CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Candela, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka 100 mg zawiera 100 mg amisulprydu.

Substancje pomocnicze:
1 tabletka 100 mg zawiera 92,750 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Biale, okragle, ptaskie tabletki, o $cigtych brzegach, z linig podziatu po obu stronach.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek Candela jest wskazany w leczeniu schizofrenii.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do podawania doustnego.

Ogodlnie, lek Candela mozna podawac raz na dobe, w dawce dobowej < 400 mg Iub dwa razy na dobe,
w dawkach powyzej 400 mg.

W zaburzeniach z przewagg objawow pozytywnych zaleca si¢ dawke doustng od 400 mg na dobg¢ do
800 mg na dob¢. W indywidualnych przypadkach maksymalna dawka dobowa nie powinna
przekracza¢ 1200 mg, poniewaz nie zbadano w wystarczajacym stopniu bezpieczenstwa dawek ponad
1200 mg na dobeg.

U pacjentow, u ktorych wystepuja jednoczesnie objawy pozytywne i negatywne, dawki nalezy ustali¢
tak, aby uzyska¢ optymalne wyré6wnanie objawow pozytywnych.

Leczenie podtrzymujace nalezy ustali¢ indywidualne i prowadzi¢ najmniejszg skuteczng dawka.

U pacjentéw, u ktdrych przewazaja objawy negatywne, zaleca si¢ dawke doustng od 50 mg na dobe do
300 mg na dobe. Dawki nalezy ustala¢ indywidualnie. Optymalna dawka wynosi okoto 100 mg na
dobe.

Pacjenci, u ktorych wystepujq objawy pozytywne i negatywne
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Na poczatku leczenia zaleca si¢ doustne dawki amisulprydu (pozwalajace na wyrownanie objawow
pozytywnych) od 400 mg na dobe do 800 mg na dobe. Nastepnie dawke nalezy dobieraé
indywidualnie zaleznie od odpowiedzi pacjenta tak, aby uzyska¢ najmniejsza skuteczng dawke.

Dzieci 1 mtodziez w wieku ponizej 15 lat:
Lek Candela jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat (patrz punkt 4.3).

Osoby w podesztym wieku:
Lek Candela nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia niedocisnienia lub dziatania sedatywnego (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek:

Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerki. W przypadku zaburzenia czynnos$ci nerek dawke
nalezy zmniejszy¢ do polowy u pacjentéw, u ktorych klirens kreatyniny (CR¢) miesci si¢ w zakresie
30-60 ml/min oraz do jednej trzeciej dawki u pacjentow, u ktérych CR miesci si¢ w zakresie 10—

30 ml/min. Poniewaz nie ma danych dotyczacych pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
(CR¢ <10 ml/min), amisulpryd jest przeciwwskazany u tych pacjentdw (patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ watroby:
Poniewaz lek nie podlega istotnemu metabolizmowi w watrobie, nie ma konieczno$ci obnizenia
dawki.

Czas trwania leczenia:

Doswiadczenie pochodzace z badan z grupa kontrolng dotyczy okresu terapeutycznego trwajacego
rok. Leczenie powinno by¢ kontynuowane tak dtugo, jak dtugo stwierdza si¢ korzysci terapeutyczne
dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

- U pacjentéw z guzem chromochtonnym leczonych lekami antydopaminergicznymi, w tym
niektorymi benzamidami, zaobserwowano nadcis$nienie ztosliwe (czyli przetom
nadci$nieniowy). Z tego wzgledu stosowanie leku Candela jest przeciwwskazane u pacjentow z
rozpoznanym lub podejrzewanym guzem chromochtonnym.

- Rozpoznane lub podejrzewane guzy, ktorych wzrost zalezy od stgzenia prolaktyny (np.
gruczolak przysadki typu prolactinoma i rak piersi).

- Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 15 lat.

- Karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (CR¢ <10 ml/min).

- Jednoczesne stosowanie z nastgpujacymi lekami: agonisci dopaminergiczni, z wyjatkiem
przypadkow leczenia chorych na chorobe Parkinsona (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ztosliwy zespot neuroleptyczny:

Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykéw, mozliwe jest wystapienie ztosliwego
zespotu neuroleptycznego z takimi objawami, jak hipertermia, sztywno$¢ mig$ni, zaburzenia
czynnosci autonomicznego uktadu nerwowego, zaburzenia swiadomosci i zwigkszona aktywnos¢
CPK. W przypadku wystapienia hipertermii, zwtaszcza przy duzych dawkach dobowych leku, nalezy
odstawi¢ wszystkie leki przeciwpsychotyczne, w tym amisulpryd.

Wydhuzenie odstepu QT:

Amisulpryd powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstgpu QT. Dziatanie to, ktore moze zwickszac¢
ryzyko wystgpienia ci¢zkich komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak torsades de pointes, jest
nasilone w przypadku wspotistniejacej bradykardii, hipokaliemii oraz wrodzonego lub nabytego
wydtuzonego odstepu QT (wskutek jednoczesnego stosowania lekow powodujacych wydtuzenie
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odstepu QTc). Przed podaniem leku i jezeli pozwala na to stan kliniczny pacjenta, zaleca sig¢
monitorowanie czynnikow, ktére moga sprzyja¢ wystgpieniu tego typu zaburzen rytmu:
- bradykardia ponizej 55 akcji na minute,
- hipokaliemia,
- wrodzone wydtuzenie odstepu QT,
- trwajace leczenie lekami, ktére mogg powodowaé znaczng bradykardie (<55 akcji na
minutg), hipokaliemie, zwolnienie przewodzenia w mig¢$niu sercowym lub
wydluzenie odstgpu QTc (patrz punkt 4.5).

Nalezy monitorowa¢ czynnos$¢ serca w trakcie wstepnej oceny stanu pacjenta wymagajacego
przedhuzonego leczenia neuroleptykami.

Zaburzenia krazenia moézgowego (udar mozgu):

W badaniach klinicznych z randomizacjg i grupa kontrolng otrzymujaca placebo, przeprowadzonych
w populacji pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem i leczonych pewnymi atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, zaobserwowano podwyzszone ryzyko wystapienia zaburzen krazenia
modzgowego w poréwnaniu z grupg otrzymujacg placebo. Mechanizm takiego wzrostu ryzyka nie jest
znany. Nie mozna wykluczy¢ wzrostu ryzyka w przypadku stosowania innych lekow
przeciwpsychotycznych lub w innych populacjach pacjentdw. Produkt leczniczy nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow, u ktorych wystepuje czynnik ryzyka wystapienia udaru mozgu.

U pacjentéw z cukrzyca i pacjentdw, u ktorych wystepuje czynnik ryzyka cukrzycy, rozpoczynajacych
leczenie amisulprydem, nalezy monitorowac st¢zenie glukozy w krwi.

Nie zaleca si¢ podawania tego produktu leczniczego jednoczesnie z alkoholem, lewodopa,
dopaminergicznymi lekami przeciw chorobie Parkinsona lub przeciwpasozytniczymi, ktore moga
wywolaé torsades de pointes, metadonem oraz innymi lekami neuroleptycznymi, a takze lekami, ktore
moga wywotac torsades de pointes (patrz punkt 4.5).

Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerki. W przypadku niewydolnos$ci nerek dawke nalezy
zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2). Nie ma dostepnych danych dotyczacych pacjentéw z cigzka
niewydolnos$cia nerek (patrz punkt 4.3).

Amisulpryd moze obniza¢ prog drgawkowy. Dlatego pacjentéw z padaczka w wywiadzie nalezy
uwaznie monitorowac w trakcie leczenia amisulprydem.

U pacjentéw w podesztym wieku amisulpryd nalezy stosowac z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niedocisnienia lub dziatania sedatywnego.

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw antydopaminergicznych, wymagana jest ostrozno$¢ podczas
podawania amisulprydu pacjentom z chorobg Parkinsona, poniewaz moze on spowodowac
pogorszenie choroby. Amisulpryd nalezy stosowac tylko wtedy, gdy nie mozna unikna¢ leczenia
neuroleptykami.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Ostre objawy odstawienne, w tym nudnosci, wymioty i zaburzenia snu, opisywano bardzo rzadko po
naglym przerwaniu stosowania duzych dawek lekow przeciwpsychotycznych. Moze réwniez wystapic¢
nawrdt objawdw psychotycznych, a takze stwierdzano pojawienie si¢ mimowolnych zaburzen ruchu
(takich jak akatyzja, dystonia i dyskineza). Z tego wzgledu zaleca si¢ odstawia¢ lek stopniowo.

W czasie stosowania lekow przeciwpsychotycznych stwierdzono przypadki wystgpowania zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ). Poniewaz u pacjentéw leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi czesto wystepujg nabyte czynniki ryzyka rozwoju ZChZZ, przed i w trakcie
leczenia amisulprydem nalezy okre$li¢ wszystkie mozliwe czynniki ryzyka wystapienia ZChZZ i
podja¢ odpowiednie srodki profilaktyczne.
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4.5

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekow przeciwwskazane:

Agonisci dopaminergiczni, z wyjatkiem chorych na chorobe Parkinsona (kabergolina,
chinagolid), ze wzgledu na wzajemny antagonizm mi¢dzy agonistami dopaminergicznymi a
neuroleptykami.

Skojarzenia lekow niewskazane:

Leki mogace powodowac wystapienie torsades de pointes:

Leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, dizopiramid, hydrochinidyna).

Leki przeciwarytmiczne klasy III, takie jak amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid,
Niektore neuroleptyki (sultopryd, tiorydazyna, pipotiazyna, sertindol, weralipryd,
chloropromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, tiapryd,
pimozyd, haloperydol, droperydol, flufenazyna, pipamperon, flupentiksol, zuklopentiksol).
Niektore leki przeciwpasozytnicze (halofantryna, lumefantryna, pentamidyna),

Inne leki, takie jak beprydyl, cyzapryd, difemanil, erytromycyna podawana dozylnie,
mizolastyna, winkamina podawana dozylnie, moksyfloksacyna, spiramycyna podawana
dozylnie.

Wiadomo, ze leki te zwickszaja ryzyko wystapienia powaznych komorowych zaburzen rytmu
serca, takich jak torsades de pointes. Jezeli to mozliwe, nalezy przerwac leczenie lekami
zwigkszajacymi ryzyko wystapienia forsades de pointes — nie dotyczy to lekow stosowanych
w zakazeniach. Jezeli nie mozna przerwac stosowania, nalezy uwaznie monitorowac odstep
QT i zapis EKG (patrz punkt 4.4).

Alkohol

Alkohol moze nasili¢ sedatywne dziatanie neuroleptykéw. Zaburzenia koncentracji uwagi
moga negatywnie wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn. Nalezy unika¢ picia alkoholu i stosowania lekow zawierajacych
alkohol.

Lewodopa

Wzajemny antagonizm mi¢dzy lewodopa a neuroleptykami. U pacjentow z choroba
Parkinsona nalezy stosowa¢ minimalne skuteczne dawki obu lekow.

Metadon

Zwickszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu, zwlaszcza torsades de pointes.

Agonisci dopaminergiczni, z wyjatkiem lewodopy (amantadyna, apomorfina, bromokryptyna,
entakapon, lizuryd, pergolid, pirybedyl, pramipeksol, ropinirol, selegilina), u pacjentow z
chorobg Parkinsona ze wzgledu na wzajemny antagonizm mi¢dzy agonistami
dopaminergicznymi a neuroleptykami. Agoni$ci dopaminergiczni moga powodowaé
pogorszenie zaburzen psychotycznych. Amisulpryd nalezy stosowac tylko wtedy, gdy nie
mozna unikna¢ leczenia neuroleptykami. Jezeli konieczne jest jednoczesne leczenie pacjentow
z chorobg Parkinsona agonistami dopaminergicznymi 1 neuroleptykami, dawke neuroleptyku
nalezy stopniowo obniza¢ i w koncu odstawi¢ (nagle odstawienie jest zwiazane z ryzykiem
wystapienia ztosliwego zespotu neuroleptycznego).

Skojarzenia lekow wymagajgce zachowania srodkow ostroznosci:
- Beta-adrenolityki stosowane w niewydolnosci serca (bisoprolol, karwedilol, metoprolol,

nebiwolol).

Zwiekszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu, zwlaszcza torsades de pointes. Konieczne
jest monitorowanie kliniczne oraz zapisu EKG.

- Leki powodujace bradykardie (beta-adrenolityki, niektore leki przeciwarytmiczne klasy II,

niektorzy antagoni$ci wapnia, glikozydy nasercowe, pilokarpina, inhibitory cholinoesterazy):
Zwickszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu, zwlaszcza torsades de pointes.

Konieczne jest monitorowanie kliniczne oraz zapisu EKG.

Leki indukujace hipokaliemig, takie jak leki moczopgdne zmniejszajgce stgzenie potasu we
krwi, §rodki przeczyszczajace o dziataniu przyspieszajacym perystaltyke, amfoterycyna B
podawana dozylnie, glikokortykosteroidy, kosyntropina (patrz punkt 4.4).
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Wiadomo, Ze leki te zwigkszaja ryzyko wystgpienia powaznych komorowych zaburzen rytmu
serca, takich jak forsades de pointes. Zaleca si¢ wyrownanie stezenia potasu we krwi przed
podaniem amisulprydu i monitorowanie parametréw klinicznych, EKG i elektrolitow.

Skojarzenia lekow, ktore nalezy wzigé pod uwage:

- Leki obnizajace ci$nienie krwi (antagonisci kanatow wapniowych, leki moczopedne, inhibitory
enzymu konwertujgcego angiotensyne¢ oraz antagonisci receptora angiotensyny 11, o§rodkowo
dziatajace leki przeciwnadcisnieniowe, alfa-adrenolityki). Zwigkszone ryzyko niedocisnienia,
zwlaszcza ortostatycznego spadku ci$nienia.

- Leki hamujace OUN, w tym pochodne morfiny (leki przeciwbolowe, leki przeciwkaszlowe i
stosowane w leczeniu substytucyjnym), barbiturany, benzodiazepiny, inne leki anksjolityczne
nie bedace benzodiazepinami, leki nasenne, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym
(amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki przeciwhistaminowe
hamujace receptory H1, leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace os§rodkowo, neuroleptyki i inne
leki (baklofen, talidomid, pizotifen). Hamujace dziatanie na OUN moze by¢ nasilone.
Zaburzenia koncentracji uwagi moga negatywnie wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugi maszyn (patrz punkt 4.7).

- Beta-adrenolityki (z wyjatkiem esmololu, sotalolu i beta-adrenolitykow podawanych w
niewydolnosci serca). Dziatanie rozszerzajace naczynia i ryzyko wystapienia niedocisnienia,
zwlaszcza ortostatycznego spadku ci$nienia (dzialanie addytywne).

- Pochodne azotanow i podobne zwiazki. Zwickszone ryzyko niedocisnienia, zwlaszcza
ortostatycznego spadku cis$nienia.

4.6 Cigzailaktacja

Cigza

Leczenie amisulprydem kobiet cigzarnych nalezy rozpocza¢ lub kontynuowac, o ile to konieczne,

stosujgc dawke skuteczng tak, aby zachowaé rownowage psychiczng w czasie cigzy.

Na podstawie ograniczonych danych (wyniki pochodzace z mniej niz 300 przypadkow ciazy)

dotyczacych stosowania amisulprydu u kobiet cigzarnych, nie stwierdza si¢ wystgpowania wad

rozwojowych po podaniu amisulprydu. Niemniej jednak, jezeli amisulpryd zostanie podany pod
koniec cigzy, zwlaszcza w duzych dawkach, u noworodkéw sg mozliwe nastgpujace stany:

- Objawy podobne do wystepujacych po podaniu atropiny, szczegdlnie nasilone w przypadku
jednoczesnego podawania lekow przeciw chorobie Parkinsona, obejmujace tachykardie, nadmierne
pobudzenie, rozdecie jamy brzusznej, opdéznione wydalenie smoiki.

- Objawy pozapiramidowe, takie jak nadci$nienie i drzenia.

- Sedacja.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano dziatania teratogennego. Zaobserwowano spadek
ptodnosci w zwigzku z farmakologicznym dzialaniem leku (efekt, w ktorym posredniczy prolaktyna).

W zwigzku z tym w ramach $srodkéw ostroznosci zaleca si¢ unikanie podawania amisulprydu w czasie
cigzy. Noworodki nalezy monitorowac pod wzgledem wystepowania wyzej przedstawionych
objawow.

Laktacja:
Nie wiadomo, czy amisulpryd przenika do mleka ludzkiego. Z tego wzglgdu lek Candela jest
przeciwwskazany podczas karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nawet w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami, lek Candela moze wplywac¢ negatywnie na
czas reakcji, w zwigzku z czym zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu moze by¢ uposledzona.
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4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanymi zdarzeniami niepozadanymi byly objawy psychiatryczne i zaburzenia
pozapiramidowe, przy czym te ostatnie wystepuja czesciej w przypadku wigkszej dawki amisulprydu.

Ocena reakcji niepozadanych jest oparta na nastepujacej definicji czestosci:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (od >1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100)

Rzadko (od >1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czegstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Badania diagnostyczne
Niezbyt czgsto:
Zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, w tym aminotransferaz.

Zaburzenia metabolizmu i odywiania
Czgsto: Przyrost masy ciata.
Niezbyt czgsto: Hiperglikemia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia serca
Czesto: Niedoci$nienie.
Niezbyt czgsto: Bradykardia.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czgsto:

Zaburzenia pozapiramidowe (drzenia, hipertonia, hipokinezja, nadmierne §linienie si¢, akatyzja).
Objawy te sg zwykle tagodne przy podawaniu dawek optymalnych i cze$ciowo przemijaja bez
konieczno$ci odstawienia amisulprydu, a po podaniu lekéw przeciw chorobie Parkinsona. Czesto$¢
wystepowania zaburzen pozapiramidowych zalezy od dawki i jest mata u pacjentow z przewaga
objawow negatywnych, leczonych dawka 50—300 mg na dobe.

W badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych amisulprydem stwierdzono mniejsza czgstosé
wystepowania objawdw pozapiramidowych niz u pacjentdow otrzymujacych haloperydol.

Czesto:

Moze pojawic si¢ ostra dystonia (kurczowy krecz szyi, napad przymusowego patrzenia z rotacja galek
ocznych, szczgkoscisk). Te objawy przemijaja bez koniecznosci odstawienia amisulprydu, po podaniu
leku przeciw chorobie Parkinsona.

Senno$¢ w ciagu dnia.

Niezbyt czgsto:

Stwierdzono dyskinezg p6zna charakteryzujaca si¢ rytmicznymi, mimowolnymi ruchami przede
wszystkim jezyka i/lub twarzy, zwtaszcza po dlugotrwalym leczeniu. Leki przeciw chorobie
Parkinsona nie sg skuteczne lub moga spowodowac nasilenie objawow.

Stwierdzono przypadki drgawek.

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Czgsto: Zaparcia, nudno$ci, wymioty, sucho$¢ w ustach.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto: Reakcje alergiczne.

Zaburzenia psychiczne
Czesto: Zaburzenia snu, zaburzenia lgkowe, pobudzenie, ozigbtos¢.
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Doswiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu
Spontanicznie zglaszane zdarzenia niepozadane obejmuja:

Zaburzenia ukladu nerwowego:
ZYosliwy zesp6t neuroleptyczny (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia serca:

Wydhuzenie odstepu QT.

Komorowe zaburzenia rytmu serca, takie jak torsades de pointes, tachykardia komorowa, ktoére moga
doprowadzi¢ do migotania komor lub zatrzymania akcji serca.

Nagly zgon (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyn:

W czasie stosowania lekow przeciwpsychotycznych obserwowano przypadki zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, w tym przypadki zatorowos$ci ptucnej oraz zakrzepicy zyt gtgbokich — czestosé
nieznana.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

Doswiadczenie zwigzane z przedawkowaniem amisulprydu jest ograniczone. Opisywano nasilenie
znanych dziatan farmakologicznych leku. Obejmujg one senno$¢ i dziatanie sedatywne, $pigczke,
niedoci$nienie i objawy pozapiramidowe.

Leczenie przedawkowania:

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ przyjecia wielu lekow.
Nie istnieje swoiste antidotum na amisulpryd.

Nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie podtrzymujace, obejmujace $ciste monitorowanie funkcji
zyciowych, w tym cigglte monitorowanie czynnosci serca ze wzgledu na ryzyko wydluzenia odstepu
QT. W przypadku znacznego nasilenia objawow pozapiramidowych nalezy podac¢ leki
antycholinergiczne.

Poniewaz amisulpryd w niewielkim stopniu podlega dializie, nie mozna zastosowa¢ hemodializy w
celu jego eliminacji.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki neuroleptyczne, benzamidy, kod ATC: NOSALOS.
Lek Candela jest lekiem neuroleptycznym, podstawiong pochodng benzamidu.

Amisulpryd wigze si¢ wybidrczo z receptorami dopaminergicznymi podtypu D,i Ds, do ktorych
wykazuje duze powinowactwo, natomiast nie wykazuje powinowactwa do receptoréw podtypu D; Dy i
Ds

W przeciwienstwie do klasycznych i atypowych neuroleptykow amisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do receptorow serotoninowych, a-adrenergicznych, histaminowych H; i
cholinergicznych. Ponadto amisulpryd nie wiaze si¢ z miejscami sigma. Amisulpryd zwieksza st¢zenie
prolaktyny w osoczu, ktore powraca do normy po przerwaniu stosowania leku.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze amisulpryd w duzych dawkach silniej niz w prazkowiu
blokuje receptory dopaminergiczne potozone w strukturach uktadu limbicznego. Mniejsze
powinowactwo do receptorow D, w prazkowiu sugeruje nizsza sktonnos¢ do wywotywania objawow
pozapiramidowych w pordwnaniu z klasycznymi neuroleptykami.
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W mniejszych dawkach preferencyjnie blokuje presynaptyczne receptory D,/Ds, co skutkuje
uwolnieniem dopaminy odpowiedzialnej za dzialanie odhamowania.

Ten profil farmakologiczny ttumaczy kliniczng skuteczno$¢ amisulprydu w leczeniu negatywnych i
pozytywnych objawow schizofrenii.

W badaniu prowadzonym metodg podwdjnie $lepej proby z udziatem 191 pacjentéw chorych na ostra
schizofrenig, leczonych amisulprydem lub haloperydolem, stwierdzono, ze amisulpryd byt istotnie
bardziej skuteczny niz haloperydol pod wzgledem tagodzenia wtérnych objawow negatywnych.

Amisulpryd zwigksza st¢zenie prolaktyny w osoczu, ale dziatanie to przemija po odstawieniu leku.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
U ludzi amisulpryd wykazuje dwa szczyty wchtaniania: jeden nastepuje szybko, okolo godziny po
podaniu leku, a drugi migdzy 3. a 4. godzing po podaniu. Catkowita biodostgpno$¢ wynosi 48%.

Dystrybucja

Odpowiednie stgzenia leku w osoczu wynoszg 39 + 3 i 54 = 4 ng/ml po podaniu dawki 50 mg.
Objetosé¢ dystrybucji wynosi 5,8 I/kg, lek w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (16%) i
prawdopodobnie nie wchodzi w interakcje z innymi lekami.

Biotransformacja

Amisulpryd jest metabolizowany w niewielkim stopniu: zidentyfikowano dwa nieaktywne metabolity,
stanowiace w przyblizeniu 4% dawki leku. Amisulpryd nie ulega kumulacji w organizmie, a jego
wlasciwosci farmakokinetyczne pozostaja niezmienione po podaniu dawek wielokrotnych.

Eliminacja

Okres pottrwania amisulprydu w fazie eliminacji po dawce doustnej wynosi okoto 12 godzin.
Amisulpryd jest wydalany w postaci niezmienionej w moczu. Pie¢dziesigt procent dawki podanej
dozylnie jest wydalane z moczem, przy czym 90% tej ilosci jest wydalane w ciagu pierwszych
24 godzin. Klirens nerkowy wynosi 20 1 na godzing lub 330 ml/min.

Positki bogate w weglowodany (zawierajace 68% plynow) istotnie obnizaja warto$ci AUCS, Tux 1
Crnax amisulprydu, ale nie stwierdzono zmian po podaniu positkow bogatych w thuszcze. Jednakze
znaczenie tych obserwacji w rutynowym stosowaniu klinicznym nie jest znane.

Zaburzenia czynno$ci watroby:
Poniewaz lek jest metabolizowany w niewielkim stopniu, u pacjentéw z niewydolnoscig watroby
obnizenie dawki nie powinno by¢ konieczne.

Zaburzenia czynno$ci nerek:

Okres pottrwania w fazie eliminacji nie zmienia si¢ u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, natomiast
klirens nerkowy zmniejsza si¢ 2,5 do 3 razy. Wartos¢ AUC amisulprydu w tagodnej niewydolno$ci
nerek zwigksza si¢ dwukrotnie a prawie dziesieciokrotnie w umiarkowanej niewydolno$ci nerek (zob.
punkt 4.2).

Jednakze doswiadczenie jest ograniczone i brak jest danych dla dawek powyzej 50 mg.

Amisulpryd w niewielkim stopniu podlega dializie.

Pacjenci w podeszlym wieku:

Ograniczone dane farmakokinetyczne dotyczace oséb w podesztym wieku (>65 roku zycia) wykazuja,
ze po doustnym przyjeciu pojedynczej dawki 50 mg stwierdza si¢ zwickszenie o 10-30% wartosci
Cuax» T12 1 AUC. Brak danych dla dawek wielokrotnych.

Biodostepnos¢
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W badaniu biodostgpnosci (otwarte, dotyczace pojedynczej dawki, z randomizacjg, w grupach
naprzemiennych) z udziatem 40 zdrowych ochotnikow ptci meskiej (18 — 56 lat) wykazano
rownowaznos$¢ biologiczng miedzy lekiem Candela 200 mg tabletki i produktem referencyjnym po
doustnym podaniu amisulprydu w dawce 200 mg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa amisulprydu jest gtownie zwigzany z farmakologicznym dziataniem substancji
czynnej.

Przeglad zakonczonych badan dotyczacych bezpieczenstwa wykazat, ze stosowanie amisulprydu nie
jest zwigzane z ryzykiem og6lnym, swoistym dla narzadow, teratogennym czy genotoksycznym.
Badania dotyczace rakotworczo$ci na myszach i szczurach wykazaty, ze leczenie amisulprydem byto
zZwigzane ze wzrostem czestosci wystepowania guzoéw zaleznych od hormonow, przy czym nie
stwierdzono klinicznej istotnosci dla ludzi.

U zwierzat obserwowano zmniejszenie plodnosci, prawdopodobnie w zwigzku z dziataniem
farmakologicznym substancji czynnej (efekt, w ktorym posredniczy prolaktyna).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Metyloceluloza

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

15, 30, 60, 90, 150 tabletek

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Celon Pharma Sp. z o.0.

ul. Ogrodowa 2A, Kielpin
05-092 Lomianki

tel.: +48 (22) 751 59 33

fax.: +48 (22) 751 44 58
e-mail: info@celonpharma.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 17285

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 2010-09-03

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2010-09-03
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