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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Sulpirida Grindeks 50 mg comprimidos
Sulpirida Grindeks 100 mg comprimidos
Sulpirida Grindeks 200 mg comprimidos

sulpirida

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Sulpirida Grindeks e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Sulpirida Grindeks
3. Como tomar Sulpirida Grindeks

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Sulpirida Grindeks

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

1. O que ¢ Sulpirida Grindeks e para que € utilizado

Sulpirida Grindeks contém a substancia ativa sulpirida. Pertence a um grupo de
medicamentos chamado “antipsiciticos atipicos®, os quais atuam ao nivel do cérebro
para acalmar os doentes com perturbagcdes e repor o comportamento normal.

Sulpirida Grindeks € usado para tratar adultos com:

— Transtornos depressivos com sintomas psicOticos, quando o tratamento com
antidepressivos nao foi bem-sucedido, e para o tratamento de outras formas graves de
depressao resistentes a antidepressivos;

— Esquizofrenia aguda e cronica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sulpirida Grindeks
Nao use Sulpirida Grindeks

— Se ¢é alérgico a sulpirida ou a qualquer outro ingrediente deste medicamento
(indicados na secdo 6).
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— Em caso de intoxicagdes agudas por dlcool, sedativos, analgésicos (opidceos) e
psicotrépicos.

— Em caso de psicoses maniacas.

— Em psicosindrome organico: doencas cerebrais de base organica, que geralmente
causam agitacdo, particularmente na populagado idosa.

— Se tem doenca de Parkinson.

— Sulpirida ndao deve ser usado em combinacdo com levodopa (ver secdo Outros
medicamentos e Sulpirida Grindeks abaixo).

— Se tem convulsdes (ex: epilepsia)

— Se tem um tumor da glandula supra-renal chamado feocromocitoma.

— Se tem niveis aumentados da hormona prolactina no sangue (hiperprolactinemia)

— Se tem tumores hormono-dependentes, por exemplo, tumor da hipéfise ou cancro de
mama.

Nao tome este medicamento se alguma das situagdes anteriores se aplicar a si. Se nao tem
certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de usar Sulpirida Grindeks.

Sulpirida Grindeks tem efeitos dependentes da dose utilizada. Portanto, deve tomar o
medicamento exatamente como o seu médico lhe aconselhou.

Como acontece com outros neurolépticos (medicamentos antipsicéticos), foram relatados
casos raros de "Sindroma Maligno dos Neurolépticos" potencialmente fatal (ver também
a secdo 4). Se notar qualquer aumento inexplicdvel na temperatura corporal, palidez,
sudorese excessiva ou rigidez muscular, deve contactar imediatamente o seu médico ou o
hospital.

Verifique com o seu médico antes de tomar este medicamento se:

e tem porfiria aguda (doenca metabdlica hereditdria rara);

e tem niveis baixos de potdssio (hipocaliemia);

e tem problemas cardiacos ou historico familiar de problemas cardiacos. O seu médico

pode testar a sua funcdo cardiaca antes de tomar este medicamento;

tem pressdo arterial alta ou baixa;

tem problemas hepdticos ou renais;

tem niveis elevados de acticar no sangue;

tem uma prostata aumentada;

tem histérico de glaucoma, obstrug@o intestinal, estenose gastrointestinal congénita,

retencdo urindria, porque a sulpirida tem um efeito anticolinérgico;

e voce ou alguém da sua familia tem antecedentes de tromboembolismo, pois
medicamentos como este tém sido associados a formacdo de codgulos sanguineos
(ver secdo 4);
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e vocé ou alguém da sua familia tem histéria de cancro de mama.
Se ndo tiver certeza se alguma das anteriores situacdes se aplica a si, fale com o seu
médico ou farmac€utico antes de usar Sulpirida Grindeks comprimidos.

Em doentes com deméncia foi observado um aumento do risco de eventos
cerebrovasculares, consequentemente, em doentes com fatores de risco de acidente
vascular cerebral (AVC), a sulpirida deve ser utilizada com precaugio.

O comportamento agressivo, agitado e de excitacdo podera por vezes agravar-se.

Este medicamento deve ser usado com precaugdo em doentes idosos com deméncia (ver
também secao 4).

Foram relatados distirbios de movimento num pequeno niimero de casos (ver se¢ao 4).
Foram relatados casos de convulsdo, por vezes, em doentes sem histéria prévia.

Foram notificados casos de leucopenia (diminuicdo no nimero de glébulos brancos
chamados leucdcitos), neutropenia (diminuicdo no ndmero de um tipo de glébulos
brancos chamados neutréfilos) e agranulocitose (diminui¢cdo de um tipo de glébulos
brancos chamados granuldcitos) com antipsicéticos, incluindo sulpirida. Infecdes ou
febre de origem desconhecida podem ser evidéncia de alteragdes na contagem sanguinea
e requerem investigacao hematoldgica imediata.

Criancgas e doentes idosos sdo mais propensos a desenvolver reacdes adversas.

Doentes idosos s@o mais suscetiveis a ter hipotensdo postural (sentir-se tonto apds se
levantar), sedacdo e efeitos extrapiramidais. O ajuste da dose pode ser necessirio em
idosos (ver secdo 3).

Deve ser evitado o uso concomitante de sulpirida e dlcool.

Criangas

A seguranca e eficdcia de Sulpirida Grindeks em criangas ndo foram estabelecidas. Nao
existem dados disponiveis. Consequentemente, a utilizacdo de Sulpirida Grindeks neste
grupo etario ndo € recomendado.

Outros medicamentos e Sulpirida Grindeks
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamento obtidos sem prescri¢cdo médica.

Sulpirida Grindeks poderd afetar o modo como alguns medicamentos atuam. Também
alguns medicamentos poderao afetar o modo como Sulpirida Grindeks atua.

Nao tome e diga ao seu médico se estiver a tomar:
e levodopa (usado para doenga de Parkinson).

Em particular, diga ao seu médico se estd a utilizar qualquer um dos seguintes
medicamentos:
e medicamentos antiparkinsénicos (incluindo ropinirol);
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e medicamentos para controlar o batimento cardiaco (quinidina, disopiramida,
amiodarona, sotalol);

e medicamentos para a hipertensdo ou distdrbios cardiacos (beta bloqueadores,
diltiazem, verapamil, clonidina, guanfacina, glicosideos digitdlicos (por exemplo,
digoxina));

e medicamentos diuréticos que podem diminuir os niveis de potdssio no sangue;
laxantes (usados para prisao de ventre) que podem baixar os niveis de potdssio no
sangue;

e glicocorticéides (usados para diminuir a inflamacao, por exemplo, prednisolona);
tetracosactido (usado para testar a funcdo da glandula suprarrenal);

e pentamidina, sparfloxacina, anfotericina B intravenosa, eritromicina IV (usada para
tratar infecgdes);

e outros medicamentos antipsicOticos como pimozida, sultoprida, haloperidol,
tioridazina;
metadona (usada para alivio da dor e como substituto de medicamentos);

e Dbepridil (usado para tratar angina pectoris crénica), cisaprida (usado para tratar
distirbios de motilidade gastrointestinal), vincamina IV (medicamento que pode
ajudar a aumentar a circulagdo sanguinea no cérebro);
antidepressivos de imipramina (usado para o tratamento da depressio);

e halofantrina (antimalarico);
litio (utilizado para o tratamento do transtorno maniaco-depressivo, também
conhecido como transtorno afetivo bipolar);

e depressores do SNC (incluindo medicamentos para alivio da dor (analgésicos
opidides), anti-histaminicos sedativos HI1, barbitdricos, benzodiazepinas e outros
ansioliticos, clonidina e derivados);

e medicamentos para indigestdo e azia (antidcidos) e sucralfato (para tlceras do
estdmago) reduzem a absorcdo gastrointestinal do medicamento. Portanto, Sulpirida
Grindeks deve ser administrado duas horas antes destes medicamentos.

Sulpirida Grindeks com alimentos, bebidas e dlcool

O élcool potencia o efeito sedativo dos antipsicéticos. O consumo de dlcool e
medicamentos que contenham dlcool deve ser evitado durante o tratamento com Sulpirida
Grindeks.

Gravidez e amamentacio

Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez. As mulheres com potencial
para engravidar tém de utilizar métodos contracetivos eficazes.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos de maes que usaram Sulpirida
Grindeks no terceiro trimestre (dltimos trés meses de gravidez): tremor, fraqueza e/ou
rigidez muscular, sonoléncia, agitacdo, dificuldades respiratérias e perturbacdes na
alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver algum destes sintomas, contacte o seu médico.
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Sulpirida Grindeks ndo deve ser utilizado durante a amamentagdo. Fale com o seu médico
sobre a melhor forma de alimentar o seu bebé se estd a tomar Sulpirida Grindeks.

Conducgao e utilizacdo de maquinas

Este medicamento pode causar sonoléncia, tonturas, perturbacdes visuais e pode retardar
a capacidade de reacdo (ver seccdo 4). Por conseguinte, devem ser evitadas atividades
arriscadas e que requerem pericia e estado de alerta (por exemplo, condugdo de veiculos
ou utilizacdo de mdaquinas) enquanto for tratado com Sulpirida Grindeks, especialmente
porque a sensibilidade particular de cada doente ao medicamento ainda ndo foi
estabelecida.

Sulpirida Grindeks contém lactose
Sulpirida Grindeks comprimidos contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que
possui intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Sulpirida Grindeks

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Nao deve alterar deliberadamente as doses ou descontinuar o tratamento com Sulpirida
Grindeks sem conselho do seu médico. Nao deve exceder a dose recomendada.

Sulpirida Grindeks comprimidos deve ser administrado por via oral.
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros com uma quantidade suficiente de dgua.

Recomendagdes posoldgicas

A dose e duracdo do tratamento recomendadas devem ser ajustadas de acordo com a
reacdo individual do doente além do tipo e gravidade dos efeitos indesejaveis.

Tratamento do deficit esquizofrénico

O tratamento € iniciado com 200mg de sulpirida/ dia repartidos em duas doses
individuais. A dose didria habitual ¢ 200-600mg distribuidos em duas a quatro doses
individuais.

Tratamento da esquizofrenia produtiva

O tratamento ¢ iniciado com 300mg de sulpirida/ dia repartidos em trés doses individuais.
A dose didria habitual é 300-600mg distribuidos em duas a quatro doses individuais.

A dose didria de 1000mg de sulpirida, dividida em doses miltiplas, ndo deve geralmente
ser excedida.

Esquizofrenia resistente ao tratamento

A dose maxima de 1600mg de sulpirida/ dia apenas pode ser utilizada em casos
individuais e através de receita médica de um psiquiatra.

Estados agudos da doenca podem requerer tratamento inicial com sulpirida parentérico.
Nao estd comercializada nenhuma forma parentérica de Sulpirida Grindeks.

Tratamento da depressdo com sintomas psicéticos e depressao resistente ao tratamento
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O tratamento ¢ iniciado com 50 a 150mg/ dia divididos em 3 doses individuais. A dose de
manutencdo € 150 a 300mg/ dia.

Doses didrias superiores ndo sdo geralmente necessdrias, mas podem ser utilizadas em
casos individuais de acordo com a avaliacdo médica.

Estados agudos da doenca podem requerer tratamento inicial com sulpirida parentérico.
Nio estd comercializada nenhuma forma parentérica de Sulpirida Grindeks.

Utilizacdo em criancas

A seguranca e eficdcia de Sulpirida Grindeks em criangas ndo foram estabelecidas. Nao
existem dados disponiveis. Consequentemente, nio é recomendada a utilizacdo de
Sulpirida Grindeks neste grupo etério.

Idosos

O seu médico pode prescrever-lhe doses mais baixas no inicio do tratamento.
Posteriormente, a dose pode ser aumentada gradualmente pelo médico. Os doentes idosos
recebem metade da dose para adultos listada acima.

Doentes com deficiéncia renal

Devem ser utilizadas doses mais baixas em doentes com insuficiéncia renal.

A dose serd ajustada pelo médico de acordo com os resultados laboratoriais. Tem de ser
respeitados os seguintes valores de referéncia:

- Clearance da creatinina entre 30 e 60ml/min: 50% da dose diaria;

- Clearance da creatinina entre 10 e 30ml/min: 30% da dose diaria;

- Clearance da creatinina inferior a 10ml/min: 20% da dose diaria.

Se o efeito deste medicamento lhe parecer muito forte ou muito fraco, fale com o seu
médico.

Se tomar mais Sulpirida Grindeks do que deveria

No caso de sintomas de sobredosagem, sdo registadas inquietacdo, confusdo, consci€ncia
diminuida. tremor, espasmo ou rigidez muscular, movimentos involuntdrios de olhos,
pescoco, mao ou perna, dificuldades na fala (movimentos involuntdrios da boca),
agitacao e hipotensdo. Por vezes, hd uma diminui¢do da pressdo arterial, evidenciada por
tonturas € mesmo coma. Foram notificados casos de resultados fatais principalmente em
combinacdo com outros agentes psicotropicos.

Em caso de sobredosagem, contacte imediatamente o seu médico! Leve a embalagem do
medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Sulpirida Grindeks

Caso se tenha esquecido de tomar a sua dose habitual, tome esta dose logo que se lembre.
Se estiver proximo da hora prevista para a préxima dose, ndo tome a dose em falta. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Sulpirida Grindeks
A toma de Sulpirida Grindeks nao deve ser interrompida repentinamente. O tratamento
com Sulpirida Grindeks ndo deve ser alterado a nivel de posologia nem interrompido a
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ndo ser por indicacdo médica. A interrup¢do abrupta do tratamento pode causar nduseas,
vomitos, suores, insonias, inquietacdo e movimentos involuntdrios (ver também seccao
4). Por isso, o medicamento deve ser interrompido gradualmente, conforme indicado pelo
médico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare imediatamente de tomar Sulpirida Grindeks comprimidos e procure assisténcia

médica se:

e notar temperatura corporal muito elevada injustificada, suores excessivos, palidez,
rigidez muscular, consci€ncia alterada, perturbacdes do ritmo cardiaco; estes podem
ser os sintomas de "sindroma maligno dos neurolépticos", muito rara, mas
potencialmente fatal (ver sec¢do Ter especial cuidado com Sulpirida Grindeks);

e tiver codgulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (os sintomas incluem
inchaco, dor e vermelhiddo na perna), que podem passar, através dos vasos
sanguineos, para os pulmdes, causando dor no peito e dificuldade em respirar. Se
notar algum destes sintomas, procure aconselhamento médico imediatamente.

Outros efeitos indesejaveis:

Frequentes (podem afetar menos de 1 em 10 doentes):

e hiperprolactinemia (concentracdo aumentada da hormona prolactina no sangue);

e insoénias (dificuldade em adormecer ou dormir);

e sedacdo ou sonoléncia, distirbios do movimento, manifestacdes parkinsdnicas,
tremor, necessidade constante de se mover;

e aumento das enzimas hepaticas;

e ecrupcdo maculopapular (tipo de erup¢do cutdnea caracterizada por uma area plana e
vermelha na pele, coberta com papulas pequenas e confluentes);

e galactorreia (libertacao espontanea de leite a partir do peito), dor mamaria;
aumento de peso;

e obstipacgao.

Pouco frequentes (podem afetar menos de 1 em 100 doentes):

e leucopenia (diminui¢do do nimero de glébulos brancos);

e aumento do ténus muscular, discinesia (movimentos musculares anormais e
involuntdrios), distonia (contragdes musculares involuntérias);

e hipotensdo ortostdtica (pressdo arterial baixa quando a pessoa se levanta);
hipersecrecdo salivar;

e amenorreia (auséncia de menstruacdo numa mulher em idade fértil), aumento do
volume mamadrio, disfunc¢io orgdstica, impoténcia.

Raro (podem afetar menos de 1 em 1000 doentes):
e crises oculogiras (movimento circular de um olho);
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e arritmia ventricular (alteracdo do ritmo cardiaco), taquicardia ventricular (ritmo
cardiaco répido e irregular), fibrilhacao ventricular.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

e alteracdes nas contagens sanguineas (agranulocitose e neutropenia);

e reacOes anafildticas (reacdes alérgicas graves): urticdria (erup¢do cutanea), dispneia
(falta de ar), hipotensdo (diminui¢do da pressdo arterial) e choque anafilatico (reagcdo
alérgica grave que pode ser fatal);

e convulsdes, sindroma maligno dos neurolépticos (ver sec¢do Adverténcias e
Precaucdes), hipocinesia (diminui¢do do movimento corporal), discinesia tardia
(caracterizada por movimentos ritmicos e involuntdrios, principalmente da lingua e/ou
do rosto);

e alteracdes no eletrocardiograma (prolongamento QT), alteracdes do ritmo cardiaco
(“torsades de pointes”), paragem cardiaca, morte subita;

e tromboembolismo venoso, embolismo pulmonar (por vezes fatal), trombose venosa
profunda e aumento da pressdo arterial;

e espasmo dos musculos da mandibula (trismo) e pescogo (torcicolo), destrui¢ao
muscular que causa danos renais (rabdomidlise);

e sintomas extrapiramidais (movimentos involuntdrios), sindroma neonatal de privacio
(ver sec¢do Gravidez e Amamentacio);
ginecomastia (aumento das glandulas mamarias nos homens);

e hiponatrémia (diminuicio do nivel de s6dio no sangue), sindrome da secrecdo
inapropriada de hormona antidiurética (SIHAD);

e confusio;

e pneumonia por aspira¢do (principalmente em associacdo com outros depressores do
SNO);

e lesdo hepdtica hepatocelular, colestdtica ou mista;
febre;

e aumento no sangue da creatina fosfoquinase (um indicador de danos musculares).

Em doentes hipersensiveis, pode ocorrer um aumento da frequéncia cardiaca, pressao
arterial instavel, tonturas, sensacdo de calor, sensacdo de formigueiro, picada ou
dorméncia (tipicamente no pé ou na mao), sudorese, distirbios urinérios, fraqueza geral,
devido aos efeitos da sulpirida no sistema nervoso auténomo.

Em pessoas idosas com deméncia, foi registado um pequeno aumento no nimero de
mortes de doentes que tomam antipsicéticos, em comparacdo com aqueles que ndo
tomam antipsic4ticos.

Apés a interrupcdo repentina do tratamento com Sulpirida Grindeks, foram reportados
sintomas, tais como nauseas, vomitos, sudorese, disturbios do sono e recorréncia de
sintomas psicoticos, bem como o surgimento de movimentos corporais involuntarios. Por
isso, o medicamento deve ser interrompido gradualmente (ver também Se parar de tomar
Sulpirida Grindeks).
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Se algum dos efeitos indesejaveis se tornar grave, ou se notar quaisquer efeitos
indesejdveis nao listados neste folheto, por favor, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Sulpirida Grindeks

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no blister e na
cartonagem, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Sulpirida Grindeks

— A substancia ativa € sulpirida. Cada comprimido contém 50 mg, 100 mg ou 200 mg de
sulpirida.

— Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada; metilcelulose; amido de batata;
silica coloidal anidra; estearato de magnésio; talco.

Qual o aspeto de Sulpirida Grindeks e contetido da embalagem
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50 mg: comprimidos lisos, redondos, de cor branca ou quase branca, com bordos
biselados. Dimensdes do comprimido: diametro aproximadamente 6,0 mm; altura 2,1
mm.

100 mg: comprimidos lisos, redondos, de cor branca ou quase branca, com bordos
biselados. Dimensdes do comprimido: diametro aproximadamente 7,0 mm; altura 3,1
mm.

200 mg: comprimidos lisos, redondos, de cor branca ou quase branca, com bordos
biselados e com ranhura de quebra numa das faces. Dimensdes do comprimido: didmetro
aproximadamente 10,0 mm; altura 3,1 mm. O comprimido pode ser dividido em doses
iguais.

Blister em PVC/Aluminio.
10 comprimidos por blister. 3 blisters embalados em caixa de cartdo.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Leténia

Telefone: +371 67083205
Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks @grindeks.lv

Este medicamento € autorizado nos Estados-Membros do EEE com os seguintes nomes:

Estonia: BETAMAKS

Lituania: BETAMAKS 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletés
Eslovaquia: BETAMAKS 50 mg, 100 mg, 200 mg tablety

Austria: Sulpiride Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg Tabletten
Bélgica: Sulpiride Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg comprimés
Croécia: Sulpirid Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg tablete
Republica Checa: Sulpiride Grindeks

Alemanha: Sulpirid Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg Tabletten
Portugal: Sulpirida Grindeks 50 mg, 100 mg, 200 mg comprimidos

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



