Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AMISAN, 50 mg, tabletki
AMISAN, 200 mg, tabletki

Amisulpridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia

ulotki przed zastosowaniem leku, ponie-

waz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie
potrzeby méc ja ponownie przeczytal.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci na-
lezy zwréci¢ sie do lekarza lub farma-
ceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej oso-
bie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet
jesli objawy jej choroby sa takie same.

-Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym wszelkie

PRO.MED.CS
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objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym le-
karzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Amisan i w jakim celu si¢
go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Amisan

3. Jak stosowa¢ lek Amisan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Amisan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informa-
cje

1. Co to jest lek Amisan i w jakim celu si¢
go stosuje

Amisan zawiera substancje, zwang amisul-
prydem. Amisulpryd nalezy do grupy le-
kéw przeciwpsychotycznych.

Amisan stosowany jest w leczeniu choroby
psychicznej, zwanej schizofrenia. Do obja-
wow schizofrenii naleza urojenia (dziwne
lub nietypowe myséli), omamy (pacjent
widzi lub styszy rzeczy, ktérych w rzeczy-
wistoéci nie ma), nietypowe zachowanie,
ktore moze by¢ agresywne (sg to tak zwane
objawy pozytywne), wycofanie, przygasze-
nie (sg to tak zwane objawy negatywne).

2. Informacje wazne przed zastosowa-

niem leku Amisan

Kiedy nie stosowa¢ leku Amisan

—Jesli pacjent ma uczulenie na amisul-
pryd lub na ktorykolwiek z pozostatych
skladnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

— Jesli u pacjenta wystepuje guz zalezny od
prolaktyny, np. gruczolak przysadki lub
rak piersi;

— Jesli u pacjenta wystepuje guz nadnercza,
tak zwany guz chromochionny nadner-
czy;

- Jedli pacjent przyjmuje lewodope w le-
czeniu choroby Parkinsona (patrz: Lek
Amisan a inne leki);

- U dzieci przed okresem pokwitania;

- Podczas karmienia piersig.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku

Amisan nalezy omoéwic to z lekarzem lub

farmaceuty:

- Jedli u pacjenta wystepuje choroba Par-
kinsona;

— Jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowa
czynnos¢ serca (rytm serca);

—Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepo-
wala kiedy$ choroba serca lub wolna
czynno$¢ serca (mniej niz 55 uderzen
serca na minute);

- Jedli u pacjenta wystepuje male stezenie
potasu we krwi;

-Jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone
ryzyko udaru;

—Jedli u pacjenta lub kogokolwiek z jego
rodziny wystapily kiedy$ zakrzepy krwi,
poniewaz stosowanie podobnych lekéw
jest powigzane z tworzeniem si¢ zakrze-
pow;

- Jedli u pacjenta wystepuje cukrzyca lub
zwigkszone jej ryzyko;

—Jesli u pacjenta wystepuja napady pa-
daczki (drgawki);

-Jesli u pacjenta wystepuja problemy
z nerkami;

—Jedli pacjent jest w podesztym wieku,
poniewaz u takich oséb istnieje wiek-
sze prawdopodobienstwo zmniejszenia
ci$nienia tetniczego krwi oraz nadmier-
nej sennosci. U pacjentéw w podesztym
wieku z demencja, przyjmujacych leki
przeciwpsychotyczne odnotowano nie-
wielkie zwiekszenie czestosci zgondw,
w poréwnaniu do pacjentéw nie leczo-
nych lekami przeciwpsychotycznymi;

-Jedli u pacjenta wystepuje mala liczba
krwinek bialych (agranulocytoza). Moze
to prowadzi¢ do zwiekszenia sklonnosci
do zakazen;

- Jedli pacjent ma czeste zakazenia z ob-
jawami jak goraczka, silne dreszcze, bol
gardla lub owrzodzenie jamy ustnej.
Moga to by¢ objawy zaburzenia krwi,
zwanego leukopenia.

Lek Amisan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farma-

ceucie o wszystkich lekach przyjmowa-

nych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje

przyjmowa¢. Lek Amisan moze wplywac

na dzialanie innych lekéw. Niektore leki
moga takze wplywaé na dzialanie leku

Amisan.

Nie wolno stosowa¢ leku Amisan z naste-

pujacymi lekami:

- Lewodopg, stosowana w leczeniu cho-
roby Parkinsona;

- Lekami zwanymi agonistami receptora
dopaminergicznego (np. ropinirol, bro-
mokryptyna).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent

przyjmuje ktdérykolwiek z nastepujacych

lekow:

— Niektére leki stosowane w leczeniu za-
burzen rytmu serca (np. chinidyna,
dizopiramid, amiodaron, sotalol);

—Leki przeciwpsychotyczne, stosowane
w leczeniu chordb psychicznych;

- Leki stosowane w leczeniu silnego bdlu,
zwane opiatami (morfina lub petydyna);

- Klonidyna, stosowana w leczeniu mi-
greny, zaczerwienienia twarzy lub wyso-
kiego ci$nienia krwi;

- Niektére leki przeciwmalaryczne (me-
flochina);

— Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci-
$nienia krwi lub choréb serca (np. dilti-
azem, werapamil, guanfacyna, glikozydy
naparstnicy);

- Leki przeciwbolowe (tramadol i indo-
metacyna);

— Leki znieczulajace;

—Leki przeciwhistaminowe, stosowane
w leczeniu objawow alergii, powodujace
sennosé;

- Barbiturany i benzodwuazepiny (leki
nasenne).

Stosowanie leku Amisan z jedzeniem, pi-
ciem i alkoholem

Nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowa-
nia leku Amisan. Alkohol moze wptywaé
na dzialanie tego leku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na
plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi pier-
sig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna pora-
dzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed za-
stosowaniem tego leku.

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania
leku Amisan w czasie cigzy. Nie nalezy sto-
sowaé leku Amisan podczas ciazy, chyba
ze lekarz zdecyduje inaczej.

U noworodkoéw, ktérych matki stosowaly
lek Amisan w ostatnim trymestrze (ostat-
nie 3 miesigce cigzy) moga wystapic naste-
pujace objawy: drzenie, sztywno$¢ miesni
i (lub) oslabienie, sennos$¢, pobudzenie,
trudnoéci z oddychaniem oraz trudnosci
zwigzane z karmieniem. W razie zaob-
serwowania takich objawéw u wlasnego
dziecka, nalezy skontaktowaé sie z leka-
rzem.

Karmienie piersig

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stoso-
wania leku Amisan.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie
maszyn

Amisan moze powodowaé zmniejszenie
czujnosci, ospaloé¢ i sennoé¢, dlatego nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugi-
wa¢ maszyn podczas leczenia tym lekiem,
zanim pacjent nie upewni si¢, ze lek nie
wplywa na czas reakcji.

Amisan zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Amisan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie
z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farma-
ceuty.

Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od nasilenia choroby.

Nalezy postepowa¢ doktadnie wedlug za-

lecen lekarza.

Dorosli

- Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od
50 mg do 800 mg kazdego dnia;

- Lekarz moze rozpocza¢ leczenie pacjenta
od mniejszej dawki, jesli konieczne;

— Lekarz moze zaleci¢ stosowanie dawki
do 1200 mg dziennie, jedli konieczne.
Jesli pacjent jest w podesztym wieku, lekarz
bedzie uwaznie kontrolowal pacjenta,
z uwagi na wieksze prawdopodobienstwo
wywolania przez lek spadkéw ciénienia
tetniczego krwi lub nadmiernego uspoko-

jenia.

Jesli pacjent ma zaburzenie czynnosci ne-
rek, lekarz zaleci wlasciwg dawke leku.
Dawka moze by¢ zmniejszona do polowy
lub do jednej trzeciej zwyklej dawki.

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci wg-
troby nie ma konieczno$ci modyfikowania
dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania leku Amisan
u dzieci w wieku od okresu pokwitania do
18 lat.

Nie nalezy stosowaé tego leku u dzieci
przed okresem pokwitania, gdyz nie



ustalono dotychczas bezpieczenstwa jego
stosowania w tej grupie wiekowej.

Sposdéb podawania

Jezeli pacjent stosuje dawke dobowa do
400 mg amisulprydu, mozna przyjmowaé
ja raz na dobe. Jezeli pacjent stosuje dawke
wieksza niz 400 mg amisulprydu na dobe,
nalezy podzieli¢ dawke dobowa na dwie
czesci i zazy¢ polowe rano, a druga potowe
wieczorem. W razie watpliwoéci nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farma-
ceuta.

Tabletki nalezy zazywac bez Zucia, popi-
jajac duzg iloscia wody. Mozna je zazywa’
podczas jedzenia lub miedzy positkami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana
dawki leku Amisan

Jezeli pacjent (lub kto$ inny) zazyje duzo
tabletek na raz lub jezeli podejrzewamy,
ze dziecko potknelo jakas$ tabletke, nalezy
bezzwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Przedawkowanie = najprawdopodobniej
spowoduje sennos¢, ktora moze prowadzié
do utraty przytomnosci, sztywno$¢ migéni
i nietypowe ruchy. Udajac sie do szpitala
lub do lekarza nalezy zabra¢ ze soba pozo-
stale tabletki, te ulotke informacyjng oraz
opakowanie leku, aby lekarz wiedzial, jaki
lek zostal zazyty.

Pominiecie zastosowania leku Amisan
W razie opuszczenia jednej dawki leku,
nalezy przyja¢ ja najszybciej jak jest to
mozliwe. Jednakze, gdy zbliza sie¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominaé
te dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki po-
dwojnej w celu uzupelnienia pominietej
dawki. Nalezy kontynuowal stosowanie
leku o zwyklych porach.

Przerwanie stosowania leku Amisan
Lekarz zadecyduje jak dtugo nalezy stoso-
wac lek Amisan. Nie nalezy przerywacé za-
zywania tabletek, dlatego ze pacjent czuje
sie lepiej.

Przerwanie stosowania leku Amisan
moze spowodowa¢, ze choroba nasili sie
lub powrdci. Nie nalezy nagle przerywac
przyjmowania leku Amisan, chyba, ze le-
karz zadecyduje inaczej. Nagle przerwanie
stosowania leku moze spowodowacé takie
objawy, jak nudnosci lub wymioty, bez-
senno$¢, pocenie sie, sztywno$¢ miesni,
nietypowe ruchy ciafa lub nawrét choroby.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo-
$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farma-
ceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé
dzialania niepozadane, chociaz nie u kaz-

dego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku

Amisan i niezwlocznie poszuka¢ po-

mocy medycznej, jesli u pacjenta wysta-

pia nastepujace dzialania niepozadane:

- Wysoka goraczka, pocenie sie, sztyw-
no$¢ miedni, szybka praca serca, szybki
oddech, uczucie splatania, senno$¢ lub
pobudzenie. Moga by¢ to objawy powaz-
nego, ale rzadko wystepujacego ztosli-
wego zespolu neuroleptycznego;

- Nieprawidlowa czynnos¢ serca, przy-
spieszone bicie serca lub bdl w klatce
piersiowej, ktére moga doprowadzi¢ do
ataku serca lub zagrazajacej zyciu cho-
roby serca;

- Zakrzepy krwi w zylach, zwlaszcza
w koniczynach dolnych (objawy obej-
muja obrzek, bdl i zaczerwienienie
konczyn), ktére moga przemieszczaé
sie wzdluz naczyn krwionoénych do
pluc, powodujac bol w klatce piersiowej
i trudnosci w oddychaniu;

- Czgstsze niz zwykle zakazenia. Ich przy-
czyng mogg by¢ zaburzenia krwi (agra-
nulocytoza) lub zmniejszenie liczby bia-
tych krwinek (neutropenia).

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wiecej

niz 1 na 100 oséb)

- Reakgje alergiczne. Objawy moga obej-
mowaé: wysypke skorng, $wiad lub
obrzek, trudnosci z polykaniem lub od-
dychaniem, obrzgk warg, twarzy, gardfa
lub jezyka;

- Atak padaczkowy (drgawki).

Notowano réwniez przedstawione nizej

dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u wigcej

niz 1 na 10 0s6b)

- Drzenie, sztywno$¢ lub skurcze miesni,
spowolnienie ruchéw, zwigkszenie wy-
dzielania $liny, niepokdj (objawy zazwy-
czaj mijajg, jezeli lekarz zmniejszy dawke
leku Amisan lub zaleci stosowanie do-
datkowego leku).

Czesto (mogg wystgpi¢ u nie wigcej, niz 1

na 10 0séb)

- Ruchy, ktérych nie mozna kontrolowac,
gltéwnie rak i nog. Objawy te mozna
zmniejszy¢, jesli lekarz zaleci dodatkowy
lek;

- Trudnosci w zasypianiu (bezsenno$c),
lek, pobudzenie, zaburzenia orgazmu;

- Uczucie sennoéci lub sennos¢;

- Zaparcia, nudnoéci lub wymioty, su-
chos$¢ w jamie ustnej;

- Zwiekszenie masy ciala;

- Nieprawidlowa produkcja mleka u ko-
biet i mezczyzn, bdl piersi;

- Zatrzymanie cyklu miesigczkowego;

- Powigkszenie piersi u mezczyzn;

- Trudnosci z uzyskaniem lub utrzyma-
niem erekcji lub zaburzenia ejakulacji;

- Zawroty glowy (moga by¢ spowodowane

niskim ci$nieniem krwi).

Niezbyt czesto (mogqg wystgpi¢ u nie wigcej

niz 1 na 100 0s6b)

- Ruchy, ktérych nie mozna kontrolowa¢,
gléwnie twarzy i jezyka;

- Zwolnienie czestosci akeji serca;

- Duze stezenie cukru we krwi (hipergli-
kemia);

- Zwigkszona aktywno$¢ enzyméw watro-
bowych we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy nie-
pozadane, w tym wszelkie objawy niepo-
zadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farma-
ceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestra-
cji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Je-
rozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.:
+48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej infor-
magcji na temat bezpieczenistwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywac lek Amisan

Lek nalezy przechowywaé w miejscu nie-
widocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegélnych $rodkéw ostroznosci
dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowaé tego leku po uplywie ter-
minu wazno$ci zamieszczonego na bli-
strze lub pudetku.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji
ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé
leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie po-
stepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne infor-
macje

Co zawiera lek Amisan

Substancjg czynna leku jest amisulpryd.

Kazda tabletka leku Amisan, 50 mg, za-

wiera 50 mg amisulprydu.

Kazda tabletka leku Amisan, 200 mg, za-

wiera 200 mg amisulprydu.

Pozostate skladniki to: skrobia zelowana,

kukurydziana, laktoza jednowodna, mety-

loceluloza 400 cP, krzemionka koloidalna

bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Amisan i co zawiera opa-
kowanie

Amisan, 50 mg: Biale lub prawie biale,
okragle tabletki z rowkiem dzielacym po
jednej stronie, o $rednicy 7,0 mm. Tabletke
mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Amisan, 200 mg: Biale lub prawie biale,
okragle tabletki z rowkiem dzielagcym po
jednej stronie, o $rednicy 12,5 mm. Ta-
bletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowania

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

50 mg: 12 tabletek (1 blister po 12 table-
tek) i 60 tabletek (5 blistréw po 12 table-
tek).

200 mg: 30 tabletek (3 blistry po 10 table-
tek), 60 tabletek (6 blistréw po 10 tabletek)
i 150 tabletek (15 blistrow po 10 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
PRO.MED.CS Praha a.s.

Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych
informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedsta-
wiciela podmiotu odpowiedzialnego:
PRO.MED.PL Sp. z o.0.

Al Korfantego 125a, 40-156 Katowice

tel.: +48322019184

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazw ami:

Republika  Amilia 50 mg tablety
Czeska Amilia 200 mg tablety
Estonia Amisan 50 mg tabletid
Amisan 200 mg tabletid
Litwa Amisan 50 mg tabletés
Amisan 200 mg tabletés
Lotwa Amisan 200 mg tabletes
Polska Amisan
Amisan
Rumunia ~ Amisan 50 mg comprimate
Amisan 200 mg comprimate
Republika  Amilia 50 mg tablety
Stowacka  Amilia 200 mg tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
2015-01-16

PL/06/15


mailto:ndl@urpl.gov.pl

	OLE_LINK2
	OLE_LINK1

