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Prospect: Informatii pentru utilizator

Aktiprol 200 mg comprimate
Aktiprol 400 mg comprimate
Amisulprida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati 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 sau farmacistului.

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 sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

oML

Ce este Aktiprol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Aktiprol
Cum sa luati Aktiprol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aktiprol

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Aktiprol si pentru ce se utilizeaza

Aktiprol este un medicament utilizat pentru tulburari mentale (antipsihotice). Acesta reduce activitatea unei
anumite regiuni a creierului, care este importanta pentru simptomele produse de tulburari psihice.
Aktiprol este utilizat pentru tratamentul unei boli numita schizofrenie.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Aktiprol

Nu luati Aktiprol:

daca sunteti alergic la amisulprida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);
daca aveti cancer de san
daca aveti 0 tumora la nivelul glandei pituitare
dacd aveti o tumora a glandei suprarenale (feocromocitom)
daca alaptati;
daca aveti 0 boald de inima ereditard manifestata prin ritm cardiac lent si batai neregulate ale inimii
(prelungirea intervalului QT);
daca luati medicamente care afecteaza inima (prelungire intervalului QT), de exemplu medicamente
pentru:
- boala Parkinson (levodopa),
- tratamentul tulburarilor de ritm ale inimii (cum sunt amiodarona, sotalol, chinidind, disopiramida).
daci luati alte medicamente cum sunt bepridil, cisaprida, sultoprida, tioridazina, metadona,




eritromicind administratd intravenos, vincamina administratd intravenos, halofantrina, pentamidina,
sparfloxacinad, antifungice care contin imidazol.

Copiii pana la varsta pubertitii nu trebuie sa utilizeze Aktiprol.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Aktiprol.

Discutati cu medicul dumneavoastra, mai ales daca:

. aveti boli de inima sau istoric familial de probleme cardiace;

o cineva din familia dumneavoastra are o boala cardiaca rara, mostenita, cu ritm cardiac lent si batai
neregulate ale inimii (sindrom QT prelungit);

aveti probleme cu rinichii;

aveti epilepsie sau istoric de convulsii;

aveti boala Parkinson;

aveti diabet zaharat sau vi s-a spus ca aveti risc de diabet;

dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra a avut antecedente de formare de cheaguri in
vasele de sange (tromboza), deoarece medicamente precum acesta au fost asociate cu formarea de
cheaguri de sange (trombi);

. dumneavoastra sau altcineva din familia dumneavoastra are istoric de cancer la san.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca:

. aveti o stare generald de rau, aveti tendinta la inflamatie, in special amigdalita si febra (infectii), din
cauza unui numar redus de globule albe din sange (agranulocitoza);
. aveti febra mare, rigiditate musculara, constienta afectata si transpiratie puternica. Acestea pot fi letale

si necesita ingrijiri medicale imediate.

Au fost raportate probleme hepatice severe la utilizarea amisulpridei. Discutati imediat cu medicul
dumneavoastra daca simtiti oboseala, pierdere a poftei de mancare, greata, varsaturi, dureri abdominale sau
colorarea galbena a ochilor sau a pielii.

Anumite grupuri de pacienti (de exemplu varstnici si pacienti cu dementa) prezinta un risc mai mare de
reactii adverse, inclusiv de accident vascular cerebral.

In cazul in care sunteti tratat cu Aktiprol, spuneti medicului dumneavoastra daca faceti analize de sange si
examen de urind, deoarece acest lucru poate afecta rezultatele testului.

Aktiprol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra dacé luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente,
deoarece Aktiprol poate afecta modul in care anumite medicamente actioneaza. De asemenea, alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza Aktiprol.

Tn mod special, nu trebuie si luati acest medicament daca sunteti tratat cu:

. levodopa, un medicament pentru boala Parkinson;

o medicamente denumite agonisti ai dopaminei (de exemplu, bromocriptina, ropinirol).

. medicamente utilizate Tn tratamentul ritmului anormal al batailor inimii (de exemplu amiodarona,
sotalol, chinidina, disopiramida);

. alte medicamente, cum sunt bepridil, cisaprida, sultoprida, tioridazina, metadona, eritromicina

administratd intravenos, vincamind administratd intravenos, halofantrina, pentamidina, sparfloxacina.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmitoarele medicamente:

. medicamente pentru tensiune arteriala mare (diltiazem, verapamil, beta-blocante, cum este
metoprolol);

. medicamente pentru tulburari de ritm cardiac (digoxina);



medicamente utilizate pentru migrene si bufeuri (clonidind);

antidepresive (imipramina);

medicamente pentru artritd sau boli ale tesutului conjunctiv (de exemplu, corticosteroizi, prednisolon);
medicamente pentru constipatie (picosulfat de sodiu, bisacodil);

analgezice, cum ar fi morfina, oxicodona, tramadol;

medicamente pentru epilepsie (fenobarbital);

antihistaminice care produc somnolenta;

medicamente utilizate pentru a trata frica si anxietatea (benzodiazepine) si

medicamente pentru tratarea tulburarilor mintale (de exemplu, pimozida, haloperidol, litiu);
anumite tipuri de diuretice;

medicamente care te ajuta sa dormi in timpul operatiei (anestezice);

medicamente pentru tratarea infectiilor cu ciuperci, administrate in vene (amfotericina B);
medicamente pentru malarie (de exemplu meflochini);

medicamente antipsihotice (clozapind);

Ar trebui sa evitati consumul de alcool in timp ce utilizati amisulprida. Acesta creste efectul letargic al
amisulpridei.

Aktiprol impreuna cu alcool

Inghititi Aktiprol cu multi apa inainte de masi. Nu consumati alcool etilic in timp ce luati Aktiprol, deoarece
poate afecta modul in care actioneazd medicamentul.

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

Sarcina

Amisulprida nu este recomandata in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila, care nu utilizeaza
metode contraceptive eficiente.

Daca utilizati amisulprida in ultimele trei luni de sarcind, copilul dumneavoastra poate prezenta agitatie,
tensiune musculara crescutd, tremuréri involuntare ale corpului, somnolentd, probleme respiratorii sau
dificultati de hranire. Discutati cu medicul dumneavoastra daca copilul dumneavoastra prezinta vreunul
dintre aceste simptome.

Alaptarea

Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu amisulprida.

Daca luati amisulprida, discutati cu medicul dumneavoastrd despre cea mai bund metoda de a va hrani
copilul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn timpul tratamentului cu acest medicament, s-ar putea si v simtiti mai putin alert, ametit sau somnolent si
s aveti vedere incetosatd. Daca se ITntAmpla acest lucru, nu conduceti si nu folositi unelte sau utilaje.
Aktiprol contine lactoza

Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I
intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Aktiplrol

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

Doza recomandata este:



Adulti

50-300 mg zilnic sau 400-800 mg zilnic, in functie de simptomele dumneavoastra. in cazuri individuale,
doza zilnica poate fi crescuta pana la 1200 mg / zi.

Medicul dumneavoastra va ajusta doza, In functie de reactia dumneavostra individuala.

Cantitatea de Aktiprol pe care o luati va depinde de boala dumneavoastra. Urmati cu atentie instructiunile
medicului dumneavoastra.
Inghititi Aktiprol cu multa apa.

Utilizarea la copii si adolescenti

Aktiprol nu trebuie administrat copiilor Thainte de pubertate.

Nu este recomandata utilizarea amisulpridei de la pubertate pana la varsta de 18 ani, din cauza datelor
limitate.

Utilizarea la varstnici
Medicul dumneavoastra va poate reduce doza. Trebuie sd urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

Utilizarea la pacienti cu insuficienta hepatica
Nu sunt necesare modificari ale dozei uzuale.

Utilizarea la pacienti cu probleme de rinichi
Medicul dumneavoastra va poate reduce doza. Trebuie sd urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

Daci luati Aktiprol mai mult decéat trebuie

Daca luati mai multe comprimate decéat trebuie, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai
apropiat departament de urgenta al unui spital. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra, pentru ca
medicul sa stie ce ati luat. Pot sd apara urmétoarele efecte: sa va simtiti nelinistit sau sa tremurati, sa aveti
muschi rigizi, sa va simtiti somnolent sau adormit, ceea ce poate duce la pierderea cunostintei. Administrarea
a mai multe comprimate decat trebuie, concomitent cu alte medicamente psihotrope, poate duce la deces.

Daca uitati sa luati Aktiprol

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, sariti peste doza uitatd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati doza
urmatoare in mod normal.

Daci incetati sa luati Aktiprol

Continuati sa luati Aktiprol pana cand medicul dumneavoastra va spune s incetati.

Daca opriti brusc tratamentul, dupa doze mari de amisulprida, pot aparea greata, varsaturi si insomnie. Pot sa
reapara si simptomele pentru care sunteti tratat gi tulburdri de miscare involuntare (cum ar fi acatizia,
distonia si dischinezia).

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

4. Reactii adverse posibile

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

Opriti administrarea Aktiprol si adresati-va unui medic sau mergeti imediat la spital, daca
observati oricare dintre aceste simptome:
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)



Alterare a constientei, asemanatoare somnului;

Spasme la nivelul muschilor ochilor atunci cand priviti n sus;

Modificari severe ale frecventei cardiace, posibil ritm foarte neregulat al batailor inimii, care
poate duce la un infarct miocardic.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane)

Convulsii;

Puls scazut;

Stare generala de rau, tendinta la inflamatie (infectii), in special dureri in gt si febra, din cauza
modificarilor din sange (scaderea numarului de globule albe, agranulocitoza).

Afectare a tesutului ficatului

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

Temperatura mare, rigiditate musculara, transpiratie severa, confuzie, stare anormala de
somnolenta sau agitatie (sindrom neuroleptic malign).

Cheaguri de sénge n vene, in special la nivelul picioarelor (simptomele includ umflare, durere si
roseata la nivelul picioarelor), care pot migra prin vasele de singe la plamani, determinind durere
in piept si dificultati la respiratie.

Tumora la nivelul glandei hipofize (cu simptome precum secretie de lapte si oprirea menstruatiei)
din cauza nivelului crescut de hormoni (prolactina) din sange. La barbati, marire a sanilor si
impotenta.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)

Sindrom de intrerupere la nou-nascuti (vezi sectiunea ,,Sarcina si alaptarea”);
Sensibilitate crescuta a pielii la soare si la lumina ultravioleta.

Alte reactii adverse includ:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Miscari lente, involuntare, de rasucire;

Reactii adverse similare cu boala Parkinson, cu miscari lente, involuntare, tremuraturi ale
mainilor si capului, migcari rigide, expresii faciale rigidizate, tensiune musculara si formare de
expectoratie abundenta;

Miscéri de intoarcere, miscari de rasucire, in special la nivelul picioarelor.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)

Rotirea gatului din cauza crampelor din muschii gatului;

Incapacitate de a deschide larg gura, din cauza tensiunii din muschii masticatori;

Constipatie, greata, varsaturi, gurd uscata, care poate creste riscul de formare a cariilor;
Ameteald, posibil lesin, din cauza tensiunii arteriale mici;

Marire a sanilor la barbati, tensiune la nivelul pieptului, secretie de lapte, absenta menstruatiei;
Impotentd, incapacitate de a obtine orgasm;

Insomnie, anxietate, neliniste;

Crestere 1n greutate;

Vedere incetosata.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)



e Miscari lente, involuntare. Pot sa nu dispara dupa intreruperea tratamentului.

e Urinare frecventa, sete, oboseala, determinate de valoarea crescuta de zahar din sange (glucoza
din sange). Unele reactii se pot transforma n reactii adverse grave.

e Reactii alergice;

e Risc crescut de ateroscleroza, din cauza nivelului crescut de colesterol si/sau grasimi
(trigliceride) din sange;

e Confuzie;

e Tensiune arteriald mare;

e Nas infundat (congestie nazala);

e Pneumonie;

e Risc crescut de fracturi din cauza osteopeniei si osteoporozei. Se poate transforma intr-0 reactie
adversa grava. Contactati medicul dumneavoastra daca aveti dureri bruste de spate.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

e Eruptie (urticarie) si umflare. Poate fi o reactie grava. Adresati-va medicului dumneavoastra.
Umflarea fetei, a buzelor si a limbii poate fi fatald. Daca observati unul dintre aceste simptome,
solicitati imediat consult medical.

e Greata, disconfort, slabiciune musculara si confuzie, din cauza cantitatii de sodiu scazute din
sénge (hiponatremie). Poate fi sau poate deveni o reactie grava. Adresati-va medicului
dumneavoastra.

e Sindromul secretiei necorespunzatoare de hormon antidiuretic (SIADH).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)
e Sindromul picioarelor nelinistite (senzatii neplacute la nivelul picioarelor, ameliorate temporar
prin migcare; simptomele se agraveaza noaptea).

De asemenea, amisulprida poate provoca reactii adverse pe care de obicei nu le observati. Acestea sunt
modificari ale anumitor teste de laborator, determinate de efectele asupra sangelui, ficatului si batailor
inimii. Cand tratamentul este oprit, valorile testelor de laborator vor fi din nou normale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Aktiprol

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati Aktiprol dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data expirarii se refera
la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare,
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a rezidurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aktiprol
e Substanta activa este amisulprida. Fiecare comprimat contine amisulprida 200 mg sau 400 mg.
e Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidonglicolat de sodiu tip A, hipromeloza ES5,
celuloza microcristalind PH-101, stearat de magneziu

Cum arata Aktiprol si continutul ambalajului

Aktiprol 200 mg comprimate:

Comprimate de culoare alba, rotunde, plate, cu o linie mediana pe una dintre fete si diametrul de 11,5 mm.
Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor, si nu de divizare in
doze egale.

Aktiprol 400 mg comprimate:

Comprimate de culoare alba, biconvexe, in forma de capsula, cu o linie mediand pe ambele fete si
dimensiunile de 19 x10 mm. Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi
inghitit usor, si nu de divizare in doze egale.

Comprimatele de Aktiprol sunt disponibile n cutii cu blistere din PVC/PE/PVDC-AI sau PVC/PVDC-AI
care contin 30, 60 sau 90 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Medochemie Ltd .,

1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,

Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Danemarca Aktiprol
Bulgaria Medosulpide
Croatia AKTIPROL
Cipru AKTIPROL
Republica Ceha AKTIPROL
Grecia SULPIDE
Lituania AKTIPROL
Letonia AKTIPROL
Malta AKTIPROL
Roménia Aktiprol

Republica Slovacia ~ AKTIPROL

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023.



