Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symamis, 50 mg, tabletki
Symamis, 100 mg, tabletki
Symamis, 200 mg, tabletki
Symamis, 400 mg, tabletki
Amisulpridum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig 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 zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystagpia 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 Symamis i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symamis
Jak stosowac¢ lek Symamis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Symamis

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Symamis i w jakim celu sie go stosuje

Lek Symamis jest lekiem stosowanym w leczeniu zaburzen psychicznych (lek przeciwpsychotyczny).
Obniza aktywno$¢ okreslonych obszarow w mozgu, ktore sg istotne dla objawow choréob
psychicznych.

Lek Symamis jest stosowany w leczeniu choroby zwanej schizofrenig. Schizofrenia jest dlugotrwatym
stanem psychicznym, ktory wplywa na zmiane sposobu myslenia, postrzegania i zachowania pacjenta
W poréwnaniu do prawidlowego.

Lekarz moze przepisa¢ lek Symamis réwniez do leczenia innych objawow. Nalezy zawsze
przestrzega¢ zalecen lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symamis

Lekarz moze przepisa¢ lek Symamis rowniez do leczenia objawow innych, niz wymienione w tej
ulotce. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen lekarza oraz zalecen dotyczacych dawkowania opisanych
w tej ulotce.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Symamis:

- jesli pacjent ma uczulenie na amisulpryd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma raka piersi;

- jesli pacjent ma guza przysadki mozgowej;

- jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy);

- podczas karmienia piersia,

- jesli pacjent ma rzadka dziedziczng chorobe serca objawiajgcg si¢ powolnym rytmem serca
i nieregularnym biciem serca (zespot wydtuzonego odstepu QT);
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- jesli pacjent przyjmuje leki, ktoére wplywajg na czynnos¢ serca (wydtuzenie odstepu QT), np.
leki stosowane w leczeniu:
— choroby Parkinsona (lewodopa);
— zaburzen rytmu serca (np. amiodaron, sotalol).

Leku Symamis nie nalezy stosowa¢ u dzieci przed okresem dojrzewania plciowego.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Symamis nalezy omowié z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma chorobg serca lub wystgpowaty choroby serca w jego rodzinie;

- w rodzinie pacjenta wystepowata rzadka dziedziczna choroba serca z powolnym rytmem serca
i nieregularnym biciem serca (zespot wydhuzonego odstepu QT);

- pacjent ma zaburzenia nerek;

- pacjent ma padaczke lub wystepowaly u niego w przesztosci napady drgawkowe;

- pacjent ma chorobe Parkinsona;

- pacjent ma cukrzyce lub istnieje u niego podwyzszone ryzyko wystgpienia cukrzycy;

- u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaty zakrzepy krwi (zakrzepica), gdyz stosowanie
lekow takich jak Symamis moze wigzaé si¢ z powstawaniem zakrzepow Krwi;

- u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpowat rak piersi.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza jesli:

— U pacjenta wystgpuje ogdlne zte samopoczucie, pacjent ma sktonnos¢ do standw zapalnych,
szczegolnie migdatkow i goraczki (zakazenia) z powodu niskiej liczby biatych krwinek
(agranulocytoza);

— U pacjenta wystapi goraczka, sztywnos$¢ migsni, zaburzenie $wiadomosci i nadmierna
potliwos¢. Stan ten moze prowadzi¢ do zgonu i wymaga natychmiastowej pomocy medycznej.

Uwaga: w pewnych grupach pacjentéow (pacjenci w podeszlym wieku oraz pacjenci z otgpieniem)
istnieje zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w tym udaru mozgu. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli wykonuje badania krwi lub moczu podczas
przyjmowaniu leku Symamis, gdyz lek ten moze wptywaé na wyniki tych badan.

Symamis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Amisulpryd moze wptywac
na dziatanie innych lekéw. Ponadto inne leki moga wptywac na dziatanie amisulprydu.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Symamis jednocze$nie z lekami, ktére moga wplywa¢é na prace
serca (wydluzenie odstepu QT):
- leki stosowane do leczenia zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, dyzopiramid, amiodaron
i sotalol);
- niektore antybiotyki (np. erytromycyna podawana dozylnie);
- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa, bromokryptyna, ropinirol).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekéw:

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (diltiazem, werapamil, beta-blokery, np.
metoprolol);

- leki stosowane w leczeniu zakldcen rytmu serca (digoksyna);

- leki stosowane w leczeniu migreny i zaczerwienienia twarzy (klonidyna);

- niektore grupy lekow moczopednych;

- leki stosowane w leczeniu zapar¢ (pikosiarczan sodu, bisakodyl);

- leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow lub zaburzen tkanek facznych (kortykosteroidy,
np. prednizon);

- leki stosowane w leczeniu Igku i niepokoju (benzodiazepiny);
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- leki przeciwdepresyjne (imipramina);

- inne leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych (np. pimozyd, haloperydol, lit, klozapina);

- leki stosowane w leczeniu padaczki (fenobarbital);

- leki przeciwbolowe (np. morfina, oksykodon, tramadol);

- leki przeciwhistaminowe, ktore wywotuja sennos¢ (leki przeciwhistaminowe o dziataniu
uspokajajacym);

- leki uspokajajace;

- srodki znieczulajgce stosowane podczas operacji;

- leki hamujgce odruch kaszlu.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu leku Symamis, jesli pacjent ma zbadaé¢ poziom
adrenaliny.

Lek Symamis z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Symamis, gdyz moze to nasila¢ dziatanie usypiajace
leku.

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

Nastepujace objawy moga wystapi¢ u noworodkow, ktorych matki stosowaly amisulpryd
W ostatnim trymestrze ciazy (ostatnie trzy miesiace ciazy):

- drzenie, sztywnos¢ miesni i (lub) ostabienie,

- sennos¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania,

- trudnosci zwiazane z karmieniem.

W razie zaobserwowania takich objawéw u dziecka, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Symamis podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania tego leku u pacjenta moze wystapi¢ zmniejszenie czujnosci i niewyrazne
widzenie. W razie wystapienia takich objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwac
narzg¢dzi lub maszyn.

Lek Symamis zawiera laktoze jednowodng

Lek Symamis zawiera laktoze, rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Symamis zawiera sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Symamis

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Lekarz dostosuje wielko$¢ dawki w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. Zazwyczaj stosowana
dawka leku wynosi 50-300 mg na dobe lub 400-800 mg na dobe, zaleznie od objawoéw choroby.

W pojedynczych przypadkach dawka moze zosta¢ zwigkszona do 1200 mg na dobe.

Jesli pacjent przyjmuje dawke jednorazowsa wigksza niz 400 mg na dobg, dawka powinna zostac¢
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podzielona na dwie dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Symamis nie nalezy podawac¢ dzieciom przed okresem dojrzewania ptciowego.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami nerek
Jesli pacjent ma obnizong sprawnos¢ nerek, lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke. Nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Instrukcja przyjmowania leku
Nalezy potkna¢ tabletke leku Symamis przed positkiem, popijajac duzg iloscia wody.

Symamis, 200 mg oraz Symamis, 400 mg: linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie
w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symamis

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Symamis, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Objawy przedawkowania moga obejmowac: sennos¢, sedacje, ruchy mimowolne, zawroty glowy,
omdlenia (spowodowane niskim ci$nieniem krwi) i $pigczke.

Pominiecie zastosowania leku Symamis
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
leczenie zwykta dawka.

Przerwanie stosowania leku Symamis
Leczenie mozna przerwac lub zakonczy¢ tylko po wezesniejszej konsultacji z lekarzem.

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

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto: mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow

- zaburzenia $wiadomosci zwigzane z nadmierng Sennoscig. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem;

- skurcze mig$ni oka z przymusowym ustawieniem gatek ocznych ku gorze. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem,;

- intensywne bicie serca z szybkim lub bardzo nieregularnym biciem serca, co moze prowadzi¢
do ataku serca. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Niezbyt czesto: mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow

- drgawki. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddzialu ratunkowego;

- wolne tetno. Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego szpitalnego
oddziatu ratunkowego;

- zte samopoczucie, sktonnos$¢ do stanéw zapalnych (zakazen), zwlaszcza bol gardia 1 gorgczka
spowodowane zmianami we krwi (spadek liczby biatych krwinek, agranulocytoza). Nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Rzadko: mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow

- wysoka temperatura, sztywnos¢ migsni, nadmierne pocenie sig, uczucie zagubienia, sennosci
lub pobudzenia (ztosliwy zespot neuroleptyczny). Jesli pacjent zauwazy te objawy nalezy
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natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna;

zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza w nogach (objawy obejmuja obrzek, bol i zaczerwienienie
nogi). Zakrzepy moga przemieszczacé si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc, powodujac bol
w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapi ktorykolwiek z objawdw, nalezy
natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna;

guz przysadki mézgowej (objawiajacy si¢ wydzielaniem mleka z piersi i zatrzymaniem
miesigczki) spowodowany zwigkszeniem stezenia hormonu (prolaktyny) we krwi. U mezezyzn:
powigkszenie piersi i zaburzenia erekcji.

Nieznane: cze¢stos¢ wystgpowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

zespot odstawienia u noworodka (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”).

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

powolne, mimowolne ruchy skretne;

dziatania niepozadane podobne do objawow choroby Parkinsona: powolne, mimowolne drzenie
rak i glowy, sztywnos$¢ ruchow, sztywnos¢ mimiki twarzy, napiecie miesniowe i zwigkszenie
wydzielania $liny;

ruchy powodujace skrecanie, koslawienie, zwtaszcza konczyn dolnych.

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow

skrecenie szyi spowodowane skurczem migsni szyjnych;

zmniejszona mozliwos$¢ otwarcia zuchwy w zwigzku ze zwigkszonym napieciem migsni
Zwaczy;,

zaparcia, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, co moze zwigksza¢ ryzyko powstawania
ubytkow zebow;

zawroty gtowy, mozliwe omdlenia spowodowane niskim ci$nieniem krwi;

powigkszenie piersi u mezczyzn, napigcie w klatce piersiowej, wydzielanie mleka, zatrzymanie
miesigczki;

zaburzenia erekcji, niezdolnos¢ osiagniecia orgazmu;

bezsennosé, lek, pobudzenie;

zwigkszenie masy ciala;

niewyrazne widzenie.

Nlezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow

powolne, mimowolne ruchy. Moga ustapi¢ po odstawieniu leku;

czeste oddawanie moczu, uczucie Spragnienia, zmgczenia spowodowane wysokim poziomem
cukru (glukozy we krwi); moga rozwina¢ si¢ w ciezkie dziatania niepozgdane. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem,;

reakcje alergiczne;

zwigkszone ryzyko miazdzycy spowodowane wysokim stezeniem cholesterolu i/lub ttuszczow
(triglicerydow) we krwi;

splatanie;

wysokie cisnienie krwi,

przekrwienie btony §luzowej nosa (niedrozny nos);

zapalenie ptuc;

zwigkszone ryzyko ztaman spowodowane 0steopenia i 0Steoporoza. Moze rozwinac¢ si¢

w cigzkie dzialanie niepozadane. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia
nagtego bolu w plecach.

Rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow
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wysypka i obrzek. Moga by¢ cigzkie. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Obrzek twarzy,
warg i jezyka moze by¢ $miertelny. W razie zaobserwowania takich objawow, nalezy
natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna;

nudnosci, dyskomfort, ostabienie migsni i splatanie spowodowane niskim st¢zeniem sodu we



krwi (hiponatremia). Moze by¢ to (lub rozwing¢ sie w) ciezkie dziatanie niepozadane. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;
- zespot nieadekwatnego uwalniania wazopresyny (SIADH).

Amisulpryd moze wywotywa¢ dziatania niepozadane, ktorych pacjent nie zauwaza. Sg to zwykle
zmiany widoczne w wynikach badan laboratoryjnych spowodowane zmianami we krwi, watrobie lub
rytmie serca. Wyniki badan laboratoryjnych powrdca do normy po zaprzestaniu leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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 niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symamis
Substancja czynng leku jest amisulpryd. Kazda tabletka zawiera 50 mg, 100 mg, 200 mg lub 400 mg
amisulprydu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hypromeloza
2910, celuloza mikrokrystaliczna PH-101, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Symamis i co zawiera opakowanie

Symamis, 50 mg: biale, okragte, ptaskie tabletki o $rednicy 7 mm.

Symamis, 100 mg: biale, okragte, ptaskie tabletki o $rednicy 9,5 mm z wyttoczeniem MC na jednej
stronie.

Symamis, 200 mg: biate, okragte, ptaskie tabletki o $rednicy 11,5 mm z linig podziatlu na jedne;j
stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie
podziat na rowne dawki.

Symamis, 400 mg: biate, obustronnie wypukte tabletki w ksztatcie kapsutki, z linig podziatu po obu
stronach, o wymiarach 19 mm x 10 mm. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie,

w celu fatwiejszego potknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

Blistry PVC/PE/PVDC-Aluminium lub blistry PVC/PVDC-Aluminium, zawierajace 30, 60 lub 90

tabletek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

Wytweérca

Medochemie Ltd
1-10 Constantinoupoleos Street, 3011, Limassol

Cypr

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2020
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