CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amsulgen, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 400 mg amisulprydunisulpridum

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 130,25 mg laktozy jednowodnej

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biata, w ksztalcie kapsuiki tabletka powlekana ztagzonym napisem ,AS 400" na jednej stronie idini
podziatu na drugiej stronie, o wymiarach 18 mm&mm.

Tabletlke mozna podziek na rowne dawki.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Amsulgen jest wskazany w leczeniu ostrej i przeveieschizofrenii z:
¢ objawami pozytywnymi, takimi jak: urojenia, omanzgburzenia milenia, wrogac
i podejrzliwas¢, i/lub
* objawami negatywnymi (ubytkowymi), takimi jakgptenie uczd, wycofanie emocjonalne
i spoteczne.
Wskazanie obejmuje rownigacjentéw z dominggymi objawami negatywnymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

U pacjentéw z objawami pozytywnymi:

W leczeniu ostrych epizodoéw psychotycznych zaleckveka wynosi 400-800 mg amisulprydu nagob
W indywidualnych przypadkach dawkiobows mazna zwekszye do 1200 mg amisulprydu. Nie zbadano
w wystarczajcym stopniu bezpiecastwa stosowania dawek gkiszych nz 1200 mg amisulprydu na dgb
w zwigzku z czym nie zalecacsich stosowania.

Specjalne dawkowanie na patia leczenia amisulprydem nie jest wymagane. Dawleézy dostosowywé
w zalenosci od indywidualnej odpowiedzi.

U pacjentow, u ktorych wygbuja jednoczénie objawy pozytywne i negatywne, dawki leku igle
dostosowé w taki sposob, aby uzyskaptymalry kontrok objawdw pozytywnych.

Leczenie podtrzymage naley prowadzé indywidualnie, stosdp najmniejsz skuteczn dawle produktu.



U pacjentéw z przewagobjawdéw negatywnych (ubytkowych):
Zalecana dawka to 50-300 mg amisulprydu nadblawke nalezy ustalt indywidualnie.

Produkt leczniczy Amsulgen ne by podawany raz na delw dawkach do 300 mg, wksze dawki naley
stosowa w dawce podzielonej dwa razy na ¢ob

Nalezy stosowd najmniejsz skuteczg dawle.

Specjalne grupy pacjentow:

Pacjenci w podesztym wieku paejy65 lat

Nie zaleca si stosowania u pacjentéw w podesztym wieku. Bezpiestevo amisulprydu badano na
ograniczonej liczbie pacjentéw w podesziym wielaiell leczenie amisulprydem jest absolutnie neglrte,
nalezy zachowd szczegOla ostraznosé ze wzgbdu na ryzyko wysipienia niedoginienia lub sedaciji.
Zmniejszenie dawki me@ by¢ réwniez konieczne z powodu niewydoléw nerek.

Dzieci i mtodzie

Nie okr&lono dotychczas bezpieamtwa stosowania ani skutecZnbamisulprydu u dzieci i mtodzig

w wieku ponkej 18 lat. Dosipne g jedynie ograniczone dane na temat stosowania &mysiu u miodziey
w schizofrenii. W zwizku z tym, nie naltey stosowd amisulprydu u mtodzig/ od 15 do 18 lat,

az odpowiednie danechla dostpne. Jeeli jednak leczenie mtodzig jest absolutnie konieczne, musicby
rozpoczynane i kontynuowane przez lekarzeaoegjo déwiadczenie w leczeniu schizofrenii w tej grupie
wiekowej. Zastosowanie amisulprydu jest przeciwwvzske u dzieci i mtodzigy ponizej 15 rokuzycia
(patrz punkt 4.3).

Niewydolng¢ nerek

Amisulpryd jest wydalany przez nerki. Dagwlobowg nalezy zmniejszy do potowy u pacjentow, u ktérych
klirens kreatyniny migci sie w zakresie 30-60 ml/min. oraz do jednej trzecjli u pacjentéw, u ktérych
klirens kreatyniny migci sic w zakresie 10-30 ml/min. Ze wzglu na brak danych dotygzych pacjentéw

z ciezka niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny parej 10 ml/min), stosowanie amisulprydu w tej grupie
pacjentow jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Niewydolng¢é wgtroby
Poniewa amisulpryd podlega w niewielkim stopniu przemianmetabolicznym, nie ma konieczwo
zmniejszenia dawki u pacjentéw z niewyddaicig watroby.

Czas trwania leczenia
Doskpne dane pochodee z kontrolowanych badlinicznych dotycz jednego roku. Czas trwania
leczenia ustala lekarz prowady.

Aby unikma¢ objawdéw odstawienia leczenia nateodstawig stopniowo (patrz punkt 4.4).

W przypadku dawek, ktérych nie mma osigna¢ stosujc te moc, dosipne g tabletki o innej mocy tego
produktu leczniczego.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Tabletki naley potykat w cataci lub przepotowione, popijag odpowiedry iloscig ptynu.
Produkt leczniczy Amsulgen mioa przyjmowa niezalenie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynm lub na ktégkolwiek substangj pomochica wymieniory
w punkcie 6.1.

« Jednoczesne wygtowanie guzow, ktorych wzrost jest zalg od poziomu prolaktyny, np.
gruczolaka przysadki typorolactinomai raka piersi.

e Guz chromochtonny nadnerczy.

e Dzieci i mtodzie ponizej 15 rokuzycia (patrz punkt 4.2).



e Karmienie piergj (patrz punkt 4.6).
* Stosowanie w skojarzeniu z lewoddjpatrz punkt 4.5).
» Stosowanie w skojarzeniu z ngstijagcymi produktami leczniczymi, ktére megvywotat ciezkie
zaburzenia rytmu serca typarsade de pointes;j. z:
0 lekami przeciwarytmicznymi klasy la (takimi jak didyna i disopyramid)
0 lekami przeciwarytmicznymi klasy Il (takimi jak aodaron i sotalol)
o innymi lekami, takimi jak beprydyl, cyzapryd, syitgd, tiorydazyna, metadon,
erytromycyna (dgylnie), winkamina (dgylnie), halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna,
azolowe leki przeciwgrzybicze.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jak w przypadku innych neuroleptykéw, reovystpi¢ zagraajacy zyciu ztosliwy zespot neuroleptyczny,
z objawami takimi jak hipertermia, sztywdtamiesni, zaburzenia czyngoi autonomicznego uktadu
nerwowego, zaburzenfaviadomdaci oraz zwgkszenie aktywngri kinazy kreatynowej (CK). W razie
wystapienia hipertermii, szczegolnie, gdy stosowandige dawki dobowe, naky przerwad podawanie
wszystkichsrodkoéw przeciwpsychotycznych, w tym amisulprydu.

Podobnie jak w przypadku innych lekow antydopangitanych, nalgy zachowa ostraznosé, stosugc
amisulpryd u pacjentow z chorpParkinsona, gdylek ten mae nasilé objawy choroby. Amisulpryd nie
by¢ stosowany tylko wowczas, gdy leczenie neurolegtykjest niezédne.

Wydt#enie odstpu QT
Amisulpryd powoduje zalame od dawki wydhzenie odsfpu QT (patrz punkt 4.8). Dziatanie to #&o
zwigksza ryzyko wysgpienia cézkich komorowych zaburzerytmu serca, takich jatorsade de pointes
Jeli stan kliniczny pacjenta na to pozwala, to przedtosowaniem amisulprydu zalecawikluczenie
nastpujacych czynnikdw, ktére magsprzyj& wysfpieniu tego typu zaburaeytmu serca. $to:
e bradykardia (poriej 55 uderz& na minug),
* choroba serca lub nagimier¢ w wywiadzie rodzinnym, lub wydienie odsgpu QT,
« zaburzenia elektrolitowe, w szczeg&@oohipokaliemia,
e wrodzone wydhlaenie odsfpu QT,
« stosowane obecnie leki, ktére mggpwodowa znaczi bradykardg (<55 uderzé na minug),
hipokaliemg, zwolnienie przewodzenia w gdniu sercowym lub wydlenie odsipu QT (patrz
punkt 4.5).

Zalecane jest przeprowadzenie badania EKG prziboazciem leczenia u wszystkich pacjentow,
szczegOlnie w podesztym wieku i u pacjentéw z chamoi serca w wywiadzie rodzinnym lub w przypadku
nieprawidtowych wynikéw badania klinicznego sereadczas terapii natg indywidualnie u kadego
pacjenta ocekikonieczné¢ monitorowania EKG (np. przy zgkszaniu dawki). Dawgamisulprydu natey
zmniejszy, jezeli jest wydhzony odsgp QT, a stosowanie leku przergvazeli QTc >500ms.

Okresowa kontrola elektrolitow jest szczegoélnieezaha, jeeli pacjent przyjmuje leki moczegdne lub
choruje jednoczmie na in chorolg.

Nalezy unika jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychoyyui (patrz punkt 4.5).

Incydenty naczyniowo-mozgowe

W randomizowanych badaniach klinicznych kontroloy@mplacebo prowadzonych u pacjentéw

w podesziym wieku z gpieniem, leczonych atypowymi lekami przeciwpsycleatyymi, zaobserwowano
trzykrotny wzrost ryzyka wyspienia incydentow naczyniowo-médzgowych. Mechanizowadzcy do
zwigkszenia tego ryzyka nie jest znany. Niezmowykluczy takiego zagreenia podczas stosowania
innych lekéw przeciwpsychotycznych oraz w innychpgch pacjentow. W zazku z tym amisulpryd
nalezy stosowa z ostra@noscia u pacjentéw, u ktérych wygtuje ryzyko incydentéw
naczyniowo-moézgowych.



Pacjenci w podesztym wieku zgieniem

Pacjenci w podesztym wieku z psychaavigzarg z demengj leczeni lekami przeciwpsychotycznych s
naraeni na zwgkszone ryzyko zgonu. Analizy siedemnastu adantrolowanych placebdredni trwania
10 tygodni), gtéwnie u pacjentéw przyjmajch atypowe leki przeciwpsychotyczne, ujawnitylofl do 1,7
razy wiksze ryzyko zgonu u pacjentéw leczonych lekamimgrupie pacjentow otrzymagych placebo.
W trakcie typowego trwagego 10 tygodni kontrolowanego badania, wspo6tczymgondw u pacjentow
leczonych badanymi lekami wynosit okoto 4,5% i ak@t6% w grupie placebo. Chogiprzyczyny zgonow
w badaniach klinicznych ze stosowaniem atypowy&bBweprzeciwpsychotycznych byly zndicowane,
wigkszas¢ zgondw wydawala siby¢ spowodowana przyczynami ze strony ukladyzémia (np.
niewydolna@¢ serca, nagtémier¢ sercowa) lub chorobami infekcyjnymi (np. zapaleptiec). Wyniki bada
obserwacyjnych sugeryjze podobnie jak stosowanie atypowych lekdw przecyepstycznych, leczenie
konwencjonalnymi lekami przeciwpsychotycznymizaawicksza smiertelng¢. Nie wiadomo, w jakim
stopniu obserwowarnzwickszory $miertelng¢é mozna przypisé lekom przeciwpsychotycznym, a w jakim
niektérym cechom pacjentow.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa:

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznyctszgte incydentyylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). Ugratéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi
czesto wystpuja nabyte czynniki ryzyka zakrzepicy z zatorami waddiezylnym, z tego wzgldu przed
rozpoczciem oraz w trakcie leczenia produktem leczniczyms@ilgen nalgy rozpozna wszystkie
mozliwe czynniki ryzyka VTE oraz pod¢ odpowiednie dziatania zapobiegawcze.

Rak piersi:

Amisulpryd mae zwiksz& skzenie prolaktyny. W zwizku z tym naley zachowa ostraznosé, a pacjenci
z rakiem piersi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzyim podczas terapii amisulprydem powinntBgisle
monitorowani.

Podczas leczenia niektorymi atypowysrodkami przeciwpsychotycznymi, w tym amisulprydem,
obserwowano przypadki hiperglikemii. Pacjenci zreyks, lub u ktérych wysipuje ryzyko cukrzycy,
i przyjmujacy amisulpryd, powinni regularnie kontrolotvsiezenie glukozy we krwi.

Amisulpryd mae obnia¢ prog drgawkowy, w zwizku z czym pacjenci z padagzi wywiadzie powinni
by¢ uwaznie obserwowani podczas stosowania amisulprydu.

Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerkir&¥ie niewydolnéci nerek, nalgy zmniejszy dawke
lub rozway¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4.2).

U pacjentoéw w podesztym wieku, amisulpryd, podolakeinne neuroleptyki, natg stosowa ze
szczegOln ostraznaoscia ze wzgédu na ryzyko wysipienia niedodinienia i sedacji. Zmniejszenie dawki
moze by rowniez konieczne z powodu niewydolém nerek.

Po naglym odstawieniérodkéw przeciwpsychotycznych stosowanych wyaih dawkach rzadko
odnotowywano ostre objawy odstawienia, takie jaldmgici, wymioty i bezsenng. Moze roéwnie nasapic¢
nawrét objawow psychotycznych, a takpojawianie gi ruchéw mimowolnych (takich jak akatyzja,
dystonia i dyskineza). Z tego wezdu zaleca sistopniowe odstawianie amisulprydu.

Podczas stosowania lekdw przeciwpsychotycznyclynwamisulprydu, wyspowata leukopenia,
neutropenia i agranulocytoza. Niewdrjgone infekcje lub gaczka mog wskazywa na nieprawidtowy
sktad krwi (patrz punkt 4.8) i wymagapatychmiastowego dochodzenia hematologicznego.

tagodny nowotwor przysadki

Amisulpryd mae zwkiksza stzenie prolaktyny. Podczas leczenia amisulprydem sawimwano

przypadki tagodnych guzow przysadki, typu prolakiyra(patrz punkt 4.8). W przypadku bardzo
wysokiego sfzenia prolaktyny lub klinicznych objawdw guza pragkia(takich jak ubytki pola widzenia

i bole glowy), naley wykona badania obrazowe przysadkislipotwierdzi st rozpoznanie guza przysadki,
leczenie amisulprydem musi zosfarzerwane (patrz punkt 4.3).



Amsulgen zawiera laktpz
Tego produktu leczniczego nie nalestosowa u pacjentow z rzadko wygiujacg dziedziczm nietolerangi
galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub ztyrohhanianiem glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Przeciwwskazane skojarzenia lekéw (patrzeéghunkt 4.3)
* Amisulpryd i produkty lecznicze, ktére mpgrywotad cigzkie zaburzenia rytmu serctfsade de
pointes, tj.:

0 produkty przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna sdpyramid)

o0 produkty przeciwarytmiczne klasy Il (takie jak adaron i sotalol)

0 inne produkty lecznicze, takie jak: beprydyl, cyzah sultopryd, tiorydazyna, metadon,
erytromycyna (dgylnie), winkamina (daylnie), halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna,
azolowe leki przeciwgrzybiczne.

* Lewodopa: wzajemny antagonizmeaizy efektami lewodopy i neuroleptykow. Amisulpryaia
przeciwdziaté efektom dziatania agonistéw dopaminy, np. brompigmy, ropinirolu.

Skojarzenia lekéw niewskazane
« Skojarzenie z nagpujacymi produktami leczniczymi, ktére mogwicksz& ryzykotorsade de
pointeslub wydtuwzenie odsfpu QT, tj. z:

0 produktami powoducymi bradykardj, takimi jak lekip-adrenolityczne, niektérymi
antagonistami kanatu wapniowego (np. diltiazemelovwerapamilem), klonidyy
guanfacyg i glikozydami naparstnicy

0 produktami leczniczymi powodagymi hipokaliemé lub zaburzajcymi rownowag

elektrolitowg: produktami zmniejszagymi stzenie potasu we krwi, takimi jak diuretyki,
srodki przeczyszczage, podawana dglnie amfoterycyna B, glikokortykosteroidy
i tetrakozaktyd. Hipokalieminalezy odpowiednio leczy
neuroleptykami, takimi jak pimozyd i haloperydol
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
litem
niektdrymi lekami przeciwhistaminowymi (np. asteolem, terfenadyi#)
o meflochimn.
* Amisulpryd mae nasilé dziatanie alkoholu nascodkowy uktad nerwowy, w zweku z czym
podczas stosowania leku nie iglspazywac alkoholu.

O o0oo0oo

Skojarzenia lekéw wymagaie zachowanigrodkéw ostrénasci
Jednoczesnhe stosowanie amisulprydu zepagicymi produktami mge nasilé ich dziatanie:

* produkty dziatajce na érodkowy uktad nerwowy, takie jak narkotykrodki znieczulajce, leki
przeciwhistaminowe (antagaui receptorow H) o dziataniu uspokajagym, barbiturany,
benzodiazepiny i inne produkty anksjolityczne dkkmnidyna i jej pochodne.

* produkty przeciwnadénieniowe i inne leki obizajace cénienie ttnicze krwi.

* jednoczesne stosowanie klozapiny z amisulpriderrenpoowadzt do zwikszenia sizenia
amisulpridu w osoczu.

4.6 Wplyw na ptodnasé, cigze i laktacje

Ciaza
U zwierzt amisulpryd nie wykazywat szkodliwego wplyw na gms¢. Obserwowano zmniejszenie

ptodnaici zwigzane z farmakologicznym dziataniem leku (efekt idziga prolaktyny). Nie obserwowano
teratogennego dziatania amisulprydu.

Dane kliniczne dotyegce stosowania amisulprydu w czasigzgisa bardzo ograniczone. Z tego wedll nie
ustalono bezpiecastwa stosowania amisulprydu podczagyiu ludzi. Nie zaleca sistosowania tego
produktu w czasie gty, o ile korzyci nie przewag ryzyka.



Kobiety w wieku rozrodczym powinny przed rozpeciem leczenia szczegétowo omé@w lekarzem
problem skutecznej antykoncepcji.

Jeli matka w trzecim trymestrzeggiy stosowata leki przeciwpsychotyczne, w tym amisgdpnoworodek
naraony jest na ryzyko wyspienia dziata niepazadanych, w tym objawow pozapiramidowych i/lub
objawow odstawienia, ktére mggozni¢ si¢ cigzkoscia i czasem trwania po porodzie (patrz punkt 4.8).
Istnieja doniesienia o wyspowaniu pobudzenia, wzmonego nagicia, hipotonii, dzenia, sennii,
zespotu zaburzZeoddechowych lub zaburzdarmienia. W zwjzku z tym naley uwaznie obserwowa
noworodka.

Karmienie piersj
Nie wiadomo, czy amisulpryd przenika do mleka mallatego karmienie pietsjest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nawet jezeli amisulpryd jest stosowany zgodnie z zaleceniamze wywolywa senng¢ oraz powodowa
niewyrazne widzenie, co me ostabia zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania adzen
mechanicznych (patrz punkt 4.8).

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane g opisane zgodnie z ngpujaca konwencj dotyczca czgstasci wystepowania:
Bardzo czsto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10

Niezbyt czsto =1/1000 do <1/100

Rzadko >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Nieznana (ogstas¢ nie maze bye okreslona na podstawie dagnych danych)
Klasyfikacja Czestosé Niepozgdane dziatanie leku

uktadow wystepowania

i narzadow

Zaburzenia krwi | Niezbyt czsto | Leukopenia, neutropenia (patrz punkt
i uktadu Rzadko Agranulocytoza (patrz punkt 4.4)
chlonneg:

Zaburzenia ukladu Niezbyt czsto | Reakcje alergiczne
immunologiczneg

Zaburzenia Czesto Zwkkszenie stzenia prolaktyny w osoczu (ggijace po
endokrynologiczné zaprzestaniu stosowania amisulprydiyze wywolywé:
- mlekotok
- zatrzymanie miesczki lub zaburzenia miegizkowania
- ginekomastj

- bolesné¢ lub obrzmienie piersi
- zaburzenia erek«

Rzadko tagodny guz przysadki typprolactinoma(patrz punkty 4.3

i4.4)
Zaburzenia Niezbyt czsto | Hiperglikemia (patrz punkt 4.4), hipertrigligdemia
metabolizmu i hipercholesterolem
i odzywiania Rzadko Hiponatremia

Zespot nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (Sl¥
Zaburzenia Czesto Bezsenni
psychiczne Lek

Pobudzenie

Zaburzenia orgazn
Niezbyt czstc | Splatanie

Zaburzenia uktadi| Bardzo cezstc | Objawy pozapiramidow' (drzenie, sztywnd¢, hipokinezy,




nerwowego

nadmiernelinienie, akatyzj:, dyskinez))

Czesto Ostra dystonia (kurczowydaz szyi, napady wejrzeniowe,
szczkoscisky
Sennd¢
Niezbyt czsto | P&ne dyskinezy (rytmiczne ruchy mimowolne, gtéwnie
jezyka i (lub) twarzy, zwykle po diugotrwatym podavith
Drgawki
Rzadko Ztosliwy zespot neuroleptyczny (potencjalnie zagtacy
zyciu) (patrz punkt 4.4
Zaburzenia oka | Czesto Niewyrazne widzenie (patrz punkt7)
Zaburzenia serca | Czsto Wydh#enie odsipu QT (patrz punkt 4.4)
Niezbyt czstc | Bradykardii
Rzadko Komorowe zaburzenia rytmu takie jaksade de pointes
czestoskurcz komorowy, migotanie komar, zatrzymanie
krazenia, naglty zgon (patrz punkt 4
Zaburzenia Czestc Niedocknienie
naczyniowe Niezbyt czstc | Podwyszenie dinienia krw
Rzadko Zakrzepicaylna w tym przypadki zatorowoi ptucnej,
czasami kaczagce st zgonem, oraz zakrzepieg giebokich
(patrz punkt 4.2
Zaburzenia ukladu Niezbyt czsto | Przekrwienie btongluzowej nosa
oddechowego, Zachtystowe zapalenie ptuc (gtdwnie po skojarzemnionymi
klatki piersiowej i lekami przeciwpsychotycznymi i lekami o hamym
srodpiersia dziataniu na érodkowy uktad nerwowy
Zaburzenia Czsto Zaparcie
zolgdka i jelit Nudndci
Wymioty
Suchd@¢ w jamie ustne
Zaburzenia skoéry | Rzadko Obrgk naczynioruchowy
tkanki podskornt Pokrzywki
Zaburzenia Niezbyt czsto | Osteopenia
Migsniowo- Osteoporoza
szkieletowe
i tkanki izczne
Zaburzenia nerek | Niezbyt czsto | Zatrzymanie moczu
i drég moczowyc
Cigza, potog Czestas¢ Zespot odstawienia u noworodka (patrz punkt 4.6)
i okres nieznana
okotoporodow
Badania Czgstc Zwiekszenie masy cia
diagnostyczne Niezbyt czsto | Zwigkszenie aktywngéci enzymow vgtroby, gtoéwnie

transamina

! Objawy te § zazwyczaj tagodne po stosowaniu optymalnych daweaksciowo ustpuja po
podaniu leku przeciwko parkinsonizmowi, bez konreszi odstawienia amisulprydu. €atas¢
wystepowania objawéw pozapiramidowych jest zale od dawki, pozostaje bardzo mata

u pacjentoéw z przewagbjawow negatywnych leczonych dawkami 50—-300 mdata.

2 Objawy usgpuja bez przerwania leczenia amisulprydem po podatkiu le
przeciwparkinsonowskiego.
®*Nie nalery stosowa lekow przeciwparkinsonowskich, ponieiva one nieskuteczne i mpgasila

objawy

Zgtaszanie podejrzewanych dziddaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie




podejrzewane dziatania niefgglane za p&ednictwem Departamentu Monitorowania Niegganych
Dziatah Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztygch
i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C-P22 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotycgce przedawkowania amisulprydasi@graniczone. Opisywano nasilenie znanych diziata
farmakologicznych produktu, obejmuaych senn& i sedag, $piaczke, hipotens} oraz objawy
pozapiramidowe. Zgony odnotowano gtéwnie w przyettkskojarzenia z innymi lekami
psychotropowymi.

W razie ostrego przedawkowania, powinn@ byana pod uwagmazliwos¢ zastosowania wielu lekow.

Amisulpryd jest stabo dializowany, w zyzku z czym nie nafey stosowa hemodializy do jego eliminacji
Z organizmu.

Nie istnieje swoista odtrutka na amisulpryd, dlategley zastosow&odpowiednie leczenie podtrzymag
w szpitalu oraZcisly obserwagj czynndci zyciowych i czynnéci serca (EKG) ze wzgtlu na ryzyko
wydtuzenia odsfpu QT.

Jesli wystapig ciezkie objawy pozapiramidowe, nalezastosowasrodki przeciwcholinergiczne.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki neuroleptycznezamidy
Kod ATC: NO5ALO5

Amisulpryd wize sk wybidrczo z receptorami dopaminergicznymi podtipu Ds u ludzi, wykazujc duze
powinowactwo do tych receptoréw. Nie wykazuje naamhpowinowactwa do receptoréw podtypdwy Da
i Ds.

W przeciwidgistwie do klasycznych i atypowych lekéw neuroleptyezh, amisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do receptoréw serotoninowyetadrenergicznych, histaminergicznych &i
cholinergicznych. Ponadto amisulpryd nieye sk z receptorami sigma.

W badaniach na zwiegtach amisulpryd podawany w #ich dawkach silniej blokuje postsynaptyczne
receptory D w strukturach uktadu limbicznegoznv prazkowiu. Lek stosowany w matych dawkach
preferencyjnie blokuje presynaptyczne receptory Dz, czego skutkiem jest uwalnianie dopaminy

i zjawisko ,odhamowania”.

Wymienione powyej nietypowe wiéciwosci farmakologiczne magttumaczy skuteczné kliniczng
amisulprydu w odniesieniu do objawow schizofremii@vno pozytywnych, jak i negatywnych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U ludzi amisulpryd, po podaniu doustnym, wykazujadnaksymalne poziomy wchianiania: pierwszy
nastpuje szybko (po okoto 1 godzinie od podania lekuyjgi — medzy trzecy a czwarg godzirg po
podaniu. S§zenia leku w osoczu wynogavtedy odpowiednio 39+3 oraz 54+4 ng/ml po podatawki

50 mg. Catkowita biodogbnas¢ wynosi 48%.

Positki bogate w wglowodany (zawiergge 68% ptyndw) znageo zmniejszaj wartas¢ AUC, Tmax i Cmax
amisulprydu, natomiast nie stwierdzataminych zmian po positkach bogatych w tluszcze. alien
znaczenie tych obserwacji w rutynowym stosowaniniétnym nie jest znane.



Dystrybucja
Obijetos¢ dystrybucji wynosi 5,8 I/kg, stopienigzania z biatkami jest niewielki (16%), a interakejeekami
nieznane.

Metabolizm

Amisulpryd tylko w niewielkim stopniu podlega przemom metabolicznym: zidentyfikowano dwa
nieaktywne metabolity stanogge okoto 4% podanej dawki leku. Amisulpryd nie kuoje si

w organizmie, a jego farmakokinetyka pozostajemieniona po wielokrotnym podaniu.

Eliminacja

Okres pottrwania amisulprydu wynosi okoto 12 godainpodaniu doustnym. Amisulpryd wydalany jest
Zz moczem w postaci niezmienionej. 50% dawki poddngjlnie wydalane jest z moczem, z czego 90%
wydalane jest w ggu pierwszej doby. Klirens nerkowy wynosi 20 I/gollib 330 ml/min.

Zaburzenia czynrigi watroby:
Poniewa amisulpryd jest stabo metabolizowany, nie jesti&ome zmniejszenie dawki u pacjentéw
z niewydolndcia watroby.

Zaburzenia czynrigi nerek:

Okres poitrwania wydia sk u pacjentow z niewydoldoia nerek, natomiast klirens nerkowy zmniejsza si
2,5 do 3 razy. Wartg AUC dla amisulprydu w tagodnej niewydokod nerek zwgksza s¢ niemal
dwukrotnie i prawie dziestciokrotnie w umiarkowanej niewydol&c nerek (patrz punkt 4.2).
Doswiadczenie w tym zakresie jest jednak ograniczdmak danych o dawkach giiszych nk 50 mg.
Amisulpryd tylko w bardzo niewielkim stopniu raga usugé z organizmu draghemodializy.

Pacjenci w podesziym wieku

Ograniczone dane farmakokinetyczne dotgezos6b w podesztym wieku (>65 lat) wykagupe wystpuje
10-30% wzrost warkei Cmax, T12 i AUC po podaniu pojedynczej doustnej dawki 50 Bigak danych po
powtérnym podaniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Ogolny przegld zakaiczonych badabezpieczéstwa wskazujeze stosowanie amisulprydu nie pgga za
soly ryzyka ogélnego, specyficznego dla r@aw dziatania teratogennego, mutagennego ani
rakotworczergo. Zmiany obserwowane u szczuréw wpsdawkach poriiej maksymalnej tolerowanej
dawki g albo efektami farmakologicznymi, albo pozbawionéssotnego znaczenia toksykologicznego
w tych warunkach.

W poréwnaniu z maksymalnymi zalecanymi dawkamidzipmaksymalnie tolerowane dawlji s
odpowiednio 2 do 7 razy whksze u szczuréw (200 mg / kg / @dlb pséw (120 mg / kg / del, wzgkedem
wartasci AUC. Nie stwierdzono, magego znaczenie dla ludzi, ryzyka dziatania rakot@égo u szczuréw,
gdy wartgci AUC byly 1,5 do 4,5-krotnie wksze od spodziewanej u ludzi waxtdbAUC.

Przeprowadzono badanie dziatania rakotworczegoseynfdia dawki 120 mg/kg/depi badania
reprodukcyjne (dla dawek 160, 300 i 500 mg/kgkdaulpowiednio u szczurdw, krolikow i myszy).
Nie oceniano ekspozycji zwiggtzna amisulpryd podczas tych ostatnich iada



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Hypromeloza

Magnezu stearynian

Otoczka zawiera:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 400

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawartg¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium.
Opakowania zawiergj20, 30, 30 x 1, 50, 60, 90, 100 tabletek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa si¢ w obrocie.

6.6  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22285

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenibrotu: 13 luty 2015



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2018



