CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amisan, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 400 mg amisulprydu (Amisulpridum).
Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 200 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biala, owalna, dwuwypukta tabletka powlekana z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Amisulpryd wskazany jest w leczeniu ostrej i przewlektej schizofrenii:

- z objawami pozytywnymi, takimi jak urojenia, omamy, zaburzenia myslenia, wrogos¢, nieufnos¢;
- z objawami negatywnymi (zespo6t niedoboru), takimi jak stgpienie uczu¢, wycofanie emocjonalne i
socjalne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Nizej podano zalecane dawki doustne.
Objawy pozytywne

400 mg do 800 mg na dobg.

W indywidualnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 1200 mg na dobe. Nie nie nalezy
stosowa¢ dawek wigkszych niz 1200 mg na dobg, gdyz nie zbadano w wystarczajacym stopniu
bezpieczenstwa ich stosowania.

Amisulpryd w dawce nieprzekraczajacej 300 mg na dobg mozna stosowa¢ w jednej dawce. Dawki
dobowe ponad 300 mg nalezy podawac¢ w kilku dawkach.

Nie ma koniecznosci specjalnego dostosowywania dawki w przypadku rozpoczynania leczenia
amisulprydem. Dawki nalezy dobiera¢ indywidualnie.

U chorych, u ktorych wystepuja jednoczesnie objawy pozytywne i negatywne, dawke nalezy ustalié
tak, zeby uzyskaé¢ optymalng kontrole objawdw pozytywnych.

Leczenie podtrzymujace nalezy okresli¢ indywidualnie, podajac najmniejsza skuteczna dawke.

Objawy negatywne
U pacjentéw charakteryzujacych sig przewaga objawow negatywnych, zaleca si¢ podawanie produktu doustnie

w dawkach od 50 mg do 300 mg na dobg.
Amisulpryd w dawce nieprzekraczajacej 300 mg na dob¢ mozna stosowaé w jednej dawce.



Jesli trudne Iub niepraktyczne jest dawkowanie za pomoca tego produktu leczniczego, dostgpne sa
takze inne postaci farmaceutyczne tego produktu.

Szczegolne grupy pacjentow

Ze wzgledu na brak wystarczajacych doswiadczen nie zaleca sig stosowania amisulprydu u pacjentow
w podesztym wieku (> 65 lat). Leczenie amisulprydem powoduje ryzyko zmniejszenia ci$nienia tetniczego
krwi lub nadmiernej sedacji (patrz punkt 5.2).

Niewydolnosc¢ nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek dawke nalezy zmniejszy¢ do potowy u pacjentow, u ktorych klirens
kreatyniny (CR¢p) miesci si¢ w zakresie 30-60 ml/min oraz do jednej trzeciej dawki u pacjentow, u ktorych
klirens kreatyniny (CRcp) miesci si¢ w zakresie 10-30 ml/min.

Ze wzgledu na brak doswiadczen u chorych z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (CR¢; <10 ml/min), nie
nalezy stosowa¢ amisulprydu w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ watroby
Poniewaz amisulpryd jest stabo metabolizowany, nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki.
Sposob podawania

Amisan, tabletki, mozna podawac niezaleznie od positkow. Tabletki nalezy zazywac bez zucia,
z wystarczajaca ilo$cia ptynu.

Czas trwania leczenia
Dostegpne sa dane z badan klinicznych obejmujacych okres jednego roku. Czas leczenia ustala lekarz.

Jesli trudne Iub niepraktyczne jest dawkowanie za pomoca tego produktu leczniczego, dostepne sa
takze inne postaci farmaceutyczne tego produktu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego:
- upacjentdOw z nadwrazliwoscia na amisulpryd lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych;
- upacjentdOw z nowotworami zaleznymi od prolaktyny, np. gruczolak przysadki typu prolactinoma i rak
piersi;
- upacjentdow z guzem chromochtonnym nadnerczy;
- upacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min), ze wzgledu na brak
doswiadczen;
- jednoczesnie z lewodopa (patrz punkt 4.5);
- jednoczesnie z lekami, ktore moga powodowac powazne zaburzenia rytmu serca (wydhuzenie odstgpu
QT, torsades de pointes):
- leki przeciwarytmiczne klasy 1 i I, takie jak chinidyna, dizopiramid, meksyletyna, flekainid,
propafenon, amiodaron, sotalol,
- beprydyl, cyzapryd, sultopryd, tiorydazyna, metadon, erytromycyna podawana dozylnie,
winkamina podawana dozylnie, halofantryna, pentamidyna, sparftoksacyna, imidazolowe
leki przeciwgrzybicze (patrz punkt 4.5);
- udzieci w wieku ponizej 18 lat;
- wokresie karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwe jest wystapienie ztosliwego zespotu neuroleptycznego z takimi objawami, jak hipertermia, sztywno$¢
migs$ni, zaburzenia czynno$ci autonomicznego uktadu nerwowego, zmieniona $wiadomos$¢ oraz zwigkszenie



aktywnosci kinazy kreatynowej (CPK) w surowicy. W przypadku wystapienia hipertermii, szczegolnie po
stosowaniu duzych dawek dobowych, nalezy przerwa¢ podawanie wszystkich przeciwpsychotycznych
substancji czynnych, w tym amisulprydu.

Nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ przepisujac amisulpryd pacjentom z choroba Parkinsona, gdyz moga
nasili¢ si¢ objawy choroby. Amisulpryd mozna stosowac tylko wtedy, gdy leczenie neuroleptykiem jest
niezbedne.

Wydluzenie odstepu QT

Amisulpryd powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstgpu QT (patrz punkt 4.8). Dziatanie to moze
zwigkszac ryzyko cigzkich komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak torsades de pointes.

Jesli umozliwia to stan kliniczny pacjenta, przed zastosowaniem amisulprydu wskazane jest upewnic sig, czy nie
wystepuja jakiekolwiek czynniki, ktore moga sprzyja¢ wystapieniu tego typu zaburzen rytmu serca. Sa to:
bradykardia ponizej 55 uderzen serca na minutg, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zwlaszcza hipokaliemia
1 hipomagnezemia, wrodzone wydtuzenie odstgpu QT, a takze jednoczesne leczenie produktami, ktdre moga
powodowac bradykardig (ponizej 55 uderzen serca na minute), hipokaliemi¢, zwolnienie przewodzenia

w mig$niu sercowym lub wydtuzenie odstepu QT (patrz punkt 4.5).

Zdarzenia niepozadane dotyczace krazenia mézgowego (ang. Cerebrovascular Adverse Events, CAE)
W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo przeprowadzanych z udziatem pacjentow w
podesztym wieku z otgpieniem leczonych niektoérymi lekami przeciwpsychotycznymi stwierdzono
zwigkszenie czgstosci (okoto trzykrotne) wystgpowania zdarzen niepozadanych dotyczacych krazenia
mozgowego. Mechanizm tego zwigkszonego ryzyka nie jest znany. Zwigkszone ryzyko nie moze by¢
wykluczone dla innych lekow przeciwpsychotycznych ani innych populacji. U pacjentow z
czynnikami ryzyka udaru moézgowego Amisan nalezy stosowac z ostroznoscia

Ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej naczyn zylnych (VTE, ang. Venous Thromboembolism)

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zglaszano przypadki wystgpowania choroby zakrzepowo-
zatorowej naczyn zylnych. U pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czgsto wystepuja nabyte
czynniki ryzyka VTE, nalezy wigc przed rozpoczeciem leczenia zidentyfikowac wszystkie mozliwe czynniki

ryzyka VTE oraz podja¢ dzialania zapobiegawcze.

Srodki ostroznosci

Notowano wystepowanie hiperglikemii w zwiazku z leczeniem atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi (w tym amisulprydem). Dlatego u pacjentéw z cukrzyca lub ze zwigkszonym
ryzykiem cukrzycy nalezy regularnie kontrolowac stezenie cukru we krwi w okresie leczenia amisulprydem.

Amisulpryd moze obniza¢ prog drgawkowy. Dlatego w czasie leczenia amisulprydem nalezy uwaznie
obserwowac pacjentow z padaczka w wywiadzie.

Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerki. W niewydolnosci nerek (CR¢ = 10-60 ml/min) dawke
leku nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2).

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania amisulprydu u pacjentow
w podesztym wieku (> 65 lat). Leczenie amisulprydem powoduje ryzyko obnizenia cisnienia tgtniczego krwi
lub nadmiernej sedacji (patrz punkt 5.2).

Po nagtym przerwaniu leczenia duzymi dawkami lekow przeciwpsychotycznych rzadko opisywano
ostre objawy odstawienne, takie jak nudnosci, wymioty i bezsennos$¢. Moze rowniez dojs¢ do nawrotu
objawow psychotycznych i wystapienia zaburzen ruchowych (takich jak akatyzja, dystonia

i dyskinezy). Ze wzgledu na to zaleca sig stopniowe odstawianie leku.

Amisan zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwskazane
Nie nalezy stosowac amisulprydu z lekami, ktére moga powodowac cigzka arytmig (forsades de pointes):

—  leki przeciwarytmiczne klasy 11 III (chinidyna, dizopiramid, meksyletyna, flekainid, propafenon,
amiodaron, sotalol);

— tiorydazyna, sultopryd (neuroleptyki);

— niektdre antybiotyki (pentamidyna), niektore leki przeciwmalaryczne (halofantryna), inhibitory
gyrazy (sparfloksacyna), imidazolowe leki przeciwigrzybicze oraz makrolidy (erytromycyna
podawana dozylnie);

— cyzapryd (do leczenia zaburzen zoladka i jelit);

—  beprydyl;

— metadon;

— winkamina podawana dozylnie

oraz agonisci receptora dopaminergicznego (np. lewodopa - stosowana w leczeniu choroby Parkinsona):
wzajemny antagonizm lewodopy i neuroleptykow (patrz punkt 4.3).

Skojarzenia niezalecane
Leki, ktore moga zwigkszac ryzyko wystapienie cigzkiej arytmii (forsades de pointes) lub wptywac na
przewodnictwo mig$nia sercowego (wydtuzenie odstepu QT):

— leki powodujace bradykardig, takie jak blokujace receptory beta-adrenergiczne, antagoni§ci wapnia
powodujace bradykardig, takie jak diltiazem i werapamil, klonidyna, guanfacyna, glikozydy
naparstnicy;

— leki powodujace hipokaliemig: leki moczopedne oszczedzajace potas, srodki przeczyszczajace,
amfoterycyna B podawana dozylnie, glikokortykosteroidy, tetrakozaktyd; nalezy uzupetnié
niedobor potasu we krwi;

— neuroleptyki, takie jak pimozyd, haloperydol;

— trdjcykliczne leki przeciwdepresyjne;

— it;

— niektdre przeciwhistaminowe substancje czynne (astemizol, terfenadyna).

Amisulpryd moze nasila¢ osrodkowe dziatanie alkoholu. Dlatego nie nalezy spozywa¢ alkoholu podczas
leczenia.

Skojarzenia, w ktorych nalezy zachowac ostroznos¢ (nasilenie dziatania)

—  Leki 0 hamujacym dziataniu na o$rodkowy uktad nerwowy, w tym leki nasenne, przeciwbolowe,
znieczulajace, leki przeciwhistaminowe H; o dziataniu uspokajajacym, barbiturany,
benzodwuazepiny i inne preparaty anksjolityczne, klonidyna i jej pochodne.

—  Przeciwnadcisnieniowe substancje czynne i inne leki zmniejszajace cisnienie tgtnicze krwi.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z inhibitorami receptora H,, jak cymetydyna.
4.6 Ciazailaktacja

Brak wystraczajacych danych dotyczacych stosowania amisulprydu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw amisulprydu na reprodukcj¢. Zagrozenie dla cztowieka nie
jest znane.

Nie nalezy stosowac amisulprydu w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jezeli
amisulpryd jest stosowany w ciazy, mozna spodziewa¢ si¢ wystapienia dziatan niepozadanych

u noworodka, dlatego noworodka nalezy obserwowac.

Obserwowano zmnigjszenie ptodnos$ci, co w oczywisty sposob byto zwiazane z farmakologicznym
wplywem amisulprydu na wydzielanie prolaktyny.

Laktacja
Nie wiadomo, czy amisulpryd przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy karmic piersia podczas
leczenia. Nalezy zakonczy¢ karmienie piersia przed rozpoczeciem stosowania leku (patrz punkt 4.3).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Amisulpryd ma duzy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Nawet jesli lek stosowany jest zgodnie z zaleceniami, moze
zmienia¢ czas reagowania, co moze ogranicza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz punkt 4.8). Spozycie alkoholu nasila to
dziatanie.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, jest okreslona w nastgpujacy
Sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie do ustalenia na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Badania
Czgsto: zmniejszenie masy ciata
Niezbyt czgsto:  zwigkszenie aktywnosci eznzymdw watrobowych, zwtaszcza aminotransferaz

Zaburzenia serca

Czesto: niedoci$nienie tetnicze krwi

Niezbyt czgsto:  bradykardia

Bardzo rzadko:  wydhluzenie odstepu QT i przypadki komorowych zaburzen rytmu (forsades de
pointes) i tachykardii komorowej, mogace prowadzi¢ do migotania komor i
zatrzymania krazenia i zgonu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto:  objawy pozapiramidowe, np. drzenie, sztywno$¢, hipokinezja, zwigkszenie
wydzielania §liny, akatyzja, dyskineza. Objawy te po zastosowaniu optymalnych
dawek produktu sa zazwyczaj lekkie 1 czesciowo ustgpuja po zastosowaniu leku
przeciw parkinsonizmowi bez przerywania podawania amisulprydu. Czgsto$¢
wystepowania objawdw pozapiramidowych zaleznych od dawki pozostaje bardzo
mata u pacjentéw leczonych dawkami 50 do 300 mg/dobg.

Czgsto: moze wystapi¢ ostra dystonia (tiki lub kurcze migsni szyi, oczu lub Zuchwy),
ustepujaca bez przerywania leczenia amisulprydem po zastosowaniu
antycholinergicznego leku przeciw parkinsonizmowi. Sennos$¢, zawroty glowy.

Niezbyt czgsto: zazwyczaj po dlugotrwalym leczeniu obserwowano pézne dyskinezy

charakteryzujace si¢ mimowolnymi ruchami przede wszystkim jezyka i (lub)
migséni twarzy. Nie nalezy stosowac lekow przeciw parkinsonizmowi, poniewaz moze
to powodowac nasilenie objawow.
Drgawki.
Bardzo rzadko: zlosliwy zespot neuroleptyczny (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotqdka i jelit
Czgsto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcie, nudno$ci, wymioty, sucho$¢ w
ustach.

Zaburzenia endokrynologiczne



Czesto: zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy krwi, ustgpujace po zaprzestaniu
stosowania amisulprydu. Moze to by¢ przyczyna mlekotoku, braku miesiaczki lub
zaburzen miesigczkowania, ginekomastii, bolu lub powigkszenia piersi, wystapienia
tagodnego guza przysadki mozgowej wydzielajacego prolaktyne (prolactinoma) i
impotenc;ji.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto: hiperglikemia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto:  reakcje alergiczne.

Zaburzenia psychiczne
Czesto: bezsennos¢, Igk, pobudzenie, zaburzenia orgazmu.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Rzadko: obajwy po naglym przerwaniu leczenia duzymi dawkami leku takie jak: nudnosci,
wymioty i bezsennos¢, nawrdt objawow psychotycznych, zaburzenia ruchowe (takie jak
akatyzja, dystonia, i dyskineza) (patrz punkt 4.4).

W powiazaniu ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych zgtaszano przypadki wystgpowania
choroby zakrzepowo-zatorowej naczyn zylnych (VTE), w tym przypadki zatorowosci ptucnej i
zakrzepicy zyt glebokich — czgstos¢ nie znana.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania amisulprydu sa ograniczone. Opisywano nasilenie znanych dziatan
farmakologicznych amisulprydu. Byly to: senno$¢ i nadmierne uspokojenie, $piaczka, obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi oraz objawy pozapiramidowe.

Leczenie przedawkowania

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy rozwazy¢, czy lek nie byt przyjety wielokrotnie.
Amisulpryd jest stabo dializowany, hemodializa nie jest przydatna do usuwania z organizmu
substancji czynne;j.

Nie ma swoistej odtrutki na amisulpryd.

W szpitalu nalezy zastosowac odpowiednie leczenie podtrzymujace oraz $cisle kontrolowaé czynnosci
zyciowe, a zwlaszcza czynnos¢ serca z powodu ryzyka wydtuzenia odstepu QT.

Jesli nastapi znaczne nasilenie si¢ objawdw pozapiramidowych, nalezy zastosowac leki
antycholinergiczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki neuroleptyczne, benzamidy.
Kod ATC: NO5A L05

Amisulpryd wiaze si¢ wybidrczo z ludzkimi receptorami dopaminergicznymi podtypu D,/Ds, do
ktérych wykazuje duze powinowactwo, nie wykazuje natomiast powinowactwa do receptorow
podtypow Dy, D41 Ds.

W przeciwienstwie do klasycznych oraz nietypowych neuroleptykow, amisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do receptoréw serotoniowych, a-adrenergicznych, histaminowych H; ani
cholinergicznych. Ponadto amisulpryd nie wiaze si¢ z miejscami sigma.

Amisulpryd w duzych dawkach silniej blokuje receptory dopaminowe w strukturach uktadu limbicznego
niz w prazkowiu.



Produkt stosowany w matych dawkach preferencyjnie blokuje presynaptyczne receptory D, i Ds, czego
skutkiem jest uwalnianie dopaminy i zjawisko ,,odhamowania".

Wymienione powyzej wiasciwosci farmakologiczne warunkuja skuteczno$¢ dziatania amisulprydu zaréwno
w leczeniu negatywnych, jak i pozytywnych objawow schizofrenii.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

U ludzi amisulpryd wykazuje dwa szczyty wchianiania: jeden wystgpuje szybko, w ciagu 1 godziny po
podaniu dawki, drugi migdzy trzecia a czwarta godzing po zastosowaniu. Po podaniu dawki 50 mg stezenia
W osoczu wynosza odpowiednio 39 + 3 i 54 + 4 ng/ml.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 5,8 1/kg, stopien wiazania z biatkami osocza jest niewielki (16%) i w zwiazku
z tym nie oczekuje si¢ interakcji z innymi lekami.

Catkowita dostepnos¢ biologiczna wynosi 48%.

Amisulpryd jest stabo metabolizowany: zidentyfikowano dwa nieczynne metabolity, stanowiace

w przyblizeniu 4% podanej dawki produktu. Amisulpryd nie kumuluje si¢ w organizmie, a jego
farmakokinetyka pozostaje nie zmieniona po powtarzanym dawkowaniu. Okres poltrwania amisulprydu
w fazie eliminacji wynosi okoto 12 godzin po doustnym podaniu leku.

Amisulpryd jest wydalany przez nerki w postaci niezmienionej. Pigcdziesiat procent dawki podanej dozylnie
jest wydalane z moczem, z czego 90% wydalane jest w ciagu pierwszych 24 godzin. Klirens nerkowy wynosi
20 1/h lub 330 ml/min.

Positki bogate w weglowodany (zawierajace 68% ptyndw) znaczaco zmniejsza warto§¢ AUC, Ty 1 Crx
amisulprydu, natomiast Zadne zmiany nie zostaly zaobserwowane po positkach bogatych w thiszcze. Jednakze
znaczenie tych obserwacji w rutynowym stosowaniu klinicznym nie jest znane.

Niewydolnosc¢ wqtroby
Poniewaz amisulpryd jest stabo metabolizowany, nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki u pacjentow
z niewydolnoscia watroby.

Niewydolnos¢ nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek okres pottrwania w fazie eliminacji zwigksza sig, natomiast klirens
nerkowy zmniejsza si¢ 2,5 do 3-krotnie. Warto$¢ AUC amisulprydu w lekkiej niewydolnosci nerek zwigksza
si¢ dwukrotnie i prawie dziesigciokrotnie w umiarkowanej niewydolno$ci nerek (patrz punkt 4.2.).
Doswiadczenie w tym zakresie jest jednak ograniczone i brak danych dotyczacych dawek wigkszych od
50 mg.

Amisulpryd jest bardzo stabo dializowany.
Pacjenci w podesztym wieku

Ograniczone dane farmakokinetyczne u os6b w podesztym wieku (>65 lat) wykazuja nieznaczne
zmiany w farmakokinetyce (AUC: + 10%), prawdopodobnie zwiazane ze zmieniona czynnoscia nerek.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeglad wynikow zakonczonych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wskazuje na to, ze
stosowanie amisulprydu nie jest zwiazane z ryzykiem ogolnego, specyficznego narzadowo dzialania
teratogennego, mutagennego lub rakotwodrczego. Zmiany obserwowane u szczurOw i psow, po
zastosowaniu dawki mniejszej niz maksymalna dawka tolerowana, sa albo skutkiem dziatania
farmakologicznego, albo w tych warunkach nie maja duzego toksykologicznego znaczenia.

W poréwnaniu do maksymalnej zalecanej dawki stosowanej u ludzi, maksymalne tolerowane dawki sa
w zakresie warto$ci AUC odpowiednio 2 i 7-krotnie wigksze u szczuréw (200 mg/kg mc./dobg)

iu ps6w (120 mg/kg mc./dobg). Nie stwierdzono, majacego znaczenie dla ludzi, ryzyka dziatania
karcinogennego u szczurow, gdy wartosci AUC byly 1,5 do 4,5-krotnie wigksze od spodziewanej

u ludzi wartosci AUC.

Przeprowadzono badania dotyczace dziatania rakotwoérczego (120 mg/kg mc./dobg) i badania
dotyczace rozrodczosci (160, 300 i 500 mg/kg mc./dobe, odpowiednion u szczurdéw, krélikow

1 myszy).
Nie sa znane wyniki tych ostanich badan dotyczacych narazenia na dziatanie amisuprydu u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

laktoza jednowodna

metyloceluloza 400 cP
karboksymetyloskrobia sodowa typ A
magnezu stearynian

celuloza mikrokrystaliczna

Otoczka tabletki:

kwasu metakrylowego kopolimer typ E
tytanu dwutlenek (E171)

talk

magnezu stearynian

makrogol 6000

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/AL

Wielkos$¢ opakowan:

20, 30, 50, 60, 100, 150 tabletek powlekanych oraz opakowanie do uzytku szpitalnego 600 (10 x 60)
tabletek powlekanych.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Opakowania przeznaczone na rynek polski: 30, 60 i 150 tabletek powlekanych.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS. Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praga 4, Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16391

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

18.01.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.08.2010



