Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ApoSuprid, 200 mg, tabletki
ApoSuprid, 400 mg, tabletki powlekane
Amisulpridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek ApoSuprid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoSuprid
Jak stosowac¢ lek ApoSuprid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ApoSuprid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ApoSuprid i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ApoSuprid zawiera lek o nazwie amisulpryd. Nalezy do grupy lekow zwanych , Jekami
przeciwpsychotycznymi”. Jest on stosowany w leczeniu choroby zwanej schizofrenig. Schizofrenia
moze sprawic, ze chory czuje, widzi lub styszy rzeczy, ktore nie istniejg (omamy), ma dziwne i
przerazajace mysli (urojenia), zmienia sposob dziatania i odczuwa samotno$¢. Czasami ludzie z takimi
objawami mogg rowniez czu¢ si¢ spieci, niespokojni, staja si¢ podejrzliwi lub agresywni bez
wyraznego powodu (s to tak zwane "objawy pozytywne") lub wykazuja objawy depresji i wycofuja
si¢ (sa to tak zwane "objawy negatywne"). Lek ApoSuprid dziata poprzez poprawe zaburzonych
mys$li, uczu¢ i zachowan. Jest on stosowany w leczeniu poczatkowym schizofrenii, a takze do jej
dlugotrwatego leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoSuprid

Kiedy nie stosowac leku ApoSuprid

- jesli pacjent ma uczulenie na amisulpryd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawiaé: wysypka, trudno$ciami w
potykaniu lub oddychaniu, obrzekiem warg, twarzy, gardta i jezyka.

- jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub jesli pacjentka karmi piersia
(patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”),

- jesli u pacjenta wystegpuje rak piersi lub nowotwory, ktorych wzrost jest zalezny od st¢zenia
prolaktyny,

- jesli u pacjenta wystepuje guz przysadki mozgowej,

- jesli u pacjenta wystgpuje guz chromochtonny nadnerczy,

- jesli pacjent przyjmuje lewodope, lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona (patrz punkt
,Lek ApoSuprid a inne leki”),

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore moga



powodowac zaburzenia rytmu serca, gdy sg stosowane w tym samym czasie co amisulpryd
(patrz punkt ,,Lek ApoSuprid a inne leki” ponizej),
u pacjentéw w wieku ponizej 15 lat.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta nie wolno stosowac tego leku.
W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem
stosowania leku ApoSuprid.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku ApoSuprid nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta jesli:

wystepuje goraczka, przyspieszony oddech, nadmierne pocenie si¢, zmniejszona
swiadomos¢ lub sztywno$¢ miesni, ktore sg objawami cigzkiego — mogacego prowadzi¢ do
zgonu — zaburzenia zwanego ,,zlo§liwym zespolem neuroleptycznym”. Nalezy natychmiast
przerwaé przyjmowanie leku ApoSuprid i skontaktowaé sie z lekarzem;

pacjent ma choroby nerek;

pacjent ma chorobg Parkinsona;

pacjent ma napady drgawkowe (napady padaczki);

pacjent ma nieregularng czynnos$¢ serca (rytm);

pacjent ma chorobg serca lub w jego rodzinie wystgpowaty choroby serca lub nagta Smier¢;

u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpowat dhugi odstep QT (miara oceny pracy serca, moze by¢
okreslona przez lekarza na podstawie elektrokardiogramu);

pacjent miat udar mozgu lub lekarz poinformowat pacjenta o ryzyku wystgpienia u niego udaru;
pacjent lub kto$§ w jego rodzinie mial zakrzepy krwi, gdyz stosowaniu tego typu lekow
towarzyszy powstawanie zakrzepow krwi;

pacjent ma cukrzyce lub zostal poinformowany, Ze istnieje u niego zwigkszone ryzyko
wystgpienia cukrzycy;

pacjent ma spowolnione bicie serca (mnie niz 55 uderzen na minute);

pacjent stosuje inne leki, ktore moga mie¢ wptyw na czynno$¢ serca. Przed zastosowaniem
innych lekow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Patrz takze: ,,Kiedy nie stosowac leku
ApoSuprid”, ,,Lek ApoSuprid a inne leki”;

pacjenta poinformowano, ze ma niski poziom potasu lub magnezu we krwi;

pacjent jest w podeszlym wieku: u 0so6b starszych czgsciej dochodzi do obnizenia ci$nienia
tetniczego krwi oraz nadmiernego uspokojenia. U pacjentow w podeszlym wieku z demenc;ja,
stwierdzono nieznacznie wiecej przypadkow zgonu, gdy stosowali leki przeciwpsychotyczne w
poréwnaniu do pacjentdow nie leczonych lekami przeciwpsychotycznymi;

pacjent ma niska liczbe biatych krwinek (agranulocytoza). Oznacza to, ze mozna dostac
zakazenia latwiej niz zwykle;

pacjent ma czeste zakazenia, goraczkuje, ma dreszcze, cigzki bol gardta lub owrzodzenie jamy
ustnej. Moga to by¢ objawy problemu z krwig zwane "leukopenia";

pacjent lub kto$ w jego rodzinie miat raka piersi, poniewaz stosowanie amisulprydu moze mie¢
wplyw na ryzyko zachorowania na raka piersi. Lekarz bedzie uwaznie monitorowa¢ pacjenta w
trakcie stosowania leku ApoSuprid,

amisulpryd moze zwigkszac stezenie prolaktyny. W przypadku stwierdzenia bardzo wysokiego
stezenia prolaktyny we krwi lub objawdw guza przysadki (takich jak wady wzroku i bole
glowy), zostanie wykonane badanie obrazowe przysadki. Po potwierdzeniu rozpoznania guza
przysadki leczenie amisulprydem zostanie przerwane (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
ApoSuprid);

podczas stosowania leku ApoSuprid zglaszano cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia zmegczenie, utrata apetytu, nudnosci,
wymioty, bol brzucha Iub zétte zabarwienie oczu lub skory.

W razie watpliwosci dotyczacych wystepowania powyzszych stanow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczegciem stosowania leku ApoSuprid.

Lek ApoSuprid a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym tych dostepnych bez
recepty.

W szczegolnoS$ci nie nalezy stosowaé razem z lekiem ApoSuprid nastepujacych lekéw i nalezy
poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

Lewodopa, lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona

Leki zwane ,,agoni$ci dopaminy", takie jak ropinirol i bromokryptyna

Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (takie jak chinidyna, dyzopiramid, amiodaron,
sotalol)

Cyzapryd (stosowany w leczeniu probleméw zotadkowych)

Beprydyl (stosowany w leczeniu dusznicy/bolu w klatce piersiowej i przy zmianach rytmu
serca)

Sultopryd lub tiorydazyna (stosowane w leczeniu schizofrenii)

Metadon (stosowany w leczeniu w bolu i uzaleznienia od narkotykow)

Halofantryna (stosowana do zapobiegania malarii)

Pentamidyna (stosowana w leczeniu zakazen u pacjentdow zakazonych wirusem HIV)
Erytromycyna podawana dozylnie lub sparfloksacyna (antybiotyki)

Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak klotrymazol

Winkamina podawana dozylnie (stosowana w r6znych zaburzeniach pracy mozgu)

Klozapina stosowana w leczeniu schizofrenii

Sukralfat jest stosowany w leczeniu wrzodoéw zotadka, wrzodow jelit i standw zapalnych btony
sluzowej zotadka

Leki zobojetniajace sok zoladkowy stosowane w celu zneutralizowania kwasowosci zotadka.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub innych problemow z sercem,
ktore moga spowolni¢ czynnos¢ serca. Sg to np. beta-blokery (takie jak nebiwolol lub
bisoprolol), diltiazem, werapamil, klonidyna, guanfacyna, digoksyna lub leki
digoksynopodobne

Leki powodujace utrate potasu, w tym leki moczopgdne, niektore srodki przeczyszczajace,
amfoterycyna B (dozylnie), glikokortykosteroidy (stosowane w leczeniu astmy lub
reumatoidalnego zapalenia stawdw) i tetrakozaktyd (ktory moze by¢ stosowany w badaniach
klinicznych)

Leki stosowane w leczeniu schizofrenii, takie jak pimozyd lub haloperydol

Imipramina Iub lit (stosowane w leczeniu depresji)

Niektore leki przeciwhistaminowe, takie jak astemizol i terfenadyna (stosowane u alergikow)
Inne leki przeciwpsychotyczne stosowane w problemach ze zdrowiem psychicznym

Leki stosowane w silnym bdlu zwane opiatami, takie jak morfina lub petydyna

Klonidyna stosowana w leczeniu migreny, zaczerwienienie lub wysokie cisnienie krwi
Meflochina stosowana w leczeniu malarii

Leki utatwiajace zasypianie, takie jak barbiturany i benzodiazepiny

Leki przeciwbdlowe, takie jak tramadol i indometacyna

Srodki znieczulajace

Leki przeciwhistaminowe (stosowane u alergikow), ktore powoduja sennos¢, jak prometazyna

Jezeli nie jeste$ pewien, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lek ApoSuprid.

Lek ApoSuprid z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki leku ApoSuprid nalezy potkna¢ w catosci, popijajac duza iloscia wody, przed
positkiem.
Nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku ApoSuprid, poniewaz moze nasila¢ si¢
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dziatanie alkoholu.

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

Ciaza
Lek ApoSuprid nie jest zalecany w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja
skutecznej antykoncepcji.

U noworodka, ktorego matka stosowata lek ApoSuprid podczas ostatniego trymestru (ostatnie trzy
miesigce) cigzy, moga wystgpi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudnosci w oddychaniu, trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac¢ si¢ lekarzem.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku ApoSuprid. W przypadku stosowania leku
ApoSuprid nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszym sposobie karmienia dziecka.

Plodnos¢
Zaobserwowano zmniejszenie zdolnosci do zaj$cia w ciagze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ApoSuprid moze powodowac¢ niewyrazne widzenie, zmniejszenie czujnosci, zawroty glowy lub
sennos¢. Jesli wystapia wymienione objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
jakichkolwiek urzadzen lub maszyn.

Lek ApoSuprid zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek ApoSuprid zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek ApoSuprid

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jak stosowac lek ApoSuprid

- Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie

- Tabletki nalezy potknaé w catosci popijajac wodg. Tabletek nie nalezy zu¢.

- Lek nalezy przyjmowac pomiedzy positkami.

- Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku jest za stabe lub za mocne, powinien zwrécic si¢ do
lekarza. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawkowania leku.

Zalecana dawka
Dawkowanie leku ApoSuprid zalezy od nasilenia choroby. Nalezy postgpowac §cisle z zaleceniami
lekarza.

Dorosli
. Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 50 mg do 800 mg na dobg. Jesli u pacjenta wystepuja
objawy pozytywne, zalecana dawka wynosi od 400 mg do 800 mg amisulprydu na dobe¢. Lekarz
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dostosuje dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zalezno$ci od typu i nasilenia
objawoOw oraz od czynno$ci nerek. Jesli u pacjenta wystepuja jednoczesnie objawy pozytywne i
negatywne, lekarz dostosuje dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta, tak aby uzyska¢
odpowiednig kontrol¢ objawow pozytywnych. W leczeniu podtrzymujacym lekarz zastosuje
najmniejsza skuteczng dawke. Jesli u pacjenta wystepuja gtdéwnie objawy negatywne, zalecana
dawka wynosi od 50 mg do 300 mg amisulprydu na dobg. Lekarz dostosuje dawke leku
indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od typu i nasilenia objawow oraz od
czynno$ci nerek.

. Lekarz moze rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki, jesli jest to konieczne.
. W razie potrzeby lekarz moze przepisa¢ do 1200 mg dziennie.
. Dawki leku ponizej 300 mg na dobg mozna przyjmowac jeden raz na dobe, najlepiej zawsze o

tej samej porze.
o W przypadku dawki leku wigkszej niz 300 mg na dobg nalezy przyjmowac potowg dawki rano,
a druga poloweg wieczorem.

Pacjenci w podeszlym wieku powyzej 65 lat

o Konieczna jest $cista kontrola lekarska nad pacjentem, ze wzgledu na to ze lek ApoSuprid moze
powodowac sedacje (sennos¢) lub spadek cisnienia krwi, a takze na ogdt nie powinien by¢
zalecany, poniewaz istnieje ograniczona ilo$¢ doswiadczen w tej grupie wiekowe;.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek
o Lekarz zwykle zaleci stosowanie mniejszej dawki leku. Dawka moze by¢ zmniejszona do
potowy lub jednej trzeciej zazwyczaj stosowanej dawki, w zaleznosci od wydolnos$ci nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo leku ApoSuprid u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat nie zostaly ustalone.
Jesli jest to absolutnie konieczne, leczenie mlodziezy w wieku od 15 do 18 lat musi by¢ inicjowane i
przeprowadzone przez lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu schizofrenii w tej grupie
wiekowej.

Dzieciom i mtodziezy ponizej 15 lat nie wolno stosowac tego leku (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowaé
leku ApoSuprid”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoSuprid

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku ApoSuprid, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg tabletki, ulotke i (Iub)
opakowanie leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostal przyjety. Moga wystapi¢ objawy, takie jak:
niepokoj lub drzenie, sztywno$¢ migéni, senno$¢, ktdre moga prowadzi¢ do utraty przytomnosci.

Pominiecie zastosowania leku ApoSuprid

Nalezy przyjac lek tak szybko, jak to mozliwe. Jednakze, jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej
dawki, nalezy opusci¢ pomini¢ta dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku ApoSuprid

Stosowanie leku ApoSuprid nalezy kontynuowac, dopoki lekarz nie zaleci zakonczenia stosowania
leku. Nie nalezy przerywaé stosowania leku ApoSuprid z powodu lepszego samopoczucia. Jesli
pacjent przerwie leczenie moze wystgpi¢ pogorszenie choroby lub jej nawrdt. Leku ApoSuprid nie
nalezy odstawiac¢ nagle, jesli nie zaleci tak lekarz.

Nagte przerwanie leczenia moze wywota¢ objawy odstawienia, takie jak:

o Nudnosci lub wymioty

Pocenie si¢

Trudno$ci z zasypianiem lub uczucie niepokoju

Sztywnos$¢ migéni lub nietypowe ruchy ciata

Moze nastapi¢ nawrot objawow choroby



Aby unikna¢ wystapienia tych dziatan, wazne jest stopniowe zmniejszanie dawki zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Badania krwi

Przyjmowanie leku ApoSuprid moze wptywac¢ na zmiang niektorych wynikéw badan krwi. Dotyczy to
pomiaru stezenia hormonu prolaktyny i prob watrobowych. Jesli pacjent zamierza wykona¢ badanie
krwi, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku ApoSuprid.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku ApoSuprid i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub

udac sie do najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z:

. Wysoka temperatura ciata, potliwo$¢, sztywnos$¢ migsni, przyspieszenie czynnosci serca, szybki
oddech, dezorientacja, zawroty gtowy lub pobudzenie. Moga to by¢ objawy ciezkiego, ale
rzadko wystgpujacego ztosliwego zespotu neuroleptycznego, ktory jest powiktaniem mogacym
prowadzi¢ do zgonu.

. Nieprawidtowa czynnos¢ serca, bardzo szybkie bicie serca lub bél w klatce piersiowej, ktore
moga prowadzi¢ do zawalu serca lub zagrazajacej zyciu choroby serca
. Zakrzepy krwi w zytach, zwtaszcza w nogach (objawy obejmuja swedzenie, bol i

zaczerwienienie konczyn). Zakrzepy te moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych do
ptuc, powodujac bol klatki piersiowej i trudnosci w oddychaniu. W razie zaobserwowania
takich objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niezbyt czeste: (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 0sob)

. Reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac swedzaca, grudkowata wysypke, trudnosci w
przetykaniu i oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta i jezyka

. Napady (drgawki)

o Wigcej zakazen niz zwykle. Moze to by¢ spowodowane zmniejszeniem liczby biatych krwinek
(neutropenia)
. Czgste zakazenia, takie jak goraczka, silne dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustne;.

Moga to by¢ objawy choroby krwi zwanej ,,leukopenia”

Rzadkie: (mogq dotyczyé do 1 na 1000 osob)
J Wigcej zakazen niz zwykle. Moze to by¢ spowodowane zaburzeniem krwi (agranulocytoza)

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czeste: (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0sob)
o Drzenie, sztywno$¢ lub skurcz migsni, spowolnienie ruchowe, produkowanie wigkszej niz
zwykle ilo$ci §liny, niepokoj

Czeste: (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 0sob)
o Niekontrolowane ruchy, gléwnie rak i nog. (Objawy te mozna ztagodzié, jesli lekarz zmniejszy

dawke leku ApoSuprid lub przepisze dodatkowy lek)

Niezbyt czeste: (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 0sob)



Niekontrolowane ruchy gtéwnie twarzy lub jezyka

Inne dzialania niepozgadane:

Czeste: (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 0sob)

Trudnosci w zasypianiu (bezsennos$¢) lub uczucie leku lub pobudzenia

Senno$¢

Zaparcia, nudno$ci lub wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc¢

Przybieranie na wadze

Zwicgkszenie st¢zenia prolaktyny (biatka), we krwi, co bedzie widoczne w wynikach badan i
moze spowodowac:

Bl lub powigkszenie piersi, nietypowa produkcj¢ mleka (moze wystgpowac zaréwno u kobiet,
jak i u mezczyzn)

Zaburzenia miesigczkowania, takie jak brak miesigczek

Zaburzenia seksualne, takie jak problemy z osiggnigciem orgazmu lub trudnosci w uzyskaniu
lub utrzymaniu erekcji

Nietypowy wzrost przysadki mozgowe;j

Zawroty gtowy (ktére moga by¢ spowodowane niskim ci$nieniem krwi)

Niewyrazne widzenie

Niezbyt czeste: (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

Spowolnienie rytmu serca

Wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Wzrost ci$nienia tetniczego krwi

Trudnosci w oddawaniu moczu

Zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych, widoczne w badaniu krwi
Dezorientacja

Zatkany nos

Osteopenia (niska gesto$¢ mineralna kosci)

Osteoporoza. Stan, w ktorym kosci sg bardziej podatne na ztamanie

Uszkodzenie tkanki watroby

Rozwijajace si¢ zakazenie pluc (zapalenie ptuc zachtystowe) po zakrztuszeniu pokarmem,
ptynem, $ling lub wydzieling z nosa

Zaburzenia odzywiania, takie jak hipertriglicerydemia (wysokie st¢zenie trojglicerydow we
krwi) 1 hipercholesterolemia (wysokie st¢zenie cholesterolu we krwi)

Rzadko: (mogq dotyczy¢ do 1 na 1 000 0sob)

Pokrzywka (wysypka)

Obrzek pod skorg (obrzek naczynioruchowy)

Hiponatremia (niski poziom sodu we krwi)

Zte samopoczucie, splatanie lub ostabienie, nudnosci, utrata apetytu, rozdraznienie. Moga to
by¢ objawy choroby zwanej zespotem nieprawidlowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (ang, syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH)
Lagodny (nienowotworowy) guz przysadki, taki jak prolaktynoma

CzestoS¢ nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zespol naglego odstawienia moze wystapi¢ u noworodkow, ktorych matki stosowaty lek
ApoSuprid w czasie cigzy

Zespot niespokojnych nodg (nieprzyjemne uczucie w nogach, chwilowo ztagodzone przez ruch i
objawy)

Zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce i promienie ultrafioletowe

Upadki spowodowane zaburzeniami réwnowagi ciata, czasami prowadzace do ztaman
Rabdomioliza (rozpad migs$ni zwigzany z bolem migsni)



. Podwyzszone stezenie fosfokinazy kreatynowej (badanie krwi wskazujace na uszkodzenie
miesni)

. Obserwowano rowniez dreszcze o matym nasileniu, trudnosci w oddychaniu (duszno$¢) o
matym nasileniu oraz béle migs$ni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek ApoSuprid
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoSuprid

- Substancja czynna leku jest amisulpryd.

Kazda tabletka zawiera 200 mg amisulprydu

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg amisulprydu

- Pozostate sktadniki to:
Tabletki 200 mg:
laktoza jednowodna, metyloceluloza, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian

Tabletki powlekane 400 mg:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, metyloceluloza, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian.

Otoczka: zasadowy kopolimer metakrylanu butylu, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol
6000, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek ApoSuprid i co zawiera opakowanie

Tabletka


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

ApoSuprid, 200 mg, tabletki
Biate Iub prawie biate, okragle (Srednica 12,0 mm) niepowlekane tabletki z linig podziatu po jedne;j
stronie i oznaczeniem ,,LL 75 po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletka powlekana

ApoSuprid, 400 mg, tabletki powlekane

Biate Iub prawie biate, o ksztalcie kapsulki, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu
po jednej stronie i oznaczeniem ,,LL 76” po drugiej stronie. Wielko$¢ tabletek wynosi 18,1 mm x 7,9
mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

ApoSuprid jest dostepny w przezroczystych blistrach PVC Aluminium i przezroczystych blistrach
PVC/PVdAC Aluminium.

Wielko$¢ opakowan: 15, 20, 30, 50, 60, 80, 100, 120 lub 150 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Arrow Génériques

26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

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

Belgia: Amisulprid AB 50 mg/ 100 mg/ 200 mg tabletten
Amisulprid AB 400 mg filmomhulde tabletten

Francja: Amisulpride arrow lab 100 mg/ 200 mg comprimé sécable
Amisulpride arrow lab 400 mg comprimé pelliculé sécable

Niemcy: Amisulprid PUREN 50 mg/ 100 mg/ 200 mg Tabletten
Amisulprid PUREN 400 mg Filmtabletten

Polska: ApoSuprid

Portugalia: Amissulprida Aurobindo

Hiszpania: Amisulprida Aurobindo 100 mg/ 200 mg comprimidos EFG
Amisulprida Aurobindo 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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