Lieky, ktoré indukuji hypokaliémiu: hypokaliemické diuretika, stimulacné laxativa,
amfotericin B i.v., glukokortikoidy, tetrakozaktidy. Hypokaliémia sa musi upravit’.
— Antiarytmika triedy Ia,, ako je chinidin a disopyramid.
— Antiarytmika triedy III, ako je amiodardn a sotalol.
— Iné lieky ako je pimozid, sultoprid, haloperidol, thioridazin, metadon, imipraminové
antidepresiva, litium, bepridil, cisaprid, erytromycin i.v., vinkamin i.v., halofantrin,
pentamidin a sparfloxacin.

Interakcie, ktoré treba zvazit

— Sukralfat: po subeznom podani sulpiridu a sukralfatu sa znizi absorpcia sulpiridu, a plazmatické
hladiny sulpiridu mézu byt znizené, ¢o moze sposobit’ zniZenie alebo stratu terapeutickej aktivity.
Preto ma byt sulpirid podany najmenej dve hodiny pred sukralfatom.

— Antacida: po sibeznom podani sulpiridu s antacidami obsahujucimi horcik alebo hlinik sa znizi
absorpcia sulpiridu, a plazmatické hladiny sulpiridu mézu byt’ zniZené, ¢o moZe spdsobit’
zniZenie alebo stratu terapeutickej aktivity. Preto ma byt sulpirid podany najmenej dve hodiny
pred antacidami.

— Antihypertenziva: antihypertenzivny t¢inok a moznost’ zvySenia vyskytu posturalnej hypotenzie
(aditivny ucinok).

— Lieky timiace CNS vratane narkotik, analgetik, sedativnych H1 antihistaminik, barbituratov,
benzodiazepinov a inych anxiolytik, klonidinu a derivatov.

— Litium: litium zvysuje riziko extrapyramidovych vedlajsich Gi¢inkov. Pri prvom priznaku
neurotoxicity je odporacané prerusenie podavania oboch liekov.

— Iné lieky, ktoré mozu spdsobit’ ki¢e: neuroleptika znizujuce epileptogénny prah; pro podavani
s inymi liekmi, ktoré mozu spdsobit’ kice (haloperidol), je potrebna opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouziti sulpiridu u tehotnych Zien su k dispozicii iba vel'mi obmedzené udaje. Bezpe¢nost’ sulpiridu
pocas gravidity u I'udi nebola stanovena.

Sulpirid prechadza placentou. Studie reprodukénej toxicity na zvieratach nie st dostatoné (pozri

Cast’ 5.3).

Uzivanie sulpiridu sa neodporaca pocas tehotenstva a U zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
ucinnu antikoncepciu, pokial’ prinos neprevazi potencidlne rizika. U novorodencov vystavenych
pdsobeniu antipsychotik, vratane Betamaksu, pocas tretieho trimestra tehotenstva existuje riziko
neziaducich reakcii vratane extrapyramidovych symptomov a/alebo abstinenéného syndromu, ktoré sa
mozu lidit v stupni zavaznosti a dizke trvania po narodeni (pozri ¢ast’ 4.8). Boli hlasené pripady
agitacie, hypertonie, hypotonie, trasu, ospalosti, dychacich t'azkosti alebo portch kimenia.
Novorodenci preto musia byt starostlivo sledovani.

Dojcenie

Sulpirid sa vylucuje do materského mlieka v dost’ vel’kych mnozstvach, vysoko nad akceptovanou
hodnotou 10 % davky uzivanej matkou upravenej podla telesnej hmotnosti, ale jeho koncentracie

v krvi dojCenych deti neboli hodnotené. Informécie o uc¢inkoch sulpiridu u novorodencov/dojciat nie
su dostacujuce.
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Po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre zenu sa musi urobit’ rozhodnutie, ¢i ukoncit
dojcenie alebo ukoncit’ liecbu sulpiridom.

Fertilita
U liecenych zvierat bol pozorovany pokles fertility spojeny s farmakologickymi tc¢inkami lieCiva
(tcinok sprostredkovany prolaktinom).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek m&ze spdsobit’ ospalost’, zavrat, poruchy zraku a zhorsit’ dusevné a/alebo fyzické schopnosti
potrebné na vykon nebezpecnych tloh, ako je obsluha strojov alebo vedenie vozidla. Pri vedeni
vozidla alebo obsluhe strojov je potrebna opatrnost’, najmé preto, Ze osobitna citlivost’ kazdého
pacienta na liek nebola stanovena.

4.8 NeZiaduce uéinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Klinicky délezité a terapeuticky limitujuce su neurologické poruchy extrapyramidovych vedl'ajsich
ucinkov. Extrapyramidové symptomy (akatizia, akutna dystonia a parkinsonizmus) su spojené so
sulpiridom, vyskytuju sa u 12,8 % pacientov uzivajucich davky < 1200 mg/dex.

Vel'mi zriedkavym, ale dramatickym neziaducim ucinkom je neurolepticky maligny syndrom (NMS)
(rigidita kostrového svalstva, hypertermia, stupor), ktory moze pri absencii intenzivnych protiopatreni
skoncit’ smrt'ou.

Rovnako ako aj u inych neuroleptik je neurolepticky maligny syndrom potencialne fatalnou
komplikaciou.

Sulpirid méZe vyvolat’ predizenie QT intervalu. Je zname, Ze tento u¢inok potenciuje riziko zavaznych
ventrikularnych arytmii, ako je torsade de pointes (TdP). Pred podanim, a ak je to s prihliadnutim na
klinicky stav pacienta mozné, sa odporiuca monitorovat’ faktory, ktoré by mohli podporit’ vyskyt tychto
poruch rytmu.

Ako najcastejsie neziaduce reakcie sa mozu vyskytnut’ hyperprolaktinémia, poruchy spanku, zapcha,
zvySenie pecenovych enzymov, makulopapularna vyrazka, bolest’ na hrudniku, galaktorea a zvySenie
telesnej hmotnosti.

Neziaduce reakcie st uvedené podla tried organovych systémov MedDRA a konvencie frekvencie
MedDRA: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Tabulkovy suhrn neZiaducich reakcii

Poruchy krvi a lymfatického | menej ¢asté leukopénia (pozri ¢ast’ 4.4)

systému nezname neutropénia, agranulocytdza (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy imunitného systému | nezname anafylaktické reakcie: urtikaria, dyspnoe,
hypotenzia, anafylakticky Sok

Poruchy metabolizmu nezname hyponatrémia, syndrom neprimeranej sekrécie

a vyzivy antidiuretického horménu (SIADH)

Poruchy endokrinného Casté hyperprolaktinémia

systému

Psychické poruchy Casté nespavost’

Nezname zmétenost’

Poruchy nervového systému Casté sedacia alebo ospalost’, extrapyramidoveé
symptomy (tieto symptomy st zvycajne
reverzibilné po podani antiparkinsonik),
parkinsonizmus, tras, akatizia

menej Casté hypertonia, dyskinéza, dystonia
zriedkavé okulogyricka kriza
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nezname

zachvaty, neurolepticky maligny syndrom
(rovnako ako u vsetkych neuroleptik je
neurolepticky maligny syndrém (pozri Cast’ 4.4)
zivot ohrozujuca komplikécia), hypokinéza,
tardivna dyskinéza (charakterizovana
rytmickymi a mimovol'nymi pohybmi hlavne
jazyka a/alebo tvare, ako u vSetkych neuroleptik
bola hlasena po ich podavani dlh§om ako

3 mesiace. Liecba antiparkinsonikami je
neucinna alebo moéze vyvolat’ zhorSenie
priznakov.)

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

zriedkavé

ventrikuldrna arytmia, ventrikularna
tachykardia, ventrikularna fibrilacia

nezname

predizenie QT intervalu na elektrokardiograme,
zastava srdca, torsades de pointes, nahla smrt’
(pozri Cast’ 4.4)

Poruchy ciev

Mmenej Casté

ortostaticka hypotenzia

traktu

nezname venozna tromboembdlia, pl'icna embolia,
hlboka zilova tromboéza, zvyseny krvny tlak
(pozri Gast’ 4.4)
Poruchy dychacej suastavy, nNezname aspiracna pneumonia (najmé v spojeni s inymi
hrudnika a mediastina latkami tlmiacimi CNS)
Poruchy gastrointestinalneho | Casté Zapcha

Menej Casté

hypersekrécia slinnych zliaz

Poruchy pecene a Zl¢ovych
ciest

casté

zvys$enie pecenovych enzymov

systému a prsnikov

nezname hepatocelularne, cholestatické alebo zmieSané
poskodenie pecene
Poruchy koze a podkoZného Casté makulopapuldrna vyrazka
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej | nezname tortikolis, trizmus, rabdomyolyza
ststavy a spojivového tkaniva
Stavy v gravidite, Sestonedeli | nezname extrapyramidové symptomy, abstinencny
a perinatalnom obdobi syndrom u novorodencov (pozri Cast’ 4.6)
Poruchy reprodukéného Casté bolest’ na hrudniku, galaktorea

menej Casté

zvéacSenie prsnikov, amenorea, abnormalny
orgazmus, erektilna dysfunkcia

vySetrenia

nezname gynekomastia
Celkové poruchy a reakcie Casté zvysenie telesnej hmotnosti
v mieste podania nezname hypertermia
Laboratorne a funkéné nezname zvysena hladina kreatinfosfokinazy v Krvi

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy a symptomy

Skusenosti s predavkovanim sulpiridom st obmedzené.

V pripade predavkovania sa mozu vyskytnat’ motorické poruchy, najmé vo forme poruchy hybnosti
svalov §ije a tonicky ki€ ¢elustovych svalov s vysunutim jazyka. U niektorych pacientov sa moze
vyvinat’ zivot ohrozujici parkinsonovsky syndréom a kéma.
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Pripady fatalnych nasledkov boli hlasené najmé v kombinécii s inymi psychotropnymi latkami.
Sulpirid je Ciasto¢ne odstraneny hemodialyzou.

Liecba

Neexistuje ziadne Specifické antidotum sulpiridu. Liecba je iba symptomaticka. Musia sa vSak zaviest’
vhodné podporné opatrenia s doslednym monitorovanim zivotnych funkcii; odporaca

sa monitorovanie &innosti srdca aZ do zotavenia pacienta (riziko prediZenia QT a nasledné
ventrikularnej arytmie).

V pripade zavaznych extrapyramidovych priznakov musia byt podané anticholinergika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antipsychotika, benzamidy, ATC kod: NOSALO1

Mechanizmus uc¢inku

Sulpirid je atypické neuroleptikum, ¢len skupiny substituovanych benzamidov.

Sulpirid $pecificky antagonizuje D2 a D3 dopaminové receptory.

Liek sa selektivne viaze na dopaminové D2 a D3 receptory v limbickom systéme. Nizke davky
sulpiridu prednostne blokuju presynaptické dopaminové D2/D3 autoreceptory, ¢im sa zvysSuje
dopaminergny prenos, zatial’ ¢o vysSie ddvky blokuju postsynaptické receptory, a tak inhibuji
dopaminergnu hyperaktivitu.

Farmakodynamické uéinky

U pacientov s psychotickymi ochoreniami s negativnymi symptomami je sulpirid téinny v davkach
150 az 600 mg/den. V tomto rozsahu davok nema sulpirid prakticky ziadny ucinok na pozitivne
symptomy. Davky 600-1600 mg/den zlepSuje pozitivne symptoémy u pacientov s akutnou alebo
chronickou psycho6zou. Iba vel'mi vysoké davky sulpiridu vyvolavaju sedativne ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po intramuskularnej injekcii 100 mg sulpiridu boli maximalne koncentracie v plazme (Cmax) 2,2 mg/I

dosiahnuté v priebehu 30 minut.

Po peroralnom podani sa sulpirid absorbuje pocas 4,5 hodiny po podani. Cmax odpovedajuci oralnej
davke 200 mg (tableta) je medzi 0,5 a 1,8 mg/l, a medzi 0,1 mg a 0,6 mg/l po 50 mg kapsule. Po davke
50 mg peroralneho roztoku bola Cmax 0,28 mg/l.

Distribticia

Biologicka dostupnost’ peroralnych liekovych foriem je medzi 25 % a 35 %, s vel'kou variabilitou
medzi jedincami. Plazmatické hladiny sulpiridu su tmerné podanej davke.

Sulpirid rychlo prenika do telesnych tkaniv, najméa pecene a obli¢iek. Prestup do mozgu je maly.
Menej ako 40 % lieCiva sa viaze na plazmatické bielkoviny. Koeficient distribicie plazmou je pre
erytrocyty rovny 1.

Metabolizmus
Sulpirid nie je u ¢loveka aktivne metabolizovany.

Eliminacia
Sulpirid sa vylucuje hlavne oblickami glomerularnou filtraciou. Renalny klirens sa zvy¢ajne rovna

celkovému klirensu. 92 % intramuskularnej davky sa vylucuje v nezmenenej forme mocom.
Mnozstvo vylucované materskym mliekom sa odhaduje na 1/1000 dennej davky.
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Plazmaticky eliminac¢ny polCas je 7 hodin. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 0,94 I/kg (0,6 az
1,5 I/kg). Celkovy klirens je 126 ml/min.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Experimentalne §tidie na zvieratach nepreukazali priamy alebo nepriamy ddkaz teratogénnych
ucinkov na embryo-fetalny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj.

U zvierat liecenych sulpiridom sa pozorovalo znizenie fertility, ¢o suvisi s farmakologickymi
ucinkami lieku (G¢inok sprostredkovany prolaktinom). Tento t€inok je po preruseni liecby
reverzibilny.

Dlhodobé podavanie neuroleptik, ako napriklad sulpirid, bolo spojené so zvySenym vyskytom
endokrinnych nadorov, hoci takéto nalezy neboli u vSetkych sledovanych potkanov a mysi ¢asté
a vyznam tychto nalezov pre ¢loveka je neisty.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Metylceluloza

Zemiakovy $krob

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Stearat hore¢naty

Mastenec

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/AI blister.
10 tabliet v blistri. 3 alebo 10 blistrov v kartonovej Skatulke.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotyssko

Tel: +371 67083205
Fax: +371 67083505
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e-mail: grindeks@grindeks.com

8. REGISTRACNE CiSLA
Betamaks 50 mg tablety: 68/0207/19-S

Betamaks 100 mg tablety: 68/0208/19-S
Betamaks 200 mg tablety: 68/0209/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25. jula 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024

10



