Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Sulpirid Grindeks 50 mg tablete
Sulpirid Grindeks 100 mg tablete
Sulpirid Grindeks 200 mg tablete

sulpirid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili [jekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Sulpirid Grindeks i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sulpirid Grindeks
Kako uzimati Sulpirid Grindeks

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Sulpirid Grindeks

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Sulpirid Grindeks i za §to se koristi

Sulpirid Grindeks sadrzi lijek imena sulpirid. Pripada skupini lijekova koji se nazivaju ,,atipi¢ni
antipsihoti¢ni lijekovi“ koji djeluju na mozak da smire bolesnike koji su uznemireni te povrati
normalno ponasanje.

Sulpirid Grindeks se koristi u lijeCenju odraslih osoba s:

- depresivnim poremecajima s psihotiénim simptomima, kada lijeCenje antidepresivima nije uspjesno,
te za lijeCenje drugih teskih oblika depresije koji su otporni na antidepresive;

- akutnim i kroni¢nim oblicima $izofrenije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sulpirid Grindeks

Nemojte uzimati Sulpirid Grindeks:
- Ako ste alergi¢ni na sulpirid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
- U sluaju akutnog trovanja alkoholom, tabletama za spavanje, analgeticima (opijatima) i
psihotropne intoksikacije.
- U slucaju manicnih psihoza.
- U slucaju psihosindroma organskog porijekla: bolesti mozga s organskim uzrokom koje
obic¢no uzrokuju uznemirenost, pogotovo u starijoj populaciji.
- Kod Parkinsonove bolesti.
- Sulpirid se ne smije koristiti u kombinaciji s levodopom (pogledajte dio Drugi lijekovi i
Sulpirid Grindeks).
- Ako imate napadaje (npr. epilepsija).
- Ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde koji se naziva feokromocitom.
- Ako imate razinu hormona prolaktina u krvi visu od normalne (hiperprolaktinemija).
- Ako imate hormonski ovisan tumor, na primjer rak hipofize ili rak dojke.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se iSta od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se

svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek.
HALMED

29 - 01 - 2024
ODOBRENO




Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Sulpirid Grindeks.

Sulpirid Grindeks djeluje ovisno o upotrijebljenoj dozi. Stoga morate uzeti lijek to¢no onako kako
Vam je savjetovao Vas lije¢nik.

Kao i kod ostalih neuroleptika (antipsihoti¢ni lijekovi), zabiljezeni su rijetki sluc¢ajevi potencijalno
fatalnog ,,neuroleptickog malignog sindroma® (pogledajte dio 4). Ako primijetite bilo kakav
neobjasnjivi porast tjelesne temperature, bljedilo, pretjerano znojenje ili ukoc¢enost misi¢a, morate se
odmah javiti svom lije¢niku ili u bolnicu.

Provjerite s Vasim lije¢nikom prije nego uzmete ovaj lijek ako:

* imate akutnu porfiriju (rijetka nasljedna metabolicka bolest)

= imate niske razine kalija u tijelu (hipokalemija);

= imate problema sa srcem ili srane probleme u obiteljskoj povijesti. Va$ lije¢nik ¢e mozda
provjeriti rad Vaseg srca prije uzimanja ovog lijeka;

* imate poviSen ili snizen krvni tlak;

= imate problema s jetrom ili bubrezima;

= imate visoku razinu Seéera u krvi;

= imate povecanu prostatu;

= imate povijest glaukoma, crijevne opstrukcije, urodene probavne stenoze, zadrzavanja mokrace,
jer sulpirid ima antikolinergijsko djelovanje;

= Viili netko u Vasoj obitelji ima povijest krvnih ugrusaka, jer lijekovi poput ovog su povezani
sa stvaranjem krvnih ugrusaka (pogledajte dio 4);

* Viili netko u Vasoj obitelji ima povijest raka dojke.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom

prije uzimanja Sulpirid Grindeks tableta.

Kod bolesnika s demencijom je uocen povecan rizik od cerebrovaskularnih poremecéaja (poremecaji
krvnih zila u mozgu), stoga se u bolesnika s ¢imbenicima rizika od mozdanog udara sulpirid treba
uzimati s oprezom.

Agresivno, uznemireno i uzbudeno ponasanje se ponekad moze pogorsati.

Stariji bolesnici s demencijom ovaj lijek trebaju uzimati s oprezom (pogledajte dio 4).

Poremecaji kretanja su prijavljeni u malom broju slucajeva (pogledajte dio 4).

Slucajevi konvulzija su prijavljeni, ponekad kod bolesnika bez prethodne povijesti.

Prijavljeni su leukopenija (smanjenje broja bijelih krvnih stanica zvanih leukociti), neutropenija
(smanjenje broja vrste bijelih krvnih stanica zvanih neutrofili) i agranulocitoza (smanjenje vrste bijelih
krvnih stanica zvanih granulociti) s antipsihoticima, ukljucuju¢i sulpirid. Infekcije ili vrucica
nepoznatog podrijetla mogu biti dokaz promjena u krvnoj slici i zahtijevaju zurnu hematolosku
obradu.

Djeca i stariji bolesnici ¢e vjerojatnije razviti nuspojave.

Stariji bolesnici su podlozniji posturalnoj hipotenziji (vrtoglavica ili omaglica prilikom ustajanja),
sedaciji i ekstrapiramidnim uc¢incima. Prilagodavanje doze moze biti potrebno kod starijih (pogledajte
dio 3).

Potrebno je izbjegavati istodobno uzimanje sulpirida i alkohola.

Djeca
Nije ustanovljena sigurnost i djelotvornost lijeka Sulpirid Grindeks u djece. Nema dostupnih podataka.
Stoga se ne preporucuje uzimanje sulpirida u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Sulpirid Grindeks
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci lijekove dobivene bez recepta.
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Sulpirid Grindeks moZe utjecati na nac¢in kako neki lijekovi djeluju. Takoder, neki lijekovi mogu
utjecati na nacin na koji Sulpirid Grindeks djeluje.

Nemojte uzimati i obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:
= levodopu (koristi se za Parkinsonovu bolest).

Posebno obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

= antiparkinsonike tj. lijekove za uklanjanje ili ublazavanje simptoma Parkinsonove bolesti
(uklju€ujuéi ropinirol);

= lijekove za kontroliranje Vaseg sr¢anog ritma (kinidin, dizopiramid, amiodaron, sotalol);

= lijekove za poviseni krvni tlak ili poremecaje rada srca (beta blokatori, diltiazem, verapamil,
klonidin, guanfacin, glikozidi digitalisa (na primjer digoksin));

= tablete za mokrenje (diuretici) koji mogu sniziti razinu kalija u krvi;

= laksative (lijekovi za zatvor) koji mogu sniziti razinu kalija u krvi;

= glukokortikoide (koriste se za ublazavanje upala, na primjer prednizolon);

= tetrakosaktide (koriste se za ispitivanje funkcije nadbubrezne zlijezde);

= pentamidin, sparfloksacin, intravenski amfotericin B, intravenski eritromicin (koriste se za
lijeCenje infekcija);

= druge antipsihoti¢ne lijekove kao §to su pimozid, sultoprid, haloperidol, tioridazin;

= metadon (koristi za ublazavanje boli i kao zamjena za lijek);

= bepridil (koristi se za lijeCenje kroni¢ne angine pektoris), cisaprid (koristi se za lijeCenje
poremecaja probavne pokretljivosti), vinkamin i.v. (lijek koji moze pomoci poboljsati krvotok
u mozgu);

* imipramin antidepresivi (koriste se za lijeCenje depresije);

= halofantrin (za lijeenje malarije);

= preparate litija (koriste se za lijeCenje mani¢no-depresivnog poremecaja, poznatog i kao
bipolarni afektivni poremecaj);

= depresore srediSnjeg zivéanog sustava (ukljucujuci lijekove za popustanje boli (opiodni
analgetici), sedativni H1 antihistaminici, barbiturati, benzodiazepini i drugi anksiolitici,
klonidin i derivati);

= lijekovi za probavne smetnje i Zgaravicu (antacidi) te sukralfati (za Cir u Zelucu) smanjuju
probavnu apsorpciju lijeka. Stoga Sulpirid Grindeks treba primijeniti dva sata prije ovih
lijekova.

Sulpirid Grindeks s hranom, pi¢em i alkoholom
Alkohol potencira sedacijski ucinak antipsihotika. Treba izbjegavati konzumaciju alkohola i lijekova
koji sadrze alkohol za vrijeme lijecenja lijekom Sulpirid Grindeks.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjena lijeka Sulpirid Grindeks ne preporucuje se tijekom trudnoce te u Zzena generativne dobi koje
ne koriste pouzdane metode kontracepcije.

Sljede¢i se simptomi mogu pojaviti u novorodenéadi ¢ije su majke uzimale Sulpirid Grindeks u
zadnjem

tromjeseCju (zadnja tri mjeseca trudnoce): tresenje, ukocCenost miSi¢a i/ili slabost, pospanost,
uznemirenost, problemi s disanjem, i poteSkoce pri hranjenju. Ako Vase dijete razvije bilo koji od ovih
simptoma mozda cete se trebati obratiti lije¢niku.

Ne biste trebali dojiti za vrijeme uzimanja ovog lijeka. Razgovarajte s lije¢nikom o najboljem nacinu
hranjenja VaSeg djeteta ako morate uzimati Sulpirid Grindeks.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek mozZe uzrokovati omamljenost, omaglicu, smetnje vida i moZe usporiti sposobnost
reagiranja (pogledajte dio 4). Stoga treba izbjegavati rizi¢ne aktivnosti koje zahtijevaju vjestinu ili
pozornost (na primjer upravljanje vozilima i strojevima) za vrijeme lijeCenja lijekom Sulpirid
Grindeks, pogotovo jer posebna osjetljivost svakog bolesnika na lijek nije ustanovljena.
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Sulpirid Grindeks sadrZi laktozu

Sulpirid Grindeks tablete sadrze laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
obratite se lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Sulpirid Grindeks

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijenik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Ne smijete svojevoljno mijenjati dozu ili prekinuti lije¢enje lijekom Sulpirid Grindeks bez savjeta
lijeCnika. Ne prekoracujte preporucenu dozu.

Sulpirid Grindeks tablete se trebaju uzeti kroz usta.

Tableta se treba progutati cijela s dovoljnom koli¢inom vode.

Smijernice za doziranje

Treba prilagoditi dozu i trajanje lijeCenja prema individualnoj reakciji bolesnika, kao i prema tipu i
tezini nuspojava.

Lijecenje deficitarnog tipa Sizofrenije

LijeCenje zapoceti s 200 mg sulpirida na dan, podijeljeno u 2 pojedinaéne doze. Uobi¢ajena dnevna
doza je 200-600 mg, podijeljena u 2 do 4 pojedinacne doze.

Lijecenje produktivnog tipa Sizofrenije

LijeCenje zapoceti s 300 mg sulpirida na dan, podijeljeno u 3 pojedinacne doze. Uobicajena dnevna
doza je 300-600 mg, podijeljena u 2 do 4 pojedina¢ne doze.

Dnevna doza od 1000 mg sulpirida, podijeljena u visestruke doze, opéenito se ne smije prekoraciti.
Sizofrenija otporna na lijelenje

Najvisa dnevna doza od 1600 mg sulpirida moze se primijeniti samo u pojedinim slucajevima i
iskljuc¢ivo na recept psihijatra.

Akutna stanja bolesti mogu zahtijevati pocetno lijeéenje sulpiridom koji se primjenjuje parenteralno.
Na trzistu nije dostupan Sulpirid Grindeks za parenteralnu primjenu.

Lijecenje depresije s psihoticnim simptomima i depresije otporne na lijecenje

LijeCenje zapoceti s 50 do 150 mg sulpirida dnevno, podijeljeno u 3 pojedina¢ne doze. Dnevna doza
odrzavanja je 150 do 300 mg.

Obicno nisu potrebne vece dnevne doze, ali mogu se primijeniti u pojedinim slucajevima prema
procjeni lijecnika.

Akutna stanja bolesti mogu zahtijevati pocetno lijeenje sulpiridom koji se primjenjuje parenteralno.
Na trzistu nije dostupan Sulpirid Grindeks za parenteralnu primjenu.

Primjena u djece
Nije ustanovljena sigurnost i djelotvornost lijeka Sulpirid Grindeks u djece. Nema dostupnih podataka.
Stoga se ne preporuc¢uje uzimanje lijeka Sulpirid Grindeks u ovoj dobnoj skupini.

Starije osobe

Vas lije¢nik Vam moZe propisati nize doze na pocetku lijjecenja. Lijecnik zatim moze postupno
povecati dozu.

Kod starijih bolesnika primjenjuje se polovina gore navedene doze za odrasle.

Bolesnici s oStecenjem funkcije bubrega

Kod bolesnika s oSte¢enom funkcijom bubrega mora se primijeniti niza dnevna doza. Lijec¢nik ¢e
prilagoditi dozu prema rezultatima laboratorijskih nalaza.

Moraju se primijeniti sljedeCe smjernice za vrijednosti:

- Za klirens kreatinina 30-60 ml/min: primijeniti 50 % uobicajene dnevne doze.

- Za klirens kreatinina 10-30 ml/min: primijeniti 30 % uobicajene dnevne doze.

- Za klirens Kkreatinina manji od 10 ml/min: primijeniti 20% uobicajene dnevne doze.

Ako Vam se ucinak ovog lijeka ¢ini prejak ili preslab, obratite se svom lije¢niku.

AKko uzmete vise lijeka Sulpirid Grindeks nego S$to ste trebali
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U slu¢aju predoziranja primijeceni su simptomi kao §to su nemir, zbunjenost, poremeéena svijest
nevoljno drhtanje, ukocenost ili gré misi¢a, nekontrolirane kretnje oka, vrata, ruke ili noge, poteskoce
u govoru (nevoljni pokreti usta), uznemirenost, snizeni krvni tlak. Snizeni krvni tlak uz omaglicu, i
koma se ponekad mogu javiti. Izvjestaji o smrtnim ishodima su obi¢no povezani s primjenom u
kombinaciji s drugim psihotropnim lijekovima.

U slucaju predoziranja odmah se obratite lijecniku! Uzmite pakiranje lijeka sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Sulpirid Grindeks

Ako ste zaboravili uzeti Vasu redovnu dozu, uzmite ju ¢im se sjetite. Ako je skoro vrijeme da uzmete
sljede¢u dozu, preskocite zaboravljenu dozu. Nastavite uzimati lijek kako je propisano. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Sulpirid Grindeks

Primjena lijeka Sulpirid Grindeks se ne smije iznenada prekinuti. Ne smijete mijenjati doze ili
prekinuti lije¢enje lijekom Sulpirid Grindeks bez lije¢ni¢kog savjeta.

Nagli prekid lije¢enja moze uzrokovati mucninu, povracanje, znojenje, nesanicu, nemir i pojavu
nevoljnih pokreta (pogledajte takoder dio 4). Stoga se lijek mora postupno ukinuti prema uputama
Vaseg lijecnika.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Odmah prestanite uzimati Sulpirid Grindeks tablete i potrazite lije¢nicku pomo¢ ako:

= primijetite neobjasnjivu veoma visoku tjelesnu temperaturu, pretjerano znojenje, bljedilo,
ukoc¢enost misi¢a, promijenjenu svijest, poremecaje sr¢anog ritma; 0vo mogu biti simptomi
veoma rijetkog, ali moguce fatalnog ,,neuroleptickog malignog sindroma* (pogledajte takoder
dio Upozorenja i mjera opreza)

* imate krvne ugruske u venama, pogotovo u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bol i
crvenilo noge), koji mogu putovati krvnim zilama do pluéa uzrokujuéi bol u prsima i otezano
disanje. Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah potrazite medicinsku pomoc¢.

Ostale nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnika):

= hiperprolaktinemija (povecana koncentracija hormona prolaktina u krvi);

= nesanica (poteskoce sa spavanjem);

= sedacija ili izrazita pospanost, poremecaji kretnji, parkinsonizam, nevoljno drhtanje, stalna
potreba za kretanjem;

= povisenje jetrenih enzima;

= makulopapularni osip (vrsta osipa karakterizirana ravnim, crvenim podru¢jem na Kkozi
prekrivenim s malim konfluentnim kvrzicama);

= galaktoreja (spontano ispustanje mlijeka iz grudi), bol u prsima;

* porast tjelesne teZine;

= zatvor.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 bolesnika)

= leukopenija (smanjenje broja bijelih krvnih stanica);

= poveéani tonus miSic¢a, diskinezija (nenormalni i nevoljni pokreti), distonija (miSi¢ne
kontrakcije)

= ortostatska hipotenzija (niski krvni tlak pri ustajanju);

= pojacano izlucivanje sline;

= amenoreja (izostanak menstruacije kod plodne Zene), poveéanje grudi, nenormalni orgazam,
impotencija.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika)
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= okulogirijske krize (kruzni pokreti oka);
= ventrikularna aritmija (promjena u otkucaju srca), ventrikularna tahikardija (brzi, nenormalni
otkucaji srca), ventrikularna fibrilacija.

Nepoznato (uéestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

= promjene u krvnoj slici (agranulocitoza i neutropenija);

= anafilakticke reakcije (ozbiljne alergijske reakcije): urtikarija (koprivnjaca), dispneja (otezano
disanje), hipotenzija (sniZeni krvni tlak) i anafilakti¢ki Sok (ozbiljna alergijska reakcija koja
moZe biti opasna po zivot);

= napadaji, neurolepticki maligni sindrom (pogledajte dio Upozorenja i mjere opreza),
hipokinezija (smanjeno tjelesno kretanje), tardivna diskinezija (karakterizirana ritmi¢nim,
nevoljnim pokretima prvenstveno jezika i/ili lica);

= promjene u elektrokardiogramu (produljenje QT intervala), odredeni tip poremecaja sr¢anog
ritma (torsades de pointes), sr¢ani zastoj, iznenadna smrt;

= venska tromboembolija, pluéna embolija (ponekad fatalna), duboka venska tromboza, i
poviseni krvni tlak;

= gr¢ miSica vilice (trizmus) i vrata (tortikolis), razgradnja misSi¢a $to moze dovesti do oStecenja
bubrega (rabdomioliza);

= ekstrapiramidni simptomi (nevoljni pokreti), sindrom ustezanja kod novorodencadi
(pogledajte dio Trudnoca i dojenje);

= ginekomastija (povecanje mlijecnih zlijezda kod muskaraca);

* hiponatremija (snizene razine natrija u krvi), sindrom neodgovaraju¢eg izlucivanja
antidiuretskog hormona (SIADH);

= zbunjenost;

= aspiracijska upala plu¢a (uglavnom u vezi s ostalim depresorima SZS);

* hepatocelularna, kolestatska ili mijesana ozljeda jetre;

= vru€ica;

= povisenje kreatin fosfokinaze u krvi (ukazuje na oSte¢enje misica).

Preosjetljivi bolesnici mogu iskusiti pove¢an broj otkucaja srca, nestabilni krvni tlak, omaglicu,
osjecaj vrucine, osjecaj peckanja, bockanja ili obamrlost (obi¢no na nozi ili ruci), poja¢ano znojenje,
poremecaji mokrenja, opca slabost, zbog djelovanja sulpirida na autonomni ziv€ani sustav.

U starijih osoba s demencijom je zabiljezeno malo povecanje broja smrtnih slu¢ajeva u bolesnika koji
su primali antipsihotike u usporedbi s onima koji nisu primali antipsihotike.

Nakon naglog prekidanja lije¢enja lijekom Sulpirid Grindeks prijavljeni su simptomi kao §to su
mucnina, povracanje, znojenje i poremecaji spavanja te povratak psihoti¢nih simptoma, kao i pojava
poremecaja nevoljnih kretnji. Stoga je preporucljiv postupni prekid (pogledajte takoder Ako prestanete
uzimati Sulpirid Grindeks).

Ako ijedna od ovih nuspojava postane ozbiljna, ili ako primijetite neku nuspojavu koja nije navedena
U 0voj Uputi, molimo obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sulpirid Grindeks

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Sulpirid Grindeks sadrzi
- Djelatna tvar je sulpirid.
Jedna tableta sadrzi 50 mg, 100 mg ili 200 mg sulpirida.

- Drugi sastojci su:
laktoza hidrat, metilceluloza, krumpirov $krob, bezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat,
talk.

Kako Sulpirid Grindeks izgleda i sadrzaj pakiranja
50 mg: bijele ili gotovo bijele okrugle ravne tablete s kosim rubovima. Dimenzije tablete: promjer
priblizno 6,0 mm, visina 2,1 mm.

100 mg: bijele ili gotovo bijele okrugle ravne tablete s kosim rubovima. Dimenzije tablete: promjer
priblizno 7,0 mm, visina 3,1 mm.

200 mg: bijele ili gotovo bijele okrugle ravne tablete s kosim rubovima i jednim razdjelnim urezom na
jednoj strani. Dimenzije tablete: promjer priblizno 10,0 mm, visina 3,1 mm. Tableta se moze razdijeliti
na jednake doze.

PVC/AI blister.
10 tableta po blisteru. Pakiranje od 3 ili 10 blistera po kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Latvija

Telefon: +371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.com

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb, Hrvatska

Tel: 01 23 96 900

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Estonija Betamaks
Litva Betamaks 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletés
Republika Slovacka ~ Betamaks 50 mg, 100 mg, 200 mg tablety
Austrija Sulpirid Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletten
Belgija Sulpiride Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg comprimés
Republika Ceska Sulpiride Grindeks
Njemacka Sulpirid Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletten
Portugal Sulpirida Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg comprimidos
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Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2024.
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