Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amisulpryd Holsten, 200 mg, tabletki
Amisulpryd

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

—  Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Amisulpryd Holsten i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amisulpryd Holsten
3. Jak stosowac lek Amisulpryd Holsten

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Amisulpryd Holsten

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Substancjg czynng leku jest amisulpryd. Amisulpryd nalezy do grupy lekow nazywanych lekami
neuroleptycznymi. Amisulpryd Holsten jest wskazany w leczeniu schizofrenii.

Schizofrenia moze powodowac, ze pacjenci czuja, widzg lub stysza rzeczy, ktére nie majg miejsca,
odczuwaja dziwne i niepokojace mysli, zmiany w zachowaniu i wyobcowanie. Pacjenci moga takze
odczuwac¢ napigcie, niepokoj lub przygnebienie. Amisulpryd poprawia zaburzenia mysli, odczuwania
lub zachowania. Amisulpryd Holsten stosowany jest w leczeniu rozpoczynajacej si¢, jak rowniez
przewlektej schizofrenii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amisulpryd Holsten

Kiedy nie stosowac leku Amisulpryd Holsten:

e  jesli pacjent ma uczulenie na amisulpryd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawy uczulenia to: wysypka, trudnosci w przetykaniu lub
oddychaniu, obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka.

e  jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

e  jesli pacjent ma raka piersi lub wystepuja nowotwory, ktorych wzrost jest zalezny od st¢zenia
prolaktyny.

e  jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy.

e  jesli pacjent stosuje inne leki, ktore moga wptynac na czynnos$¢ serca, takie jak leki
przeciwarytmiczne (patrz punkt ,,Stosowanie innych lekow”).

e  jesli pacjent przyjmuje lewodope, lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona (patrz punkt
,»Stosowanie innych lekow”).

e udzieci w wieku ponizej 18 lat.



Jesli ktorakolwiek z opisanych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac tego leku.
W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku
Amisulpryd Holsten.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amisulpryd Holsten nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

pacjent ma chore nerki.

pacjent ma chorobe Parkinsona.

u pacjenta wystapity kiedykolwiek drgawki (napady drgawkowe).

pacjent ma nieprawidtowa czynno$¢ serca (rytm serca).

u pacjenta w rodzinie wystgpowata choroba serca lub zaburzenia serca.

lekarz poinformowat pacjenta o ryzyku wystapienia udaru.

pacjent ma cukrzyce lub jest poinformowany, Ze istnieje u niego zwigkszone ryzyko cukrzycy

pacjent jest w podesztym wieku. Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej narazeni na

wystepowanie obnizonego cisnienia tgtniczego krwi lub uczucia sennosci. Zglaszano niewielkie

zwickszenie ryzyka zgonu pacjentdow w podesztym wieku z otepieniem, ktorzy przyjmowali leki

przeciwpsychotyczne (w poroéwnaniu do pacjentow, ktorzy nie byli nimi leczeni).

e  pacjent ma zwolniong czynnos¢ serca (ponizej 55 uderzen na minute).

e  upacjenta stwierdzono mate stezenie potasu we krwi.

e  pacjent lub kto§ w jego rodzinie miat zakrzepy krwi, gdyz stosowaniu lekow, takich jak
amisulpryd towarzyszy powstawanie zakrzepow krwi.

e  pacjent ma matg liczbe krwinek biatych (agranulocytoze). Powoduje to czestsze wystepowanie
zakazen niz zwykle.

e  upacjenta czgsto wystepujg zakazenia z goraczka, nasilonymi dreszczami, bolem gardta lub
owrzodzeniami jamy ustnej. Moga to by¢ objawy zaburzenia krwi o nazwie leukopenia.

W razie watpliwo$ci czy opisane powyzej sytuacje dotycza pacjenta, przed zastosowaniem leku
Amisulpryd Holsten nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Amisulpryd Holsten a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to takze lekow
dostepnych bez recepty, w tym lekow ziotowych. Amisulpryd moze wplywaé na dzialanie niektorych
lekow, jak rowniez niektore leki mogg wptywac na dziatanie amisulprydu.

W szczegolnoSci nie nalezy stosowaé amisulprydu, i nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje nastepujace leki:

e lewodopg, lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona,

e leki zwane ,,agonistami dopaminy”, takie jak ropinirol i bromokryptyna.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekéw:

e leki stosowane w celu kontroli czynnoSci serca, takie jak chinidyna, dyzopiramid, amiodaron i
sotalol

e inne leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu chorob psychicznych

e leki stosowane w razie silnego bolu, nazywane opiatami, takie jak morfina, petydyna lub metadon

leki stosowane w nadcis$nieniu i chorobach serca, takie jak diltiazem i werapamil, guanfacyna i

glikozydy naparstnicy

klonidyne stosowang w leczeniu migren, zaczerwienienia twarzy lub nadcisnienia

mefloching stosowang w leczeniu malarii

leki nasenne, takie jak barbiturany i benzodiazepiny

leki przeciwbolowe, takie jak tramadol i indometacyna



o leki znieczulajace
e leki przeciwhistaminowe, takie jak prometazyna, ktore wywotujg sennosc.

W razie watpliwo$ci, czy opisane powyzej sytuacje dotyczg pacjenta, przed zastosowaniem leku
Amisulpryd Holsten nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Amisulpryd Holsten z jedzeniem, piciem i alkoholem

o  Tabletki leku Amisulpryd Holsten nalezy potykac przed positkiem, popijajac duza iloscig wody.

e Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Amisulpryd Holsten, poniewaz alkohol
moze wplywac na dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Amisulpryd Holsten, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic¢ piersia.

Nie zaleca si¢ przyjmowania tego leku podczas cigzy, chyba ze korzys¢ z zastosowania leku dla matki
uzasadnia podjecie takiego ryzyka.

Przed rozpoczeciem leczenia, kobiety w wieku rozrodczym powinny szczegdélowo omowic z lekarzem
skuteczne metody antykoncepcji.

U noworodkoéw, ktorych matki stosowaty amisulpryd w trzecim trymestrze (ostatnie trzy miesigce
cigzy), moga wystapic nastepujace objawy: drzenie, sztywnosc i (lub) ostabienie migsni, sennosc,
pobudzenie, problemy z oddychaniem i trudnosci w karmieniu. Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z
tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Amisulpryd Holsten moze powodowa¢ zmniegjszenie czujnosci, zawroty gtowy lub senno$¢. Jesli
wystapig wymienione objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac jakichkolwiek urzadzen
lub maszyn.

Tabletki leku Amisulpryd Holsten zawieraja laktoze jednowodna.
Jesli lekarz stwierdzit wezesdniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Tabletki leku Amisulpryd Holsten zawieraja sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Amisulpryd Holsten

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

e  Leknalezy przyjmowac doustnie.

e  Tabletki nalezy potyka¢ w catosci lub podzielone, popijajac woda. Tabletek nie nalezy zuc.

e  Lek nalezy przyjmowac przed positkiem.

e W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawkowania.

e  Jesli lekarz poinformowal pacjenta, ze wystepuje u niego nietolerancja pewnych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem tego leku.



Zalecana dawka
Wielkos$¢ dawki zalezy od nasilenia choroby. Nalezy doktadnie przestrzegac¢ zalecen lekarza.

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 50 mg do 800 mg na dobeg.

Lekarz moze rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki, jesli jest to potrzebne.

Jesli jest to konieczne, lekarz moze zaleci¢ dawke do 1200 mg na dobe.

Dawki mniejsze niz 300 mg na dobe mozna stosowac raz na dobe, jako dawki pojedyncze. Lek nalezy
przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze.

Dawki wigksze niz 300 mg na dobe zaleca si¢ przyjmowaé¢ w dwoch dawkach podzielonych, potowe
rano i polowg wieczorem.

Dostepne sg leki innych firm farmaceutycznych, zawierajagce amisulpryd w mniejszych dawkach (jak
tabletki 50 mg).

Osoby w podesztym wieku

Bezpieczenstwo stosowania w tej grupie byto badane na ograniczonej liczbie osob. Lekarz bedzie
uwaznie kontrolowat stan pacjenta z uwagi na wicksze ryzyko wystgpienia niskiego ci$nienia
tetniczego krwi lub sennosci wywolanych podaniem leku.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz moze zmniejszy¢ wielkos¢ dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie okreslono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania amisulprydu w grupie wiekowej od okresu
pokwitania do 18 lat. Malo jest danych na temat stosowania amisulprydu u mtodziezy ze schizofrenig.
Dlatego nie stosuje si¢ tego leku u dzieci i mtodziezy, gdyz nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa
jego stosowania w tej grupie wieckowej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Amisulpryd Holsten

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie po leku,
aby lekarz wiedziat, co pacjent zazyt. Mogg wystapi¢ nastepujace objawy: niepokdj, drzenie,
sztywnos$¢ migsni, niskie ci$nienie tetnicze krwi, zawroty gtowy lub sennos$¢, ktéra moze prowadzié
do utraty $wiadomosci.

Pominie¢cie zastosowania leku Amisulpryd Holsten

W razie pominigcia dawki leku, nalezy ja zazy¢ mozliwie jak najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amisulpryd Holsten

Przyjmowanie leku Amisulpryd Holsten nalezy kontynuowac¢, dopdki lekarz nie zaleci zakonczenia
jego stosowania. Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku. Jesli
pacjent przerwie leczenie, moze wystapi¢ pogorszenie choroby lub jej nawrot. Leku Amisulpryd
Holsten nie nalezy odstawiac¢ nagle, jesli lekarz nie zaleci inaczej. Nagte przerwanie leczenia moze
wywota¢ u pacjenta objawy odstawienia, takie jak:

e nudnosci, wymioty

nadmierne pocenie si¢

trudnos$ci w zasypianiu lub uczucie silnego niepokoju

sztywnos$¢ miesni lub niekontrolowane ruchy ciata

powrdt poczatkowego stanu chorobowego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



Badania krwi

Stosowanie leku Amisulpryd Holsten moze wplywac na wyniki niektorych badan krwi. Dotyczy to
badania stezenia hormonu zwanego prolaktyna oraz badania parametrow czynnosci watroby. Jesli u
pacjenta beda wykonywane badania krwi, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Amisulpryd Holsten.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Amisulpryd Holsten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Amisulpryd Holsten i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem

lub udaé sie do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala, jesli:

e  pacjent ma wysoka temperaturg, nadmiernie si¢ poci, wystepuje sztywno$¢ miesni,
przyspieszenie czynnosci serca, szybki oddech i dezorientacja, zawroty gtowy lub pobudzenie.
Moga to by¢ objawy cigzkiego, ale rzadko wystepujacego ztosliwego zespotu neuroleptycznego.

e  pacjent ma nieprawidlowa czynnos¢ serca, przyspieszone bicie serca lub bol w klatce piersiowej,
co moze oznacza¢ zawal lub zagrazajgce zyciu zaburzenia serca.

e  pacjent ma zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza nog (objawy to swedzenie, bol i zaczerwienienie
nogi). Zakrzepy te moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc, powodujac bol
w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. W razie zaobserwowania takich objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e  upacjenta czgéciej niz zazwyczaj wystepujg zakazenia. Moze to wynikac¢ z zaburzen krwi
(agranulocytozy) lub zmniejszenia liczby biatych krwinek (neutropenii).

Niezbyt czgsto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b

e  Reakcja nadwrazliwosci. Moga wystapic¢ nastgpujace objawy: wysypka, trudnosci w przetykaniu
lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

e  Drgawki (napady drgawkowe).

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan
niepozadanych:

Bardzo czg¢sto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 oséb
e  Drzenie, wzmozone napi¢cie migsniowe lub skurcz, powolne ruchy ciata, zwigkszenie
wydzielania $liny, nadmierny niepoko;.

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 0sob
e Niekontrolowane ruchy ciata, gtdéwnie rak i n6g. Sennos¢.

(Objawy te moga by¢ ztagodzone, jesli lekarz zmniejszy dawke amisulprydu lub zaleci dodatkowy
lek).

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 0séb
o Niekontrolowane ruchy ciata, szczegolnie twarzy lub jezyka.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 0séb
e  Trudnosci z zasnigciem (bezsennosc), niepokoj, pobudzenie.




Zawroty glowy, sennos¢.

Zaparcia, nudnos$ci lub wymioty, suchos¢ btony sluzowej jamy ustne;.
Zwickszenie masy ciata.

Mlekotok u kobiet i me¢zczyzn, bol piersi.

Zatrzymanie miesigczki.

Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Trudnosci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji, zaburzenia ejakulacji.
Zawroty glowy (moga by¢ spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi).

Niezbyt czesto: mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob

e  Zwolnienie czynnosci serca.

e  Zbyt duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia).

e  Zmiany (zwigkszenie) aktywnosci enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Amisulpryd Holsten

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac leku Amisulpryd Holsten po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i
blistrze po Termin waznosci (EXP). Numer serii podany jest po skrocie ,,Lot”. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki wybarwienia tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amisulpryd Holsten

- Substancja czynng leku jest amisulpryd. Kazda tabletka zawiera 200 mg amisulprydu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, metyloceluloza, karboksymetyloskrobia sodowa typ A,
celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Amisulpryd Holsten i co zawiera opakowanie
Biala, okragta, plaska tabletka z linig podziatu po jednej stronie i z wytloczeniem ,,A200” po drugiej
stronie.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30, 60, 90, 100 Iub 150 tabletek.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Podmiot odpowiedzialny
Holsten Pharma GmbH
HahnstraBe 31-35

60528 Frankfurt nad Menem
Niemcy

Wytworca
Apotex Nederland B.V.

Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Niderlandy

Ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie jakichkolwiek dalszych pytan lub
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Polska:  Amisulpryd Holsten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2023



