
này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Be(tamaks 50 mg tablets 

Sulpiride 5Ú mg 

Để xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ 

Thành phần định tính và định lượng 
Mỗi viên nén chứa 50 mg sulpiride. 

Về danh mục tá dược đầy đủ, xem Danh mục tá dược. 

Dạng bào chế 

Viên nén. 

Viên nén hình tròn trắng hoặc gần như trắng, hai mặt phẳng vát cạnh. Đường kính viên nén 6,0 mm, 

độ dày 2,l mm. 

Đặc tính lâm sàng 

Chỉ định điều trị 

Điều trị tâm thần phân liệt cắp và mạn tính. 

Liều đùng và cách dùng 

Liều dùng 

Người lớn 

Liều khởi đầu khuyến nghị là 400 mg đến 800 mg mỗi ngày chia 2 lân (uống vào buổi sáng và 
buổi 

chiều). 
Triệu chứng dương tính của tâm thần phân liệt (rỗi loạn suy nghĩ, ảo giác, 

hoang tướng, kích động) 

đáp ứng với liều cao hơn và liều khởi trị khuyến cáo ít nhất là 400 mg/lần, ngày 
2 lần, nếu cần thiết 

có thể tăng đến liều tối đa 1200 mg/lần, ngày uống 2 lần. Tăng liều quá mức này đã không 
chứng 

minh được đem lại hiệu quả hơn nữa. 

Triệu chứng âm tính của tâm thần phân liệt (vô cảm xúc, ngôn ngữ
 nghèo nàn, mắt phản ứng, thờ ơ, 

cũng như trầm cảm) đáp ứng với liều thấp hơn 800 mg mỗi ngày; do đó khuyế
n cáo nên bắt đầu với 

liều 400 mg, ngày 2 lần. Giảm liều xuống 200 mg, ngày 2 lần sẽ làm tăng tác dụn
g cảnh báo của 

sulpiride. 

Bệnh nhân với các triệu chứng âm tính và dương tính kết hợ
p, không có triệu chứng nào chiếm ưu 

thế, thường đáp ứng với liều 400 mg - 600 mg, ngày 2 lần. 

Người cao tuổi 

Người cao tuổi áp dụng khoảng liêu giống người lớn, nhưng 
nên giảm liều nếu có băng chứng của 

suy thận. 
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Bệnh nhỉ 

Kinh nghiệm lâm sàng ở trẻ em dưới I4 tuổi không đủ để cho phép đưa ra liều khuyến nghị. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. 
ˆ Lì 2 9A L\ r4 r ` h ˆ 4 h SỐ, 

Nên nuốt cả viên thuốc với lượng nước vừa đủ, nên uông trước bữa ăn. 

Chống chỉ định 
Utủy thượng thận và porphyria cấp tính 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần tá dược được liệt kê trong Danh mục tá dược 

Các khối u phụ thuộc prolactin đồng thời, ví dụ u tiết prolactin tuyến yên và ung thư vú. 

Kết hợp với levodopa hoặc thuốc chống parkinson (bao gồm ropinirole) 

Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi sử dụng 

Cảnh báo 

Đã có báo cáo về tăng kích động ở liều cao ở một số ít bệnh nhân: trong các giai đoạn hung hăng, 

kích động hoặc quá khích của bệnh, liều thấp sulpiride có thể làm trầm trọng bệnh. Cần thận trọng 

nếu có biểu hiện hưng cảm hoặc hưng cảm nhẹ. 

Phản ứng ngoại tháp, chủ yếu là chứng đứng ngồi không yên và run đã được báo cáo trong một số 

ít trường hợp. Nếu được đảm bảo, có thể giảm liều hoặc dùng thuốc điều trị parkinson nếu cân thiết. 

Như các thuốc an thần kinh khác, hội chứng an thần kinh á ác tính, một biến chứng tiềm ân nguy CƠ 

tử vong, biển hiện bởi lăng thân nhiệt, cứng cơ, mất ổn định hệ thần kinh thực vật, thay đổi trạng 

thái tâm thần và tăng nồng độ CPK, đã được báo cáo. Trong các biến cố như vậy hoặc sốt cao không 

rõ nguyên nhân, nên ngừng sử dụng tất cả các thuốc chống loạn thần, kế cả sulpiride. 

Bệnh nhân cao tuổi để bị hạ huyết áp thế đứng, an thần và tác dụng ngoại tháp. 

Ở bệnh nhân có hành vi hung hăng hoặc kích động kèm bốc đồng, sulpiride có thể sử dụng cù
ng 

thuốc an thần. 

Triệu chứng cai thuốc cấp tính, bao gồm buồn nôn, nôn, để mồ hôi và mắt ngủ đã được miêu tả 
khi 

ngừng dùng thuốc chống loạn thần đột ngột. Các triệu chứng loạn thần tái phát có thê xuất hiện 
và 

xuất hiện rối loạn vận động không tự chủ (như hội chứng đứng ngồi không yên, loạn
 trương lực cơ 

và rối loạn vận động) đã được báo cáo. Do vậy, nên khuyến khích cai thuốc từ từ. 

Tăng tỷ lệ tử vong ở người cao tuổi sa sút Irí tuệ 

Dữ liệu từ hai nghiên cứu quan sát cho thấy người cao tuổi sa sút trí tuệ 
được điều trị bằng thuốc 

loạn thần có nguy cơ tử vong tăng nhẹ So với người cao tuổi không được điề
u trị. Không có đủ dữ 

liệu để đưa ra ước tính chắc chắn về độ chính xác của nguy cơ và nguyên
 nhân tăng nguy cơ vẫn 

chưa được biết. 

Sulpiride không được cấp phép để điều trị rỗi loạn hành vi có liên 
quan đến sa sút trí tuệ. 

Huyết khối tĩnh mạch 

Các trường hợp thuyên tắc huyết khối tĩnh mạch (VTE) đã đư
ợc báo cáo với thuốc chống loạn thần. 

Vì những bệnh nhân được điều trị bằng thuốc chống loạn thần 
thường có yếu tố nguy cơ mắc huyết 
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khối tĩnh mạch, nên tắt cả các yếu tố nguy cơ có thể xảy ra VTE nên được xác định trước và trong 
khi điều trị băng sulpiride và thực hiện các biện pháp phòng ngừa. 

Ủng thư vú 

Sulpiride làm tăng nồng độ prolactin. Do đó, cần thận trọng khi điều trị và bệnh nhân có tiền sử 

hoặc tiền sử gia đình mắc ung thư vú nên được theo dõi chặt chẽ khi điều trị với sulpiride. 

Thận trọng 

Ở bệnh nhân cao tuổi, giống như các thuốc an thần khác, sulpiride nên đặc biệt thận trọng khi sử 

dụng (xem Liều đừng và cách dùng) 

Ở trẻ em, hiệu quả và độ an toàn của sulpiride chưa được nghiên cứu. Do đó, cần thận trọng khi kê 

đơn cho trẻ em (xem Liều dùng và cách dùng) 

Nếu cần thiết phải điều trị thuốc an thần cho bệnh nhân Parkinson, có thể sử dụng sulpiride, mặc dù 

phải thận trọng. 

Các thuốc an thần có thể làm giảm ngưỡng gây động kinh. Các trường hợp co giật, đôi khi ở bệnh 

nhân không có tiền sử trước đó, đã được bảo cáo với sulpiride. Nên thận trọng kê đơn thuốc cho 

bệnh nhân mắc động kinh không Ổ ổn định và bệnh nhân có tiền sử mắc động kinh phải được theo dõi 

chặt chẽ trong quá trình điều trị với sulpiride. 

Bệnh nhân cần dùng sulpiride đang điều trị thuốc chống co giật, không nên thay đổi liều thuốc chống 

co giật. 

Các trường hợp co giật, thỉnh thoảng ở những bệnh nhân chưa có tiền sử trước đó, đã được báo cáo. 

Sulpiride nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử tăng nhãn áp, tắc ruột, hẹp 

đường tiêu hóa bẩm sinh, bí tiểu hoặc phì đại tuyến tiền liệt. Như với tất cả các loại thuốc mà thận 

là đường thải trừ chính, nên giảm liều và chuẩn độ liều theo từng mức nhỏ trong trường hợp 
suy 

thận. 

Kéo dài khoảng QT 

Sulpiride làm kéo dài khoảng QT (xem Tác đụng không mong muốn). Tác dụng này được 
biết làm 

tăng nguy cơ rỗi loạn nhịp thất nghiêm trọng như xoắn đỉnh. 

Trước khi sử dụng bất kỳ loại thuốc nào, nên tùy thuộc vào tình trạng lâm sảng 
của bệnh nhân, 

khuyến cáo theo dõi các yếu tố có thể tạo điều kiện thuận lợi cho sự xuất hiện rối 
loạn nhịp này, ví 

dụ như: 

- _ Nhịp tim chậm đưới 55 nhịp/phút 

- _ Mất cân bằng điện giải đặc biệt trong hạ kali máu 

-_ Kéo dài khoảng QT bẩm sinh 

- _ Đang điều trị bằng thuốc gây chậm nhịp tim rõ rệt (<55 nhịp/phút) 

- Hạ kali máu 

-_ Giảm dẫn truyền trong tỉm 

- _ Hoặc kéo dài khoảng QTc 

Sulpiride nên được kê đơn thận trọng ở bệnh nhân có các yếu tố này và 
bệnh nhân rối loạn tìm mạch 

có thể kéo dài khoảng QT. 

Tránh dùng đồng thời với các thuốc an thần kinh khác. 
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Đột quy 

Trong một nghiên cứu lâm sàng ngẫu nhiên so sánh với giả được thực hiện ở nhóm bệnh nhân cao 

tuổi sa sút trí tuệ và được điều trị với thuốc chống loạn thần không điển hình, đã quan sát thấy nguy 
cơ mắc biến cố mạch máu não tăng gấp 3 lần. Cơ chế tác dụng của việc tăng nguy cơ này chưa được 

biết. Không thể loại trừ gia tăng nguy cơ khi dùng thuốc chống loạn thần khác hoặc các nhóm đối 

tượng bệnh nhân khác. 

Sulpiride nên dùng thận trọng ở bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ đột quy. 

Giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính và mất bạch cầu hạt đã được báo cáo với thuốc chống loạn 

thần, bao gồm cả sulpiride. Nhiễm trùng hoặc sốt không rõ nguyên nhân có thể là bằng chứng của 

rối loạn tạo máu (xem Tác đụng không mong muốn) và cần xét nghiệm huyết học ngay lập tức. 

Sulpiride nên sử dụng thận trọng ở bệnh nhân cao huyết áp, đặc biệt người cao tuổi, do nguy cơ xảy 

ra cơn tăng huyết áp. Bệnh nhân phải được theo dõi đầy đủ. 

Cảnh báo liên quan đến tá dược 

Betamaks có chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề với bệnh di truyền hiếm gặp bất dung nạp galac(ose, 

thiếu hụt Lapp laetase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác 

Chống chỉ định dùng đồng thời 
Levodopa, thuốc điều trị bệnh parkinson (bao gồm ropinirole): tác dụng đối kháng qua lại giữa 

levodopa hoặc thuốc điều trị parkinson (bao gồm ropinirole) và thuốc chống loạn thần. 

Không khuyến cáo dùng đẳng thời 

Rượu: Tăng cường tác dụng an thần của thuốc an thần kinh. Tránh dùng rượu và các sản phẩm có 

cồn trong thời gian dùng thuốc. 

Kết hợp với các thuốc sau có thê gây xoắn đỉnh hoặc kéo dài khoảng QT (xem Cảnh báo và thận 

trọng đặc biệt khi sử dụng): 

- Thuốc gây chậm nhịp tim như thuốc chẹn beta, thuốc chẹn kênh canxi gây chậm nhịp tim như 

điltiazem và verapamil, clonidin, guanfacin, digitalis. 

- Thuốc làm mắt cân bằng điện giải, đặc biệt là thuốc gây hạ kali máu: thuốc lợi tiểu hạ kali máu, 

thuốc nhuận tràng kích thích, amphotericin B IV, glucocorticoid, tetracosactid. Mắt cân bằng điện 

giải cần được điều chỉnh. 

- Thuốc chống loạn nhịp nhóm la như quinidine, disopyramide 

- Thuốc chống loạn nhịp nhóm III như amiodaron, sotalol. 

- Các thuốc khác như pimozide, haloperidol, methadone, thuốc chống trầm cảm imipramine, lithium, 

cisapride, thioridazine, erythromycin IV, halofantrine, pentamidine. 

Sử dụng đồng thời với thận trọng 

Các thuốc điều trị tăng huyết áp: tác dụng hạ huyết áp và có thể thúc đẩy hạ huyết áp thế đứng (tác 

dụng bắt lợi) 

Các thuốc ức chế thần kinh trung ương bao gồm thuốc gây mê, giảm đau, an thần kháng histamine 

HI, barbiturates, benzodiazepines và thuốc giảm lo âu, clonidine và dẫn xuất. 
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Thuốc kháng acid hoặc sucralfate: giảm hấp thu sulpiride khi dùng đồng thời. Do vậy, nên dùng 

sulpiride ít nhất hai giờ trước khi dùng những thuốc này. 

Lithi: Nguy cơ tăng tác dụng ngoại tháp. Nên ngừng sử dụng cả hai loại thuốc nếu có dấu hiệu của 

nhiễm độc thân kinh. 

Khả năng sinh sản, phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Dữ liệu sử dụng sulpiride ở phụ nữ có thai còn rất hạn chế. Nghiên cứu về độ an toàn của sulpiride 
trong thời kỳ mang thai chưa được tiến hành. 

Sulpiride đi qua hàng rào nhau thai. Nghiên cứu trên động vật chưa đủ dữ liệu về mối quan hệ đối 

với độc tính trên sinh sản. 

Không khuyến cáo sử dụng sulpiride trong thời kỳ mang thai và ở phụ nữ có khả năng mang thai 

không sử dụng các biện pháp tránh thai, trừ khi lợi ích vượt trội so với nguy cơ tiềm ẩn. 

Trẻ sơ sinh bị tiếp xúc với thuốc chống loạn thần (bao gồm cả Betamaks) trong ba tháng cuối của 

thai kỳ có nguy cơ gặp các tác dụng bắt lợi bao gồm phản ứng ngoại tháp và/hoặc hội chứng cai 

thuốc ở trẻ sau sinh khác nhau về mức độ và thời gian. Đã có báo cáo về kích động, tăng trương lực 

cơ, giảm trương lực cơ, run, buồn ngủ, ức chế hô hấp hoặc rối loạn ăn uống. Do vậy, cần theo dõi 

trẻ sơ sinh một cách chặt chẽ. 

Phụ nữ cho con bú 

Sulpiride tiết qua sữa mẹ với lượng khá lớn, cao hơn nhiều giá trị chấp nhận 10% liều điều chỉnh 

theo cân nặng của người mẹ trong một vài trường hợp, nhưng nồng độ trong máu của trẻ bú mẹ chưa 

được đánh giá. Không có đầy đủ thông tin về tác dụng của sulpiride trên trẻ sơ sinh/trẻ nhỏ. 

Quyết định ngừng cho trẻ bú sữa mẹ hoặc ngừng điều trị với sulpiride tùy thuộc vào lợi ích của việc 

cho con bú đối với đứa trẻ và lợi ích của việc điều trị cho bà mẹ. 

Khả năng sinh sản 

Giảm khả năng sinh sản liên quan đến tác dụng dược lý của thuốc (tác dụng qua trung gian prolactin) 

đã được quan sát trên động vật được điều trị. 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Ngay cả khi sử dụng theo khuyến cáo, sulpiride có thể gây an thần vì vậy khả năng lái xe và vận 

hành máy móc có thể bị suy giảm (xem Tác dụng không mong muốn) 

Tác dụng không mong muốn 

Phản ứng bất lợi được trình bày theo nhóm hệ cơ quan và tần số: 

Rất thường gặp œ 1⁄10); thường gặp Œœ 1/100 đến <1/10); ít gặp (> 1/1.000 đến < 1/100); hiếm gặp 

Œ 1⁄10 000 đến <1/1 000); rất hiếm gặp (< 1/10.000) và không rõ (không thể ước lượng từ dữ 
liệu 

có sẵn) 

Rối loan máu và hệ bạch huyết (xem Cảnh báo và thân trọng đặc biệt khi sử dụng) 

Ít gặp: Giảm bạch cầu 

Không rõ: Giảm bạch cầu trung tính, mắt bạch cầu hạt 
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Rối loạn hệ miễn dịch 

Không rõ: Phản ứng phản vệ bao gồm nỗi mè đay, khó thở, hạ huyết áp và sốc phản vệ 

Rối loạn nội tiết 

Thường gặp: Tăng prolactin máu 

Rối loạn tâm thần 
Thường gặp: Mắt ngủ 

Không rõ: Lú lẫn 

Rối loạn hệ thần kinh 
Thường gặp: An thần hoặc buồn ngủ, rối loạn ngoại tháp (những triệu chứng này thường phục hồi 

khi dùng thuốc điều trị parkinson), parkinson, run, đứng ngồi không yên. 
Ít gặp: Tăng trương lực cơ, rối loạn vận động và rối loạn trương lực cơ. 

Hiếm gặp: Cơn trợn ngược mắt 

Không rõ: Hội chứng ác tính an thần kinh, giảm vận động, rối loạn vận động (đã được báo cáo, như 

với tất cả các thuốc an thần, sau khi dùng thuốc an thần hơn 3 tháng. Thuốc điều trị parkinson không 
hiệu quả hoặc có thể làm trầm trọng hơn các triệu chứng), co giật. 

Rối loạn dinh dưỡng và chuyển hóa 

Không rõ: Hạ natri máu, hội chứng tiết hormon kháng niệu không phù hợp (SIADH) 

Rối loạn tim 

Hiếm gặp: Loạn nhịp thất, rung thất, nhịp nhanh thắt. 

Không rõ: Kéo dài khoảng ỢT, ngừng tim, xoăn đỉnh, đột tử (xem Cảnh báo và thận trọng đặc biệt 

khi sử dụng). 

Rối loạn mạch máu 
Ít gặp: Hạ huyết áp thế đứng 
Không rõ: Thuyên tắc tĩnh mạch, thuyên tắc phổi, huyết khôi tĩnh mạch sâu (xem Cẻøh báo và thận 

trọng đặc biệt khi sứ dụng). 

Rối loạn hô hấp. lồng ngực và trung thất 

Không rõ: Viêm phổi hít (chủ yếu liên quan đến thuốc ức chế thân kinh trung ương khác). 

Rối loạn tiêu hóa 

Thường gặp: Táo bón 

Ít gặp: Tăng tiết nước bọt 

Rối loạn gan mật 

Thường gặp: Tăng men gan 

Rối loạn da và mô dưới da 
Thường gặp: Ban dát sẵn 
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Rối loạn hê cơ xương và mô liên kết 

Không rõ: Vẹo cô, cứng hàm 

Mang thai. hậu sản và chu sinh 

Không rõ: Triệu chứng ngoại tháp, hội chứng cai thuốc ở trẻ sơ sinh (xem Khả năng sinh sản, phụ 

nữ củ thai và cho con b) 

Rối loạn hệ sinh sản và tuyến vú 
Thường gặp: Đau vú, tăng tiết sữa 
Í gặp: Vú to, vo kinh, cực khoái bất thường, rối loạn cương dương. 

Không rõ: Bệnh vú to ở nam giới 

Rối loạn chung và tình trang tại chỗ dùng thuốc 

Thường gặp: Tăng cân 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và xử trí 
Kinh nghiệm về quá liều với sulpiride còn hạn chê. 
Khoảng liều đơn gây độc tính là I đến 16g nhưng chưa có trường hợp nào tử vong ngay cả ở liều 

lốp. 

Kết cục tử vong đã được báo cáo chủ yếu do sự kết hợp với các thuốc hướng thần khác. 

Triệu chứng 

Các biểu hiện lâm sàng của ngộ độc khác nhau tùy thuộc vào liều dùng. Sau một liều đơn Ig đến 3g 

cảm giác bồn chồn và ý thức u ám đã được báo cáo và các triệu chứng ngoại tháp (hiếm gặp). Liêu 

từ 3g đến 7g có thể gây kích động và các triệu chứng ngoại tháp; liều trên 7g gây hôn mê và hạ 

huyết áp. 

Thời gian nhiễm độc nói chung là ngắn, các triệu chứng thường không xuất hiện trong vài giờ. Hôn 

mê có thể xuất hiện sau khi dùng liều lớn và kéo dài đến 4 ngày. 

Không có báo cáo về ngộ độc huyết học và gan. 

Cách xử trí 

Sulpiride có thể loại bỏ 1 phần bằng thâm phân máu 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho sulpiride. Chỉ điều trị triệu chứng. Do đó, khuyến cáo thực 

hiện các biện pháp hỗ trợ phù hợp, giám sát chặt chẽ các dấu hiệu sinh tồn và theo dõi tim (nguy cơ 

kéo dài khoảng QT và loạn nhịp thất sau đó) cho đến khi bệnh nhân hồi phục. 

Nếu các triệu chứng ngoại tháp nghiêm trọng xuất hiện nên dùng thuốc kháng cholinergic. 

Quá liều có thể được điều trị bằng các thuốc lợi tiểu thẩm thấu kiểm, thuốc điều trị EECIHRIHI 
nêu 

cần. Hôn mê cần được chăm sóc và theo dõi tim cho đến khi bệnh nhân hồi phục. Thuốc gây 
nôn 

không có hiệu quả khi dùng quá liều sulpiride 
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Đặc tính được lý 
Đặc tính được lực học 

Nhóm dược lý trị liệu: Thuốc an thần; Benzamide. Mã ATC: N05AL01. 

Cơ chế tác dụng 

Sulpiride là một thuốc thuộc nhóm dẫn xuất benzamide, có cầu trúc khác với phenothiazines, 

butyrophenones và thioxanthenes. 

Các bằng chứng hiện tại gợi ý tác dụng của sulpiride có sự khác biệt quan trọng giữa các thụ thể 

dopamine hoặc cơ chế thụ thể trong não bộ. 

Về mặt cấu trúc và sinh hóa, sulpiride giống như các thuốc chống loạn thần cổ điển có tính kháng 
thụ thể dopamine ở não bộ. Sự khác biệt cơ bản và lý thú bao gồm không gây chứng giữ nguyên thế 
ở liều thử nghiệm hành vi khác, thiếu hiệu quả chuyên đổi noradrenaline hoặc 5 HT, hầu như không 
có tác dụng kháng cholinesterase, không tác động đến liên kết thụ thể musearinie hoặc GABA, sự 

khác biệt cơ bản trong liên kết của sulpiride tritiated với tiền chế in-vitro, so sánh với ?H-spiperone 

hoặc ?H-haloperidol. Những phát hiện này cho thấy sự khác biệt lớn giữa sulpiride và thuốc chống 

loạn thần cổ điển, vốn thiếu những đặc tính như vậy. 

Một trong những đặc tính của sulpiride là tác dụng hai chiều của nó, vì thuốc có cả đặc tính chống 

trầm cảm và an thần kinh. Tâm thần phân liệt đặc trưng bởi sự thiếu giao tiếp xã hội có thể mang lại 

lợi ích đáng kẻ. 
Tâm trạng cải thiện được quan sát thấy sau vài ngày điều trị, sau đó là sự biến mắt của các triệu 

chứng tâm thần phân liệt. Tác dụng an thần và thiếu tác dụng đặc trưng liên quan đến thuốc chống 

loạn thần cổ điển loại phenothiazine hoặc butyrophenone không phải là đặc điểm của liệu pháp 
sulpiride. 

Đặc tính được động học 

Nồng độ sulpiride trong huyết tương đạt đỉnh 3-6 giờ sau khi uống thuốc. Thời gian bán thải ở người 

khoảng 8 giờ. Khoảng 40% sulpiride liên kết với protein huyết tương. 95% hợp chất được bài tiết 

qua nước tiêu và phân dưới dạng sulpiride không đổi. 

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 

Trong các nghiên cứu dài hạn trên động vật với các thuốc an thần kinh bao gồm sulpiride, sự gia 

tăng tỷ lệ mắc các khối u nội tiết khác nhau (một số trong đó đôi khi là ác tính) đã được ghi nhận ở 

một số loài chuột cống và chuột nhắt. Ý nghĩa của những điều này đối với con người chưa được biết; 

hiện tại không có bằng chứng về bất kỳ mối liên quan nào giữa việc sử dụng thuốc chống loạn thần 

và nguy cơ mắc khối u ở người. 

Đặc tính cũa thuốc 

Danh mục tá dược 

Lactose monohydrate, methycellulose, tỉnh bột khoai tây, tỉnh bột khoai tây khô, keo khan silica, 

magie stearate, talc. 

Tương ky 

Không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
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Hạn dùng 

48 tháng kể từ ngày sản xuất 

Tính chất của bao bì đóng gói 
Thuốc được đóng trong vỉ, vỉ thuốc được đóng gói trong hộp carton. 

Vi thuốc làm bằng foil nhôm và màng polyvinylchloride được bao phủ bằng polyvinylidenechloride. 

Quy cách đóng gói 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén. 

Bảo quản 

Bảo quản trong bao bì gốc ở nhiệt độ không quá 30°C. 

Thận trọng đặc biệt khi hủy bỏ và xứ lý khác 

Bất kỳ sản phẩm thuốc không sử dụng hoặc chất loại thải nào phải được xử lý theo yêu cầu của địa 

phương. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở 

Cơ sở sản xuất: 

JOINT STOCK COMPANY “GRINDEKS” 

53 Krustpils Street, Riga, LV — 1057, Latvia 
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