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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Amisulpridda LPH 200 mg comprimate
Amisulprida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Amisulpridd LPH si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti nainte sa utilizati Amisulpridd LPH
Cum sa utilizati Amisulprida LPH

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Amisulprida LPH

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ce este Amisulprida LPH si pentru ce se utilizeaza

Amisulprida apartine unui grup de medicamente numite antipsihotice, care ajutd la controlarea
simptomelor unei boli mintale numita schizofrenie. Aceasta boala se poate manifesta prin atitudine
»retrasd”, pacientii vad, simt sau aud evenimente sau lucruri care nu exista de fapt, au pareri gresite
sau devin suspiciosi fard motiv real. In multe cazuri acestia pot simti tensiune emotionald, anxietate
sau depresie.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Amisulpridda LPH

Nu utilizati Amisulprida LPH:

o daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

o daca sunteti gravida sau credeti ca sunteti gravida;

) dacd aveti o tumora dependenta de prolactind, cum este prolactinomul sau cancer de san;

o daci aveti o tumora a glandei suprarenale, numita feocromocitom;

o daca aveti insuficienta renala severa,

o daca luati levodopa pentru boala Parkinson (vezi pct. ,,Utilizarea altor medicamente” de mai
jos);

. dacé luati medicamente pentru tratamentul tulburarilor de ritm ale inimii, cum sunt chinidina,

disopiramida, procainamida, mexiletind, flecainida, propafenona, amiodarona, sotalol. Vezi si
pct. ,,Utilizarea altor medicamente” de mai jos;
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daca luati medicamente care pot provoca batai neregulate ale inimii atunci cand sunt utilizate in
acelasi timp cu amisulprida (cum sunt bepridil, cisaprida, sultoprida, tioridazind, metadona,
eritromicind administratd intravenos, vincamind administratd intravenos, halofantrina,
pentamidina, sparfloxacind, antifungice care contin imidazol). Vezi si pct.,,Utilizarea altor
medicamente” de mai jos;

daca aveti varsta sub 15 ani;

daca alaptati.

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Amisulprida LPH, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

daca aveti boald Parkinson (manifestata prin tremor, rigiditate musculara si scaderea controlului
asupra miscarilor), deoarece Amisulprida LPH poate si o agraveze.

daca aveti sau ati avut boli ale inimii, batdi anormale ale inimii (,,interval QT prelungit”), batai
foarte lente ale inimii (mai putin de 55 batai pe minut) sau dacd luati alte medicamente care
determina aceste reactii adverse.

dacd aveti un dezechilibru electrolitic, in special valori foarte mici de potasiu, calciu sau
magneziu in sange sau daca luati alte medicamente care determind aceste reactii adverse.

daca luati alte medicamente care pot afecta functia inimii: vezi si pct. ,,Utilizarea altor
medicamente” de mai jos.

daca aveti risc de aparitie a unui accident vascular cerebral sau accident vascular cerebral
ischemic tranzitoriu (reducere trecatoare a fluxului de sange catre creier).

daca aveti diabet zaharat sau daca stiti ca aveti riscul de a face diabet zaharat. Trebuie sa
verificati regulat valorile zaharului in singe, deoarece acestea pot creste in timpul tratamentului
cu amisulprida (hiperglicemie).

daca aveti epilepsie. S-ar putea sa aveti convulsii mai frecvente in timpul tratamentului cu
amisulprida. Va fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze Indeaproape.

dacd aveti insuficienta renald usoarda sau moderata, medicul dumneavoastra trebuie sa stie acest
lucru, pentru a putea stabili doza necesara.

daca aveti varsta peste 65 de ani. Amisulprida poate determina sedare sau o scadere a tensiunii
arteriale si, In general, nu este recomandata datoritd experientei limitate.

Dacéd prezentati febrda mare, transpiratie, rigiditate musculard, batdi rapide ale inimii, respiratie
acceleratd, somnolentd sau confuzie, trebuie si intrerupeti administrarea de Amisulpridd LPH si sa
contactati imediat un medic.

Amisulpridid LPH impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu trebuie sa luati Amisulpridd LPH 1n acelasi timp cu urmatoarele medicamente:

anumite medicamente utilizate in tratamentul batailor neregulate ale inimii (de exemplu
chinidind, disopiramidd, mexiletina, flecainidd, propafenond, amiodarond, sotalol) sau 1in
tratamentul anginei pectorale (bepridil);

antipsihotice, cum sunt tioridazina si sultoprida;

anumite antibiotice [cum sunt pentamidind, sparfloxacind, eritromicind (administratd
intravenos)|, medicamente pentru malarie (halofantrind) sau medicamente pentru tratamentul
infectiilor fungice (de exemplu, clotrimazol);

cisaprida (pentru indigestie sau senzatie de arsura in capul pieptului), metadona (pentru durere si
abuz de medicamente), vincamind administrata intravenos (pentru largirea vaselor sanguine);
»~Agonisti ai dopaminei”, cum este levodopa utilizata in boala Parkinson.

Amisulprida LPH nu este recomandat in acelasi timp cu urmatoarele medicamente:

medicamente pentru afectiuni ale inimii sau migrena, care pot incetini frecventa batailor inimii
(de exemplu beta-blocante, diltiazem, verapamil, clonidina, guanfacina, glicozide digitalice);

medicamente care provoacd scaderea valorilor potasiului din sange (de exemplu diuretice,
anumite laxative, amfotericind B administrata intravenos pentru infectii, glucocorticoizi utilizati



pentru afectiuni cum sunt astmul brongic sau poliartrita reumatoida, tetracosactida care poate fi
utilizatd 1n investigatii clinice);

) antipsihoticele pimozida si haloperidol, unele antidepresive (de exemplu imipramina, litiu);

o anumite antihistaminice pentru alergii (de exemplu astemizol, terfenadina).

Efectul Amisulpridd LPH sau al urmatoarelor medicamente poate sa creasca, dacd sunt utilizate in

acelagi timp:

) narcotice utilizate pentru calmarea durerilor severe, anestezice, antialergice care pot provoca
somnolenta, barbiturice §i benzodiazepine (medicamente pentru somn) sau alte medicamente
pentru anxietate;

o medicamente care scad tensiunea arteriala (de exemplu, clonidind);

Amisulpridid LPH impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu trebuie si consumati alcool etilic in timpul tratamentului cu Amisulpridd LPH, deoarece
poate accentua efectele alcoolului etilic.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu a fost stabilita siguranta administrarii amisulpridei in timpul sarcinii. Nu trebuie sa luati
Amisulpridia LPH decat la recomandarea medicului dumneavoastra.

Alaptarea
Nu trebuie sa aldptati in timpul tratamentului cu Amisulprida LPH.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Amisulpridd LPH poate afecta timpul de reactie, de aceea nu trebuie sa conduceti sau sa folositi
utilaje in timp ce luati acest medicament, pana cand nu stiti sigur ca nu sunteti afectat.

Amisulprida LPH contine lactozd monohidrat si sodiu.

Acest medicament congine lactozd monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Amisulprida LPH

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca prezentati simptome pozitive, doza uzuald recomandata este intre 400 mg si 800 mg
amisulpridad pe zi si va fi stabilitd in mod individual de catre medicul dumneavoastra, in functie de
natura si severitatea afectiunii de care suferiti si tinAnd cont de functia rinichilor. Doza zilnicd maxima
recomandata este de 1200 mg.

Daca prezentati si simptome pozitive si simptome negative, medicul dumneavoastrd va va stabili
doza 1n mod individual, pentru a obtine un control adecvat al simptomelor pozitive. Pentru continuarea
tratamentului, medicul vd va recomanda cea mai micd doza posibila, care este eficace 1n cazul
dumneavoastra.

Daca prezentati simptome negative, doza uzuald recomandatd este intre 50 mg si 300 mg
amisulprida pe zi si va fi stabilitd Tn mod individual de catre medicul dumneavoastra, in functie de
natura si severitatea afectiunii de care suferiti si tinand cont de functia rinichilor.



Daca aveti probleme ale rinichilor, medicul va va recomanda doza corecta pe care sa o luati. Aceasta
se poate reduce la o jumatate sau la o treime din doza uzuala.

Daca aveti probleme ale ficatului, nu sunt necesare modificari ale dozei uzuale.

Daca luati pana la 300 mg de amisulprida zilnic, puteti utiliza o doza unica. Daca luati mai mult de
300 mg de amisulpridd pe zi trebuie sa impartiti doza in doua prize si sa luati jumatate dimineata si
jumatate seara. Daca nu sunteti sigur, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Comprimatele trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de apa si nu trebuie mestecate. Comprimatele
pot fi luate cu sau fara alimente.
Varstnici: trebuie folosit cu precautie datorita riscului de scadere a tensiunii arteriale si sedare.

Daca utilizati mai mult Amisulpridd LPH decit trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) inghititi mai multe comprimate o data sau daca credeti ca un copil
a inghitit orice comprimate, prezentati-va imediat la medic sau intr-o unitate de primiri urgente a unui
spital. Luati intotdeauna cu dumneavoastrd ambalajul, chiar daca este gol, pentru a se putea identifica
mai usor substanta.

Supradozajul poate provoca somnolentd, coma, tensiune arteriald mica si miscari anormale. Va rugam
sa luati acest prospect, restul de comprimate si cutia atunci cind mergeti la spital sau la medic pentru a
se putea determina cate comprimate au fost consumate.

Daca uitati sa utilizati Amisulprida LPH
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Luati doza urmatoare in mod normal,
conform schemei de tratament stabilite.

Dacai incetati sa utilizati Amisulprida LPH

Medicul dumneavoastrd va decide cat timp trebuie sa luati Amisulpridd LPH. Nu incetati sa luati
comprimatele doar pentru cd va simtiti mai bine. Este important sa continuati sa luati Amisulprida
LPH atata timp cat va recomanda medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa luati Amisulpridda LPH, trebuie sa Intrerupeti administrarea comprimatelor in mod
treptat, mai ales daca ati luat doze mari, cu exceptia cazului in care medicul va recomanda sa procedati
altfel.

Intreruperea brusca a tratamentului poate provoca reactii adverse, cum sunt greatd sau varsaturi si
somnolenta sau revenirea problemelor medicale de la inceput.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra,farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

A fost raportatd aparitia sindromului neuroleptic malign, care este caracterizat prin febra mare,
transpiratie, rigiditate musculard, batai rapide ale inimii, respiratie accelerata si somnolentd sau
confuzie. Daca aveti aceste simptome, intrerupeti tratamentul cu Amisulprida LPH si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgentad al celui mai
apropiat spital.

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la acest medicament si prezentati manifestari de tipul: mancarime,
eruptie cutanatd supranivelatd insotita de mancarime, febrd, dificultati la respirat, intrerupeti
tratamentul cu Amisulprida LPH si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti
la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.



Daca stiti ca aveti cheaguri de sange 1n venele de la picioare, trebuie sa stiti ca acestea pot sa se
desprinda si sa ajunga prin vasele de sange la plamani — unde cauzeaza dureri la nivelul toracelui si
respiratie dificila. In cazul in care observati asemenea manifestari anuntati-va imediat medicul.

De asemenea, au fost raportate si urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti)

. tremor, rigiditate musculara pronuntatd sau spasme musculare, migcari lente, salivare in exces
sau neliniste care, de obicei, se vor reduce daca medicul va scadea doza de Amisulprida LPH
sau va va prescrie un medicament suplimentar.

Frecvente (apar la mai mult de 1 din 100 de pacienti, dar la mai putin de 1 din 10 pacienti)

. crestere in greutate;
. anxietate, agitatie, insomnie;
. miscari anormale, cum sunt ticuri sau spasme ale muschilor din zona gatului, ochilor sau

maxilarului, care se pot reduce dacd medicul va prescrie un medicament suplimentar;
somnolenta, ameteli;

. crestere a valorilor hormonului prolactina in sange, care poate duce la aparitia secretiei de lapte
la nivelul sanilor, durere sau marire in volum a sanilor, dereglari ale ciclului menstrual,
impotenta, care vor disparea treptat dupa intreruperea tratamentului cu Amisulprida LPH; de
asemenea, pot sa apara tumori dependente de prolactina;

) tensiune arteriald mica (care determina ameteli);

) insomnie, anxietate, agitatie, tulburari ale orgasmului.

Mai putin frecvente (apar la mai mult de 1 din 1000 de pacienti, dar la mai putin de 1 din 100 de
pacienti)

) crestere a valorilor serice ale enzimelor hepatice, crestere a valorilor zaharului in sange
(hiperglicemie);

. somnolenta;

. constipatie, greata, varsaturi, uscare a gurii;

. batai rare ale inimii;

. miscari incontrolabile, in principal ale fetei si limbii (de obicei dupd tratamentul pe termen
lung), convulsii (crize convulsive);

o reactii alergice, cum sunt eruptii trecatoare pe piele, mancarime sau edeme.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
. batai neregulate ale inimii, care pot pune viata in pericol si pot duce la stop cardiac si deces.

Urmatoarele reactii adverse pot sd apard la administrarea de amisulpridd si dispar gradat la
intreruperea acesteia:

e durere a sanilor;

e oprirea temporara a menstrelor;

o cresterea dimensiunilor sanilor la barbati;

o dificultati in obtinerea orgasmului;

e impotenta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Amisulprida LPH

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisd pe blister si cutie, dupa EXP. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra In ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amisulprida LPH

- Substanta activa este amisulprida. Fiecare comprimat contine amisulprida 200 mg.

- Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, metilceluloza, amidonglicolat de sodiu (tip A),
celuloza microcristalina si stearat de magneziu.

Cum arata Amisulprida LPH si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, de culoare albd sau aproape alba, cu o linie mediana pe una dintre fete.

Comprimatul poate fi divizat iIn doud doze egale.

Comprimatele Amisulpridda LPH sunt disponibile in cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10
comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
LABORMED PHARMA S.A.
Bd. Theodor Pallady nr. 44B, sector 3, Bucuresti, Roméania

Fabricantul
Labormed Pharma SA
Bd. Theodor Pallady nr. 44 B, Sector 3, Bucuresti, Romania

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2020.



