CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ApoSuprid, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg amisulprydu.
Substancja pomocnicza: 190 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biata lub prawie biata tabletka powlekana w ksztalcie kapsuiki z linia podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna dzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

ApoSuprid jest wskazany w leczeniu ostrej i przewleklej schizofrenii z objawami pozytywnymi (takimi
jak: urojenia, omamy, zaburzenia myslenia) i (lub) objawami negatywnymi (takimi jak: stgpienie uczuc,
wycofanie emocjonalne i socjalne), w tym takze u chorych z przewaga objawow negatywnych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

W ostrych zaburzeniach psychotycznych, zaleca si¢ dawki doustne wynoszace od 400 mg do 800 mg na
dobe. W indywidualnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 1200 mg na dobg. Nie zbadano w
wystarczajacym stopniu bezpieczenstwa stosowania dawek ponad 1200 mg na dobg, zaleca si¢ zatem, aby
nie podawac¢ dawki leku wigkszej niz 1200 mg na dobg. Nie jest konieczne specjalne dawkowanie w
czasie rozpoczynania leczenia amisulprydem. Dawkg nalezy dobiera¢ w zaleznos$ci od indywidualne;
reakcji pacjenta na lek.

U pacjentow, u ktorych wystepuja jednoczes$nie objawy pozytywne i negatywne, dawki leku nalezy
ustali¢ tak, aby uzyska¢ optymalng kontrolg objawow pozytywnych.

Leczenie podtrzymujace nalezy prowadzi¢ najmniejsza skuteczna dawka produktu.

U pacjentow charakteryzujacych sig¢ przewaga objawow negatywnych, zaleca si¢ podawanie leku
doustnie w dawkach od 50 mg do 300 mg na dobe. W kazdym przypadku dawke leku nalezy ustalaé
indywidualnie.

Amisulpryd nalezy podawac raz na dob¢ w przypadku dawek ponizej 300 mg, wigksze dawki nalezy
podawa¢ dwa razy na dobe.
Nalezy stosowa¢ minimalne skuteczne dawki produktu.



Stosowanie u 0sob w podesztym wieku: w tej grupie pacjentow amisulpryd nalezy stosowac z
zachowaniem szczegodlnej ostroznos$ci, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia zmniejszenia ci§nienia
tetniczego krwi lub nadmiernej sedacji.

Stosowanie u dzieci: podawanie amisulprydu dzieciom w wieku ponizej 15 lat jest przeciwwskazane,
gdyz nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie wiekowe;.

Stosowanie w niewydolno$ci nerek: amisulpryd jest eliminowany z organizmu przez nerki. W przypadku
niewydolnos$ci nerek dawkg leku nalezy zmniejszy¢ do potowy u pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny
(CR¢r) miesci sig w zakresie 30-60 ml/min oraz do jednej trzeciej dawki u pacjentow, u ktorych klirens
kreatyniny (CRcp) mieSci si¢ w zakresie 10-30 ml/min.

Brak danych o chorych z cigzkim zaburzeniem nerek (CR¢ <10 ml/min), dlatego tez nie nalezy stosowac
leku u tych pacjentow (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Stosowanie w niewydolno$ci watroby: poniewaz lek nie podlega w istotnym stopniu przemianom
metabolicznym, nie ma konieczno$ci modyfikowania dawki w przypadku zaburzenia czynno$ci watroby.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na amisulpryd lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu.

Stosowanie u pacjentow z nowotworami, ktorych wzrost jest zalezny od stezenia prolaktyny, np.
gruczolak przysadki typu prolactinoma, rak piersi.

Guz chromochtonny nadnerczy.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 15 lat.
Okres karmienia piersia.

Jednoczesne stosowanie z nastgpujacymi lekami, ktore moga powodowac wystapienie torsades de
pointes:

—  leki przeciwarytmiczne klasy Ia, takie jak chinidyna, dizopiramid, prokainamid.

—  leki przeciwarytmiczne klasy III, takie jak amiodaron, sotalol.

— inne leki, takie jak beprydyl, cyzapryd, sultopryd, tiorydazyna, metadon, erytromycyna podawana
dozylnie, winkamina podawana dozylnie, halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna.

Powyzsza lista nie jest kompletna.

Jednoczesne stosowanie z lewodopa (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykow, mozliwe jest wystapienie zto§liwego
zespotu neuroleptycznego z takimi objawami jak hipertermia, sztywnos¢ migéni, zaburzenia czynnos$ci
autonomicznego uktadu nerwowego, zmienna $wiadomos$¢ oraz zwigkszenie aktywnos$ci kinazy
kreatynowej w surowicy. W przypadku wystapienia objawow zespotu nalezy przerwac podawanie
amisulprydu.

U pacjentéw leczonych niektorymi atypowymi lekami przeciwpsychotycznym, w tym amisulprydem
odnotowano hiperglikemig, dlatego u pacjentéow ze stwierdzona cukrzyca lub z czynnikami ryzyka



wystapienia cukrzycy, u ktorych rozpoczeto leczenie amisulprydem, nalezy monitorowacé st¢zenie
glukozy we krwi.

Amisulpryd jest wydalany przez nerki. W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek, nalezy zmniejszy¢
dawke oraz wprowadzi¢ odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania).

Amisulpryd moze obniza¢ prog drgawkowy. U pacjentow z padaczka w wywiadzie nalezy dokladnie
monitorowa¢ podczas leczenia amisulprydem.

U pacjentéw w podesztym wieku amisulpryd nalezy stosowac z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci, z
uwagi na mozliwo$¢ wystapienia zmniejszenia ci$nienia tgtniczego krwi lub nadmiernej sedacji.

Podobnie jak w przypadku innych preparatéw o dzialaniu antydopaminergicznym nalezy zachowac
szczegllna ostroznos¢ w razie stosowania amisulprydu u pacjentow z choroba Parkinsona, gdyz lek ten
moze nasila¢ objawy choroby.

Amisulpryd moze by¢ stosowany tylko wowczas, gdy leczenie neuroleptykiem jest niezbgdne.

Po naglym przerwaniu stosowania duzych dawek amisulprydu bardzo rzadko opisywano wystapienie
ostrych objawow odstawiennych, w tym nudno$ci, wymioty, bezsennos¢. Ponadto wracaly objawy z
poczatku choroby oraz niekontrolowane ruchy ciata (takie jak akatyzja, dystonia, dyskineza). Zaleca sig
stopniowe odstawianie produktu.

Wydhuzenie odstepu QT

Amisulpryd powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstgpu QT w zapisie EKG (patrz punkt 4.8
Dzialania niepozadane). Dzialanie to, ktore moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia cigzkich komorowych
zaburzen rytmu serca, takich jak torsades de pointes.

Jesli stan kliniczny pacjenta na to pozwala, to przed zastosowaniem amisulprydu wskazane jest

upewni¢ si¢, czy nie wystgpuja jakiekolwiek czynniki, ktore moga sprzyja¢ wystapieniu tego typu

zaburzen czynnosci serca. Sa to:

—  bradykardia (ponizej 55 uderzen serca na minutg),

—  zaburzenia serca, nagly zgon lub wydtuzenie odstepu QT w wywiadzie rodzinnym,

—  zaburzenia elektrolitowe, w szczegolnosci hipokaliemia,

—  wrodzone wydtuzenie odstepu QT,

—  stosowane obecnie leki, ktére moga powodowac znaczng bradykardig (< 55 uderzen serca na
minute), hipokaliemig, zwolnienie przewodzenia w migs$niu sercowym lub wydtuzenie odstepu QT
(patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Wykonanie EKG jest wskazane przed rozpoczgciem leczenia u wszystkich pacjentow, w szczegolnosci u
pacjentow w podesztym wieku i u pacjentow z objawami pozytywnymi, z zaburzeniami serca w

wywiadzie rodzinnym, z nieprawidtowymi wynikami badan klinicznych dotyczacych serca.

W indywidualnych przypadkach nalezy rozwazy¢ monitorowanie EKG w czasie leczenia (np. podczas
zwigkszania dawki).

Dawkeg amisulprydu nalezy zmniejszy¢ w przypadku wydhluzenia odstepu QT w zapisie EKG lub
zakonczy¢ stosowanie jesli wartosci QT >500 ms.

Zaleca sig okresowe monitorowanie elektrolitow, szczegdlnie u pacjentow stosujacych jednoczesnie leki
moczopgdne lub u pacjentdw z istniejacymi zaburzeniami elektrolitowymi.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwpsychotycznych nie jest wskazane.



Udar

W randomizowanych badaniach klinicznych przeprowadzonych w grupie pacjentow w podesztym wieku
z demencja i leczonych niektérymi atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, stwierdzono 3-krotne
zwigkszenie ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych w poréwnaniu do placebo. Mechanizm tego
dziatania nie jest znany. Nie mozna wykluczy¢ zwigkszenia ryzyka tych dziatan niepozadanych w
odniesieniu do innych lekéw przeciwpsychotycznych lub innej grupy pacjentéw. U pacjentow z
czynnikami ryzyka wystapienia udaru amisulpryd nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekow przeciwwskazane

Leki, ktore moga powodowaé wystapienie torsades de pointes:

—  leki przeciwarytmiczne klasy Ia, takie jak chinidyna, dizopiramid, prokainamid.

—  leki przeciwarytmiczne klasy III, takie jak amiodaron, sotalol.

— inne leki, takie jak beprydyl, cyzapryd, sultopryd, tiorydazyna, metadon, erytromycyna podawana
dozylnie, winkamina podawana dozylnie, halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna.

Powyzsza lista nie jest kompletna.

Lewodopa: wzajemny antagonizm lewodopy i neuroleptykow.

Skojarzenia lekéw niewskazane
Alkohol nasila sedatywne dziatanie neuroleptykow.

Skojarzenia lekow wymagajace zachowania srodkdéw ostroznosci

Leki zwigkszajace ryzyko wystapienia forsades de pointes lub wydtuzenia odstepu QT:
leki powodujace bradykardig, takie jak B-adrenolityczne, antagonisci kanatu wapniowego,
powodujace bradykardig, takie jak diltiazem, werapamil; klonidyna, guanfacyna, glikozydy
naparstnicy.

— leki zmniejszajace stgzenie potasu we krwi lub zaburzenia elektrolitowe: leki moczopgdne, $rodki
przeczyszczajace, amfoterycyna B (podawana dozylnie), glikokortykosteroidy, tetrakozaktyd.

— neuroleptyki, takie jak pimozyd, haloperydol, imipramina, leki przeciwdepresyjne, lit.

Skojarzenia lekow, ktore nalezy wzia¢ pod uwage

Leki o hamujacym dziataniu na o$rodkowy ukfad nerwowy, w tym leki narkotyczne, przeciwlgkowe,
przeciwbolowe, leki przeciwhistaminowe (antagonisci receptoréw H;) o dzialaniu uspokajajacym,
barbiturany, benzodiazepiny i inne leki anksjolityczne, klonidyna i pochodne.

Leki stosowane w nadcis$nieniu tgtniczym i inne leki obnizajace ci$nienie krwi.

Agonisci dopaminergiczni (oprocz lewodopy), poniewaz amisulpryd moze zmniejsza¢ ich dziatanie.
4.6. Ciaza i laktacja

Ciaza

W badaniach na zwierzetach nie wykazano teratogennego dzialania amisulprydu. Stwierdzono
zmniejszong plodno$¢ zwiazang z dzialaniem farmakologicznym produktu (dziatanie zwiazane z

wydzielaniem prolaktyny). Nie odnotowano dzialania teratogennego.

Aktualnie dostgpne dane kliniczne u kobiet w ciazy sa niewystarczajace. Bezpieczenstwo stosowania
amisulprydu w czasie ciazy nie zostalo ustalone.



Zastosowanie produktu u kobiet w ciazy nie jest zalecane, dopoki spodziewane korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko. Jesli amisulpryd jest stosowany w ciazy, u ptodéw moga wystapi¢ dzialania
niepozadane amisulprydu, dlatego nalezy rozwazy¢ prowadzenie doktadnego monitorowania ciazy.

U kobiet, ktore potencjalnie moga zajs¢ w ciazg, nalezy zastosowac skuteczne metody antykoncepcji
przed rozpoczeciem leczenia.

U noworodkow narazonych w trzecim trymestrze ciazy na leki przeciwpsychotyczne (w tym na
amisulpryd) nasila si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak objawy pozapiramidowe i
(lub) objawy odstawienia, ktore moga wystgpowac z réznym nasileniem i czasem utrzymywania si¢ po
porodzie. Raportowano o wystgpowaniu pobudzenia, hipertonii, hipotonii, drzenia, sennosci, zaburzen
oddechowych oraz zaburzen dotyczacych karmienia. W zwiazku z tym noworodki powinny by¢ uwaznie
monitorowane. Obserwowano objawy odstawienia u noworodkow, ktorych matki stosowaty podczas
cigzy amisulpryd.

Laktacja
Nie wiadomo, czy amisulpryd wydzielany jest do mleka matki. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania
leku w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nawet jesli ApoSuprid stosowany jest zgodnie z zaleceniami moze powodowac senno$¢, co wptywa na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn (patrz punkt 4.8. Dzialania niepozadane).

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z nastgpujaca konwencja dotyczaca czestosci:

Bardzo czgsto (>10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Badania kliniczne
Ponizsze dziatania niepozadane odnotowano w badaniach klinicznych.

Nalezy zauwazy¢, ze w niektorych przypadkach trudno odr6zni¢ dziatania niepozadane od objawow
istniejacej choroby.

e  Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ objawy pozapiramidowe: drzenie, wzmozone napigcie mig¢sniowe,
hipokinezja zwigkszenie wydzielania §liny, akatyzja, dyskineza. Objawy te po zastosowaniu
podtrzymujacych dawek leku maja zazwyczaj umiarkowane nasilenie i sa czgSciowo przemijajace bez
przerywania podawania amisulprydu, po zastosowaniu leku przeciw parkinsonizmowi. Czgsto$¢
wystgpowania objawow pozapiramidowych jest zalezna od dawki i jest bardzo mata w przypadku
podawania dawek 50-300 mg/dobg u pacjentdow z przewazajacymi negatywnymi objawami.

Czesto: moze wystapi¢ ostra dystonia (spazmatyczny krecz szyi, napady wejrzeniowe, szczgkoscisk),
ktéra przemija bez przerywania leczenia amisulprydem, po zastosowaniu antycholinergicznego leku
przeciw parkinsonizmowi. Sennos¢.

Niezbyt czesto: zwhaszcza po dlugotrwalym leczeniu moga wystapic¢ pozne dyskinezy charakteryzujace
si¢ rytmicznymi, mimowolnymi ruchami przede wszystkim j¢zyka i (lub) mig$ni twarzy. Podawanie




antycholinergicznych lekow przeciw parkinsonizmowi jest w tych przypadkach nieskuteczne, a nawet
moze powodowac nasilenie objawow. Napady drgawkowe.

e  Zaburzenia psychiczne:
Czesto: bezsenno$¢, niepokoj, pobudzenie, zaburzenia orgazmu.

e  Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: zaparcia, nudnosci, wymioty, suchos¢ blony sluzowej jamy ustne;.

e  Zaburzenia endokrynologiczne:

Czesto: amisulpryd zwigksza stgzenie prolaktyny w surowicy krwi, ktore przemija po zaprzestaniu
stosowania produktu. Hiperprolaktynemia moze powodowa¢ mlekotok, zatrzymanie miesiaczki,
ginekomastig, obrzmienie piersi, impotencjg.

e  Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Niezbyt czesto: hiperglikemia (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania).

e  Zaburzenia serca:
Czesto: niedoci$nienie.

Niezbyt czesto: bradykardia.

e Badania diagnostyczne:
Czesto: zwigkszenie masy ciafa.

Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, szczegolnie aminotransferaz.

e  Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci.

Dane po wprowadzeniu amisulprydu do obrotu
Dodatkowo, odnotowano przypadki nastepujacych dzialan niepozadanych, pochodzacych z raportow
spontanicznych:

e  Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czestos¢ nieznana: zto§liwy zespot neuroleptyczny (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

e  Zaburzenia serca:

Czestos¢ nieznana: wydhuzenie odstgpu QT w zapisie EKG i1 komorowe zaburzenia rytmu serca, takie jak
torsades de pointes, tachykardia komorowa, ktora moze prowadzi¢ do migotania komor lub zawatu serca,
nagly zgon (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

e  Stan ciazy, potogu i okotoporodowy:

Czestos¢ nieznana.: noworodkowy zespot odstawienia leku (patrz punkt 4.6).

4.9. Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania amisulprydu sa niewystarczajace. Opisywano nasilenie znanych dziatan
farmakologicznych leku. Obejmuja one senno$¢ i dziatanie sedatywne, $piaczke, niedoci$nienie i objawy

pozapiramidowe.

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ przyjecia wielu lekow.



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

Nie istnieje swoiste antidotum na amisulpryd.

Nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie podtrzymujace, obejmujace $ciste monitorowanie czynnosci
zyciowych, w tym ciagle monitorowanie czynnosci serca ze wzglgdu na ryzyko wydtuzenia odstgpu QT.

W przypadku znacznego nasilenia objawow pozapiramidowych nalezy poda¢ leki antycholinergiczne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Leki neuroleptyczne.
Kod ATC: N 05 AL 05.

Amisulpryd wiaze si¢ wybiorczo z receptorami dopaminergicznymi podtypu D, i Ds, do ktérych
wykazuje duze powinowactwo, natomiast nie wykazuje powinowactwa do receptorow podtypow D,
D4 i Ds.

W przeciwienstwie do klasycznych, jak i atypowych neuroleptykow, amisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do receptoréw serotoninowych, a-adrenergicznych, histaminergicznych H;, ani
cholinergicznych. Ponadto amisulpryd nie wiaze si¢ z miejscami sigma.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze amisulpryd w duzych dawkach silniej niz w prazkowiu
blokuje receptory dopaminergiczne potozone w strukturach uktadu limbicznego.

W mniejszych dawkach blokuje przede wszystkim presynaptyczne receptory D, i D3, co skutkuje
uwolnieniem dopaminy odpowiedzialnej za dzialanie odhamowania.

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

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

U ludzi amisulpryd wykazuje dwa szczyty wchlaniania: jeden nastgpuje szybko, okoto godziny po
podaniu leku, a drugi migdzy 3. a 4. godzina po podaniu. Odpowiednie stezenia leku w osoczu wynosza
39 £ 3154 + 4 ng/ml po podaniu dawki 50 mg.

Objetosc dystrybucji wynosi 5,8 1/kg, amisulpryd w niewielkim stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza
(16%) 1 prawdopodobnie nie wchodzi w interakcje z innymi lekami.

Catkowita biodostgpno$¢ wynosi 48%. Amisulpryd jest metabolizowany w niewielkim stopniu:
zidentyfikowano dwa nieaktywne metabolity, stanowiace w przyblizeniu 4% dawki leku. Amisulpryd nie
ulega kumulacji w organizmie, a jego wiasciwosci farmakokinetyczne pozostaja niezmienione po podaniu
dawek wielokrotnych. Okres pottrwania amisulprydu w fazie eliminacji po dawce doustnej wynosi okoto
12 godzin.

Amisulpryd jest wydalany w postaci niezmienionej w moczu. Pig¢dziesiat 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 AUC, Tax 1 Chax



amisulprydu, ale nie stwierdzono zmian po podaniu positkow bogatych w thuszcze. Jednakze znaczenie
tych obserwacji w rutynowym stosowaniu klinicznym nie jest znane.

Zaburzenia czynnos$ci watroby: Poniewaz lek jest metabolizowany w niewielkim stopniu, u pacjentow z
niewydolno$cia watroby obnizenie dawki nie powinno by¢ konieczne.

Zaburzenia czynno$ci nerek: Okres pottrwania w fazie eliminacji nie zmienia si¢ u pacjentow z
niewydolnos$cia nerek, natomiast klirens nerkowy zmniejsza si¢ 2,5 do 3 razy. Warto§¢ AUC amisulprydu
w niewielkiej niewydolnos$ci nerek zwigksza si¢ dwukrotnie a prawie dziesigciokrotnie w umiarkowanej
niewydolnos$ci nerek (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania). Jednakze do§wiadczenie jest
ograniczone i brak jest danych dla dawek powyzej 50 mg.

Amisulpryd w niewielkim stopniu podlega dializie.

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

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeglad zakonczonych badan dotyczacych bezpieczenstwa wykazat, ze stosowanie amisulprydu nie jest
zwiazane z ryzykiem ogdlnym, swoistym dla narzadow, teratogennym, genotoksycznym czy
kancerogennym. U szczurdw i psow po podaniu dawek mniejszych niz maksymalne dawki tolerowane
zaobserwowano zmiany, ktore nie wynikaty ani z dziatania farmakologicznego ani ze znaczne;j
toksycznosci. W pordwnaniu z maksymalnymi dawkami zalecanymi u ludzi, maksymalne dawki
tolerowane sa 2-7 razy wigksze u szczurow (200 mg/kg/dobg) i pséw (120 mg/kg/dobg), odpowiednio do
wartosci AUC. Nie stwierdzono ryzyka dzialania kancerogennego u szczuréw przy narazeniu do 1,5-4,5
razy do przewidywanego na podstawie wartosci AUC u ludzi, przy czym nie stwierdzono klinicznej
istotno$ci dla ludzi.

Przeprowadzono badania na myszach dotyczace dziatania kancerogennego (120 mg/kg/dobg) oraz
wptywu na ptodnosé¢ (160, 300, 500 mg/kg/dobe, odpowiednio u szczurdéw, krolikow i myszy). Wplyw
amisulprydu na zwierzgta w ostatnim badaniu nie zostal zbadany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Metyloceluloza
Karboksymetyloskrobia sodowa Typ A
Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Otoczka:

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Magnezu stearynian

Makrogol 6000

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3.  Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajace 30, 60, 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sig w obrocie.

6.6.  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20

2333 CR Leiden

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

19608

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA.

18.01.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2012



