CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Amisan, 50 mg, tabletki

Amisan, 200 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Amisan, 50 mg, tabletki: Jedna tabletka zawiera 50 mg amisulprydu (Amisulpridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 49,37 mg laktozy jednowodnej.

Amisan, 200 mg, tabletki: Jedna tabletka zawiera 200 mg amisulprydu (Amisulpridum).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: kazda tabletka zawiera 197,5 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Amisan, 50 mg

Tabletka.

Biale lub prawie biate, okragle tabletki z rowkiem dzielacym po jednej stronie, o $rednicy 7,0 mm.
Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Amisan, 200 mg

Tabletka.

Biale lub prawie biate, okragle tabletki z rowkiem dzielacym po jednej stronie, o $rednicy 12,5 mm.
Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Amisulpryd wskazany jest w leczeniu ostrej i przewlektej schizofrenii:

- z objawami wytworczymi, takimi jak urojenia, omamy, zaburzenia my$lenia, wrogos¢,
nieufnos$¢;

- z objawami negatywnymi (zespot niedoboru), takimi jak stepienie uczué¢, wycofanie
emocjonalne i spoteczne.

Amisulpryd hamuje rowniez wtoérne objawy negatywne w stanach przebiegajacych z objawami
wytworczymi oraz zaburzenia afektywne, takie, jak depresyjny nastrdj lub ocigzato$¢ umystowa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Objawy wytworcze

W przypadku stanow przebiegajacych z objawami wytworczymi zaleca si¢ podawanie produktu
doustnie w dawkach od 400 do 800 mg na dobe. W indywidualnych przypadkach dawke mozna
zwigkszy¢ do 1200 mg na dobe. Nie nalezy stosowaé dawek wiekszych niz 1200 mg na dobe, gdyz nie
zbadano w wystarczajacym stopniu bezpieczenstwa ich stosowania.



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

Leczenie podtrzymujace nalezy prowadzi¢ podajac najmniejsza skuteczna dawke produktu.

Objawy negatywne

W przypadku pierwotnych objawow negatywnych (zesp6t niedoboru), zaleca si¢ podawanie produktu
w dawkach od 50 mg do 300 mg na dobe. Dawki nalezy dobiera¢ indywidualnie.

Amisulpryd w dawce nieprzekraczajacej 400 mg na dobe mozna stosowac w jednej dawce. Dawki
dobowe wigksze, niz 400 mg nalezy podawa¢ w dwdch dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesziym wieku

Badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania amisulprydu przeprowadzono u ograniczonej liczby
pacjentow w podesztym wieku. Amisulpryd nalezy stosowac z zachowaniem szczegoélnej ostroznosci,
ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi lub nadmiernej sedacji. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki ze wzgledu na niewydolno$¢ nerek.

Drzieci i mtodziez

Nie ustalono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania amisulprydu u dzieci w wieku od okresu
pokwitania do 18 lat. Dostgpne sa ograniczone dane dotyczace stosowania amisulprydu u mtodziezy
ze schizofrenig. Z tego wzgledu, nie zaleca si¢ stosowania amisulprydu u dzieci w wieku od okresu
pokwitania do 18 lat. Podawanie amisulprydu dzieciom przed okresem pokwitania jest
przeciwwskazane, gdyz nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie
wiekowej (patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ nerek

Amisulpryd jest eliminowany z organizmu przez nerki. U pacjentdw z niewydolnos$cia nerek dawke
nalezy zmniejszy¢ do potowy, jesli klirens kreatyniny (CRci) miesci si¢ w zakresie 30-60 ml/min oraz
do jednej trzeciej dawki, gdy klirens kreatyniny (CRcL) miesci si¢ w zakresie 10-30 ml/min. Ze
wzgledu na brak do§wiadczen u chorych z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek (CRc <10 ml/min),
nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.4).

Niewydolnos¢ wqtroby
Poniewaz amisulpryd jest stabo metabolizowany w watrobie, nie ma koniecznos$ci zmniejszania

dawki.

Sposdb podawania

Podanie doustne.
Amisan tabletki nalezy zazywac bez zucia, z wystarczajaca ilo$cig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1;

Wystepowanie nowotworu, ktorego wzrost jest zalezny od stezenia prolaktyny (np. gruczolak
przysadki typu prolactinoma i rak piersi) (patrz punkty 4.4 i 4.8);

Guz chromochtonny nadnerczy;

Dzieci przed okresem pokwitania;

Karmienie piersia;

Jednoczesne stosowanie z lewodopa (patrz punkt 4.5);

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykdéw, mozliwe jest wystapienie ztosliwego

zespotu neuroleptycznego, z takimi objawami, jak hipertermia, zwigkszona sztywno$¢ miegsni,
zaburzenia czynno$ci autonomicznego uktadu nerwowego, zmieniona $wiadomos$¢ oraz zwigkszenie



aktywnosci kinazy kreatynowej (CPK) w surowicy. W razie hipertermii, szczegolnie po duzych
dawkach dobowych lekoéw, nalezy przerwaé podawanie wszystkich lekow przeciwpsychotycznych,
w tym amisulprydu.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw o dziataniu przeciwdopaminergicznym, nalezy
zachowac¢ szczegodlng ostrozno$¢ przepisujac amisulpryd pacjentom z chorobg Parkinsona, gdyz moga
nasili¢ si¢ objawy choroby. Amisulpryd mozna stosowa¢ tylko wtedy, gdy leczenie neuroleptykiem
jest niezbedne.

Wydtuzenie odstepu QT

Amisulpryd wywotuje wydtuzenie odstepu QT. Dziatanie to zwigksza ryzyko wystapienia cigzkich
komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak torsade de pointes.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ przepisujac amisulpryd pacjentom z rozpoznang choroba
uktadu krazenia lub rodzinnie wystgpujacym wydtuzeniem odstepu QT.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z neroleptykami.

Ponadto, nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku wystepowania nastepujacych czynnikow:
Znaczna bradykardia.
Wrodzone wydtuzenie odstepu QT.
Zaburzenia elektrolitowe, w szczego6lnosci hipokaliemia lub hipomagnezemia.
Jednoczesne stosowanie lekow, ktore powoduja wydtuzenie odstepu QT.

Udar mézgowy
W randomizowanych, kontrolowanych placebo badaniach klinicznych, przeprowadzonych z udzialem

pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem, leczonych niektorymi atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, stwierdzono 3-krotne zwigkszenie czestosci epizoddow naczyniowo-
mozgowych. Mechanizm tego zwigkszonego ryzyka nie jest znany. Nie mozna wykluczy¢ podobnego
zwigkszenia ryzyka w przypadku stosowania innych lekéw przeciwpsychotycznych lub w innych
grupach pacjentow. U pacjentdw z czynnikami ryzyka udaru mézgowego amisulpryd nalezy stosowaé
Z 0stroznoscia.

Pacjenci w podesztym wieku z otgpieniem

Pacjenci w podesztym wieku z psychoza zwigzang z demencja, leczeni lekami
przeciwpsychotycznymi sg narazeni na zwigkszone ryzyko zgonu. Analizy siedemnastu badan
kontrolowanych placebo ($redni czas trwania 10 tygodni), gltownie obejmujacych pacjentow
przyjmujacych atypowe leki przeciwpsychotyczne, wykazaly, ze ryzyko zgonu u chorych
otrzymujacych lek byto 1,6 do 1,7 razy wigksze, niz ryzyko zgonu u chorych otrzymujgcych placebo.
Podczas typowego 10-tygodniowego badania z grupa kontrolna, stwierdzono zgony u okoto 4,5%
chorych otrzymujacych lek, w poréwnaniu do okoto 2,6% w grupie placebo. Chociaz przyczyny
zgonu byty rézne, wigkszo$¢ wynikta z zaburzen sercowo-naczyniowych (np. niewydolnos¢ serca,
nagly zgon) lub infekcji (np. zapalenie pluc). Badania obserwacyjne sugeruja, ze podobnie, jak w
przypadku atypowych lekow przeciwpsychotycznych, leczenie konwencjonalnymi lekami
przeciwpsychotycznymi rowniez moze zwigksza¢ umieralnos¢. Nie ustalono jednoznacznie, w jakim
zakresie zwigkszenie umieralnosci w badaniach obserwacyjnych mozna przypisa¢ lekowi
przeciwpsychotycznemu, a w jakim niektérym indywidualnym cechom pacjenta.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (VTE, ang. Venous Thromboembolism). U pacjentow leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi czesto wystepuja nabyte czynniki ryzyka VTE, z tego wzgledu przed
rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia produktem Amisan nalezy zidentyfikowac wszystkie mozliwe
czynniki ryzyka VTE oraz podja¢ dziatania zapobiegawcze.

Notowano wystepowanie hiperglikemii w zwiazku z leczeniem atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi (w tym amisulprydem). Dlatego u pacjentow z cukrzycg lub ze zwigkszonym
ryzykiem cukrzycy nalezy podczas leczenia amisulprydem regularnie kontrolowac¢ stgzenie cukru we
Krwi.



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

Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerki. W przypadku niewydolno$ci nerek dawke leku
nalezy zmniejszy¢ lub rozwazy¢ zastosowanie leczenia przerywanego (patrz punkt 4.2).

Podobnie, jak w przypadku innych neuroleptykéw, u pacjentow w podesztym wieku amisulpryd
nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig, z uwagi na ryzyko obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi
lub nadmiernej sedacji. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki, ze wzgledu na niewydolno$¢ nerek.

Po naglym przerwaniu leczenia duzymi dawkami lekow przeciwpsychotycznych opisywano objawy
odstawienia, takie jak nudnosci, wymioty i bezsennos$¢. Moze rowniez dojs¢ do nawrotu objawow
psychotycznych, a takze o wystapieniu zaburzen ruchowych (takich jak akatyzja, dystonia

1 dyskinezy). Z tego wzgledu, zaleca si¢ stopniowe odstawianie amisulprydu.

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych, w tym amisulprydu, zgtaszano przypadki
leukopenii, neutropenii i agranulocytozy. Zakazenie lub goraczka o niewyjasnionej przyczynie moga
by¢ objawami nieprawidtowego sktadu krwi (patrz punkt 4.8), co wymaga natychmiastowej
diagnostyki hematologicznej.

Rak piersi
Amisulpryd moze zwigksza¢ stezenie prolaktyny. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z rakiem

piersi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym oraz prowadzi¢ §cista obserwacje tych pacjentow w
trakcie leczenia amisulprydem.

Lagodny nowotwor przysadki

Amisulpryd moze zwigkszac stezenie prolaktyny. Podczas leczenia amisulprydem zaobserwowano
przypadki tagodnych guzow przysadki (patrz punkt 4.8.) W przypadku bardzo duzego stezenia
prolaktyny lub klinicznych objawow guza przysadki (takich, jak ubytki pola widzenia i bole glowy),
nalezy wykona¢ badania obrazowe przysadki. Jesli diagnoza guza przysadki zostanie potwierdzona,
nalezy przerwac leczenie amisulprydem.

Amisan zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy Iub zespolem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Laktoza
Amisan zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-

galaktozy.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekow przeciwskazane
Lewodopa: wzajemny antagonizm lewodopy i neuroleptykow. Amisulpryd moze ostabia¢ dziatanie
agonistow dopaminy (np. bromokryptyny, ropinirolu).

Skojarzenia lekow nie zalecane
Amisulpryd moze nasila¢ osrodkowe dziatanie alkoholu.

Skojarzenia lekow wymagajgce rozwazenia

Leki o hamujgcym dziataniu na o$rodkowy uktad nerwowy, w tym leki nasenne, przeciwbolowe,
znieczulajace, leki przeciwhistaminowe Hi o dzialaniu uspokajajacym, barbiturany, benzodwuazepiny
i inne leki anksjolityczne, klonidyna i jej pochodne.

Leki przeciwnadci$nieniowe i inne leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze krwi.



Jednoczesne stosowanie amisulprydu i klozapiny moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia
amisulprydu w osoczu.

Nalezy zachowac ostroznos¢, przepisujac amisulpryd z lekami wydtuzajacymi odstep QT, takimi jak
leki przeciwarytmiczne klasy 1A (np. chinidyna, dysopiramid) i klasy Il (hp. amiodaron, sotalol),
niektorymi lekami przeciwhistaminowymi, niektorymi innymi lekami przeciwpsychotycznymi i
niektorymi lekami przeciwmalarycznymi (np. meflochina) (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzetach nie wykazaly szkodliwego wplywu amisulprydu na reprodukcje.

Obserwowano zmniejszenie ptodnosci zwigzane z farmakologicznym dzialaniem leku (za
posrednictwem prolaktyny). Nie odnotowano dziatania teratogennego amisulprydu.

Dane kliniczne dotyczace ekspozycji w czasie cigzy sa bardzo ograniczone. Dlatego nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania amisulprydu w czasie cigzy. Nie zaleca si¢ przyjmowania leku w ciazy,
chyba, ze korzysci przekraczaja ryzyko.

Noworodki narazone na dziatanie lekow przeciwpsychotycznych (w tym produktu Amisan) w czasie
trzeciego trymestru cigzy sg w grupie ryzyka, w ktorej moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, w tym
zaburzenia pozapiramidowe i (lub) objawy odstawienia, ktore po porodzie moga mie¢ r6zng cigzkos¢ i
Czas trwania (patrz punkt 4.8). Obserwowano pobudzenie, wzmozone napi¢cie, obnizone napiecie,
drzenie, sennos¢, zespot zaburzen oddechowych lub zaburzenia zwigzane z karmieniem. W zwigzku

z powyzszym noworodki powinny by¢ uwaznie monitorowane.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy amisulpryd wydziela si¢ do mleka matki, Z tego wzgledu karmienie piersiag w
trakcie stosowania leku jest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nawet, jesli amisulpryd stosowany jest zgodnie z zaleceniami, moze powodowaé sennos¢ i
niewyrazne widzenie, co moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
(patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnej z nastepujaca czestoscig wystgpowania: bardzo
czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Niezbyt czesto: Leukopenia, neutropenia (patrz punkt 4.4).
Rzadko: Agranulocytoza (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: Reakcje alergiczne.

Zaburzenia endokrynologiczne

Czesto: Zwickszenie st¢zenia prolaktyny w surowicy ustepujace po przerwaniu
stosowania leku. Duze stezenie prolaktyny moze by¢ przyczyna mlekotoku,
braku miesigczki lub zaburzen miesigczkowania, ginekomastii, bolu piersi i
zaburzenia erekcji.

Rzadko: Lagodny guz przysadki (prolactinoma) (patrz punkty 4.4).




Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: Hiperglikemia (patrz punkt 4.4), hipertriglicerydemia, hipercholesterolemia.

Rzadko: Hiponatremia, zesp6t nicadekwatnego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH).

Zaburzenia psychiczne
Czesto: Bezsennosé, Iek, pobudzenie, zaburzenia orgazmu.
Niezbyt czesto: Splatanie.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: Objawy pozapiramidowe, np. drzenie, sztywnos¢, hipokinezja, zwigkszenie
wydzielania $liny, akatyzja, dyskineza. Objawy te po zastosowaniu
optymalnych dawek produktu sg na ogot tagodne i cze$ciowo ustepuja po
podaniu leku przeciw parkinsonizmowi, bez konieczno$ci przerywania
leczenia amisulprydem. Czgsto$¢ wystgpowania objawow
pozapiramidowych, zaleznych od dawki, pozostaje bardzo mata u pacjentow
z dominujagcymi objawami negatywnymi leczonych dawkami 50 do
300 mg/dobe.

Czesto: Ostra dystonia (tiki lub kurcze mig$ni szyi, oczu lub zuchwy), ustepujaca bez
przerywania leczenia amisulprydem po zastosowaniu
przeciwcholinergicznego leku przeciw parkinsonizmowi. Sennos¢.

Niezbyt czesto: Pozne dyskinezy (zazwyczaj po dtugotrwatym leczeniu), charakteryzujace
si¢ rytmicznymi ruchami bezwolnymi, przede wszystkim jezyka i (lub)
migéni twarzy. Leki przeciw parkinsonizmowi sa nieskuteczne i moga
powodowac nasilenie objawow. Drgawki.

Rzadko: Zto$liwy zespot neuroleptyczny, mogacy zagrazaé zyciu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oka
Czesto: Niewyrazne widzenie (patrz punkt 4.7).

Zaburzenia serca

Czesto: Wydtuzenie odstepu QT (patrz punkt 4.4).
Niezbyt czesto: Bradykardia.
Rzadko: Komorowe zaburzenia rytmu (takie, jak torsade de pointes), czestoskurcz

komorowy, mogacy prowadzi¢ do migotania komor lub zatrzymania
krazenia i naglej $mierci (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: Niedocisnienie tetnicze Krwi.
Niezbyt czesto: Zwigkszenie cis$nienia tetniczego Krwi.
Rzadko: Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (VTE), w tym zatorowos¢ ptucna,

niekiedy zakonczona zgonem, oraz zakrzepica zyt glebokich.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Niezbyt czesto: Przekrwienie btony $luzowej nosa, zachtystowe zapalenie ptuc (gldéwnie w
przypadku stosowania z innymi lekami przeciwpsychotycznymi i lekami
0 hamujacym dziataniu na osrodkowy uktad nerwowy).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: Zaparcie, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: Obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka.

Zaburzenia mieSniowo-szKieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czesto: Osteopenia, osteoporoza.




Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czesto: Zatrzymanie moczu.

Cigza, potdg i okres okotoporodowy
Czestos¢ nieznana: Zespot odstawienia u noworodka (patrz punkt 4.6).

Badania diagnostyczne

Czesto: Zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto: Zwigkszenie aktywnosci eznzymow watrobowych, zwlaszcza
aminotransferaz.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Dane dotyczace przedawkowania amisulprydu sg ograniczone. Zgtaszano nasilenie znanych dziatan
farmakologicznych amisulprydu. Byty to: senno$¢, nadmierne uspokojenie, obnizenie ci§nienia
tetniczego krwi, objawy pozapiramidowe oraz $piaczka. Donoszono o przypadkach zgonoéw, gtownie
po stosowaniu tgcznie z innymi lekami psychotropowymi.

Leczenie przedawkowania

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zazycia wielu lekow.

Poniewaz amisulpryd jest stabo dializowany, hemodializa nie jest przydatna do usuwania z organizmu
substancji czynnej.

Nie ma swoistej odtrutki na amisulpryd. Nalezy zatem zastosowa¢ odpowiednie leczenie
podtrzymujace: Scisle kontrolowa¢ czynnos$ci zyciowe oraz monitorowac czynnosc¢ serca (ryzyko
wydtuzenia odstepu QT) do czasu powrotu pacjenta do zdrowia.

Jesli wystapia objawy pozapiramidowe, nalezy zastosowac leki przeciwcholinergiczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Amisulpryd wigze si¢ wybiodrczo z ludzkimi receptorami dopaminergicznymi podtypu D2/Ds, do
ktorych wykazuje duze powinowactwo, nie wykazuje natomiast powinowactwa do receptorow
podtypow D1, D41 Ds.

W przeciwienstwie do klasycznych oraz nietypowych neuroleptykow, amisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do receptoro6w serotoniowych, a-adrenergicznych, histaminowych Hi ani
cholinergicznych. Ponadto amisulpryd nie wigze si¢ z miejscami sigma.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W badaniach u zwierzat, amisulpryd w duzych dawkach silniej blokuje receptory dopaminowe
w strukturach uktadu limbicznego, niz w prazkowiu.

W przeciwienstwie do klasycznych neuroleptykow amisulpryd nie powoduje katalepsji. Po
wielokrotnym podaniu amisulprydu nie wystepuje takze nadwrazliwo$¢ receptorow
dopaminergicznych D».

Produkt stosowany w matych dawkach preferencyjnie blokuje presynaptyczne receptory D2 i D,
czego skutkiem jest uwalnianie dopaminy i zjawisko ,,odhamowania".

Wymienione powyzej, nietypowe wlasciwosci farmakologiczne mogg thumaczy¢
przeciwpsychotyczne dziatanie amisulprydu w wigkszych dawkach poprzez blokowanie
postsynaptycznych receptoréw dopaminergicznych i jego skutecznos¢ w mniejszych dawkach, w
przypadku negatywnych objawow, poprzez blokowanie presynaptycznych receptorow
dopaminergicznych.

Produkt leczniczy wywotuje niepozadane objawy pozapiramidowe, co moze by¢ zwigzane z jego
preferencyjng aktywnoscig w uktadzie limbicznym.

W badaniach klinicznych prowadzonych u chorych na schizofreni¢ z cigzkimi zaostrzeniami choroby,
produkt leczniczy, zawierajacy amisulpryd znaczgco tagodzit wtorne objawy negatywne, jak rowniez
objawy afektywne, takie jak obnizenie nastroju i spowolnienie.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U ludzi, amisulpryd wykazuje dwa szczyty wchianiania: jeden wystepuje szybko, w ciagu 1 godziny
po podaniu dawki, drugi migedzy trzecig a czwartg godzing po zastosowaniu. Po podaniu dawki 50 mg
stezenia w osoczu wynoszg odpowiednio 39 & 3 i 54 £ 4 ng/ml.

Dystrybucja

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

Calkowita dostepnos¢ biologiczna wynosi 48%.

Metabolizm

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 niezmieniona po powtarzanym dawkowaniu.

Eliminacja

Okres poéttrwania amisulprydu w fazie eliminacji wynosi okoto 12 godzin po doustnym podaniu leku.
Amisulpryd jest wydalany przez nerki w postaci niezmienionej. Pie¢dziesiat procent dawki podane;j
dozylnie jest wydalane z moczem, z czego 90% wydalane jest w ciagu pierwszych 24 godzin. Klirens
nerkowy wynosi 20 I/h lub 330 mi/min.

Positki bogate w weglowodany (zawierajace 68% plynow) znaczaco zmniejsza warto$¢ AUC, Tmax

I Cmax amisulprydu, natomiast zadne zmiany nie zostaty zaobserwowane po positkach bogatych

w ttuszcze. Jednakze znaczenie tych obserwacji w rutynowym stosowaniu klinicznym nie jest znane.

Niewydolnos¢ wqtroby
Poniewaz amisulpryd jest stabo metabolizowany w watrobie, nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki
u pacjentow z niewydolno$cig watroby.

Niewydolnos¢ nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek okres pottrwania w fazie eliminacji nie zmienia si¢, natomiast
klirens nerkowy zmniejsza si¢ 2,5 do 3-krotnie. Wartos¢ AUC amisulprydu w lekkiej niewydolno$ci
nerek zwicksza si¢ dwukrotnie i prawie dziesi¢ciokrotnie w umiarkowanej niewydolnosci nerek (patrz



punkt 4.2.). Do$§wiadczenie w tym zakresie jest jednak ograniczone i brak danych dotyczacych dawek
wiekszych od 50 mg.
Amisulpryd jest bardzo stabo dializowany.

Pacjenci w podesztym wieku

Ograniczone dane farmakokinetyczne u os6b w podesztym wieku (>65 lat) wykazuja, ze po zazyciu
pojedynczej dawki 50 mg wystepuje zwigkszenie o 10-30% wartos$ci Cmax, T121 AUC. Brak danych
dla dawek wielokrotnych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeglad wynikow zakonczonych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wskazuje na to, ze
stosowanie amisulprydu nie jest zwiazane z ryzykiem ogo6lnego, swoistego narzadowo dzialania
teratogennego, mutagennego lub rakotwodrczego. Zmiany obserwowane u szczurdw i psow, po
zastosowaniu dawki mniejszej, niz maksymalna dawka tolerowana, sa albo skutkiem dziatania
farmakologicznego, albo w tych warunkach nie majg duzego toksykologicznego znaczenia.

W porownaniu do maksymalnej zalecanej dawki stosowanej u ludzi, maksymalne tolerowane dawki sa
w zakresie warto$ci AUC odpowiednio 2 1 7-krotnie wigksze u szczurow (200 mg/kg mc./dobg) i

u psow (120 mg/kg mc./dobe). Nie stwierdzono majacego znaczenie dla ludzi ryzyka dziatania
karcinogennego u myszy (dawka do 120 mg/kg mec./dobg) i u szczuréw (dawka do

240 mg/kg mc./dobg), co odpowiada wartosci AUC u szczurdow 1,5 do 4,5-krotnie wigkszej, niz
spodziewana wartos$¢ u ludzi.

Badania na szczurach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje nie wykazaty potencjalnego
dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Amisan, 50 mg, 200 mg, tabletki

Skrobia zelowana, kukurydziana

Laktoza jednowodna

Metyloceluloza 400 cP

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:

Amisan 50 mg: 12 i 60 tabletek oraz opakowanie do uzycia szpitalnego 600 (10 x 60) tabletek (12
tabletek w blistrze).



Amisan 200 mg: 20, 30, 50, 60, 100, 150 12 i 60 tabletek powlekanych oraz opakowanie do uzycia
szpitalnego 600 (10 x 60) tabletek (10 tabletek powlekanych w blistrze).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praga 4, Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Amisan 50 mg, tabletki: 16388

Amisan 200 mg, tabletki: 16390

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.01.2010

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.01.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.06.2020
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