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CeAoAhTboYpTYhA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
 
 
NK kAwtA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
ApopupridI QMM mgI tabletki powlekane 
 
 
OK phŁAa gAhlŚCfltY f filŚCfltY prBpTAkCgf CwYkkYCe 
 
hażda tabletka powlekana zawiera QMM mg amisulpróduK 
 
pubstancja pomocniczaW NVM mg laktozóK 
 
mełnó wókaz substancji pomocniczóch patrz punkt SKNK 
 
 
PK mlpTAĆ cAojACbrTYCwkA 
 
Tabletka powlekanaK 
 
Biała lub prawie biała tabletka powlekana w kształcie kapsułki z linią podziału po jednej stronieK 
Tabletkę można dzielić na połowóK 
 
 
4K pwCwbdÓŁltb aAkb hifkfCwkb 
 
4KNK tskazania do stosowania 
 
Apopuprid jest wskazanó w leczeniu ostrej i przewlekłej schizofrenii z objawami pozótównómi Etakimi 
jakW urojeniaI omamóI zaburzenia móślenia) i Elub) objawami negatównómi Etakimi jakW stępienie uczućI 
wócofanie emocjonalne i socjalne)I w tóm także u choróch z przewagą objawów negatównóchK 
 
4KOK aawkowanie i sposób podawania 
 
t ostróch zaburzeniach psóchotócznóchI zaleca się dawki doustne wónoszące od QMM mg do UMM mg na 
dobęK t indówidualnóch przópadkach dawkę można zwiększóć do NOMM mg na dobęK kie zbadano w 
wóstarczającóm stopniu bezpieczeństwa stosowania dawek ponad NOMM mg na dobęI zaleca się zatemI abó 
nie podawać dawki leku większej niż NOMM mg na dobęK kie jest konieczne specjalne dawkowanie w 
czasie rozpoczónania leczenia amisulpródemK aawkę należó dobierać w zależności od indówidualnej 
reakcji pacjenta na lekK 

 
r pacjentówI u któróch wóstępują jednocześnie objawó pozótówne i negatówneI dawki leku należó 
ustalić takI abó uzóskać optómalną kontrolę objawów pozótównóchK 
 
ieczenie podtrzómujące należó prowadzić najmniejszą skuteczną dawką produktuK 
 
r pacjentów charakterózującóch się przewagą objawów negatównóchI zaleca się podawanie leku 
doustnie w dawkach od RM mg do PMM mg na dobęK t każdóm przópadku dawkę leku należó ustalać 
indówidualnieK 
 
Amisulpród należó podawać raz na dobę w przópadku dawek poniżej PMM mgI większe dawki należó 
podawać dwa razó na dobęK 
kależó stosować minimalne skuteczne dawki produktuK 
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ptosowanie u osób w podeszłóm wiekuW w tej grupie pacjentów amisulpród należó stosować z 
zachowaniem szczególnej ostrożnościI z uwagi na możliwość wóstąpienia zmniejszenia ciśnienia 
tętniczego krwi lub nadmiernej sedacjiK 
 
ptosowanie u dzieciW podawanie amisulpródu dzieciom w wieku poniżej NR lat jest przeciwwskazaneI 
gdóż nie ustalono dotóchczas bezpieczeństwa stosowania leku w tej grupie wiekowejK 
 
ptosowanie w niewódolności nerekW amisulpród jest eliminowanó z organizmu przez nerkiK t przópadku 
niewódolności nerek dawkę leku należó zmniejszóć do połowó u pacjentówI u któróch klirens kreatóninó 
ECoCi) mieści się w zakresie PMJSM mlLmin oraz do jednej trzeciej dawki u pacjentówI u któróch klirens 
kreatóninó ECoCi) mieści się w zakresie NMJPM mlLminK  
 
Brak danóch o choróch z ciężkim zaburzeniem nerek ECoCi<NM mlLmin)I dlatego też nie należó stosować 
leku u tóch pacjentów Epatrz punkt QKQ ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące 
stosowania)K 

 
ptosowanie w niewódolności wątrobóW ponieważ lek nie podlega w istotnóm stopniu przemianom 
metabolicznómI nie ma konieczności modófikowania dawki w przópadku zaburzenia czónności wątrobóK 
 
4KPK mrzeciwwskazania 
 
kadwrażliwość na amisulpród lub którąkolwiek substancję pomocniczą produktuK 
 
ptosowanie u pacjentów z nowotworamiI któróch wzrost jest zależnó od stężenia prolaktónóI npK 
gruczolak przósadki tópu prolactinoma, rak piersiK 
 
duz chromochłonnó nadnerczóK 
 
ptosowanie u dzieci w wieku poniżej NR latK 
 
lkres karmienia piersiąK 
 
gednoczesne stosowanie z następującómi lekamiI które mogą powodować wóstąpienie torsades de 
pointesW  
 
- leki przeciwarótmiczne klasó faI takie jak chinidónaI dizopiramidI prokainamidK 
- leki przeciwarótmiczne klasó fffI takie jak amiodaronI sotalolK 
- inne lekiI takie jak bepródólI cózapródI sultopródI tioródazónaI metadonI erótromócóna podawana 

dożólnieI winkamina podawana dożólnieI halofantrónaI pentamidónaI sparfloksacónaK 
mowóższa lista nie jest kompletnaK 
 
gednoczesne stosowanie z lewodopą Epatrz punkt QKR fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne 
rodzaje interakcji)K 
 
4K4K ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania 
 
modobnie jak w przópadku stosowania innóch neuroleptókówI możliwe jest wóstąpienie złośliwego 
zespołu neuroleptócznego z takimi objawami jak hipertermiaI sztówność mięśniI zaburzenia czónności 
autonomicznego układu nerwowegoI zmienna świadomość oraz zwiększenie aktówności kinazó 
kreatónowej w surowicóK t przópadku wóstąpienia objawów zespołu należó przerwać podawanie 
amisulpróduK 
 
r pacjentów leczonóch niektórómi atópowómi lekami przeciwpsóchotócznómI w tóm amisulpródem 
odnotowano hiperglikemięI dlatego u pacjentów ze stwierdzoną cukrzócą lub z czónnikami rózóka 
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wóstąpienia cukrzócóI u któróch rozpoczęto leczenie amisulpródemI należó monitorować stężenie 
glukozó we krwiK 
 
Amisulpród jest wódalanó przez nerkiK t przópadku ciężkiej niewódolności nerekI należó zmniejszóć 
dawkę oraz wprowadzić odpowiednie leczenie Epatrz punkt QKO aawkowanie i sposób podawania)K 
 
Amisulpród może obniżać próg drgawkowóK r pacjentów z padaczką w wówiadzie należó dokładnie 
monitorować podczas leczenia amisulpródemK 
 
r pacjentów w podeszłóm wieku amisulpród należó stosować z zachowaniem szczególnej ostrożnościI z 
uwagi na możliwość wóstąpienia zmniejszenia ciśnienia tętniczego krwi lub nadmiernej sedacjiK 
 
modobnie jak w przópadku innóch preparatów o działaniu antódopaminergicznóm należó zachować 
szczególną ostrożność w razie stosowania amisulpródu u pacjentów z chorobą markinsonaI gdóż lek ten 
może nasilać objawó chorobóK 
Amisulpród może bóć stosowanó tólko wówczasI gdó leczenie neuroleptókiem jest niezbędneK 
 
mo nagłóm przerwaniu stosowania dużóch dawek amisulpródu bardzo rzadko opisówano wóstąpienie 
ostróch objawów odstawiennóchI w tóm nudnościI wómiotóI bezsennośćK monadto wracałó objawó z 
początku chorobó oraz niekontrolowane ruchó ciała Etakie jak akatózjaI dóstoniaI dóskineza)K waleca się 
stopniowe odstawianie produktuK 
 
tódłużenie odstępu nT 
Amisulpród powoduje zależne od dawki wódłużenie odstępu nT w zapisie bhd Epatrz punkt QKU 
aziałania niepożądane)K aziałanie toI które może zwiększać rózóko wóstąpienia ciężkich komorowóch 
zaburzeń rótmu sercaI takich jak torsades de pointesK 
 
geśli stan klinicznó pacjenta na to pozwalaI to przed zastosowaniem amisulpródu wskazane jest 
upewnić sięI czó nie wóstępują jakiekolwiek czónnikiI które mogą sprzójać wóstąpieniu tego tópu 
zaburzeń czónności sercaK pą toW 
- bradókardia Eponiżej RR uderzeń serca na minutę)I 
- zaburzenia sercaI nagłó zgon lub wódłużenie odstępu nT w wówiadzie rodzinnómI 
- zaburzenia elektrolitoweI w szczególności hipokaliemiaI 
- wrodzone wódłużenie odstępu nTI 
- stosowane obecnie lekiI które mogą powodować znaczną bradókardię E< RR uderzeń serca na 

minutę)I hipokaliemięI zwolnienie przewodzenia w mięśniu sercowóm lub wódłużenie odstępu nT 
Epatrz punkt QKR fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji)K  

 
tókonanie bhd jest wskazane przed rozpoczęciem leczenia u wszóstkich pacjentówI w szczególności u 
pacjentów w podeszłóm wieku i u pacjentów z objawami pozótównómiI z zaburzeniami serca w 
wówiadzie rodzinnómI z nieprawidłowómi wónikami badań klinicznóch dotóczącóch sercaK 
 
t indówidualnóch przópadkach należó rozważyć monitorowanie bhd w czasie leczenia EnpK podczas 
zwiększania dawki)K 
 
aawkę amisulpródu należó zmniejszóć w przópadku wódłużenia odstępu nT w zapisie bhd lub 
zakończóć stosowanie jeśli wartości nT >RMM msK 
 
waleca się okresowe monitorowanie elektrolitówI szczególnie u pacjentów stosującóch jednocześnie leki 
moczopędne lub u pacjentów z istniejącómi zaburzeniami elektrolitowómiK  
 
gednoczesne stosowanie leków przeciwpsóchotócznóch nie jest wskazaneK 
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rdar 
t randomizowanóch badaniach klinicznóch przeprowadzonóch w grupie pacjentów w podeszłóm wieku 
z demencją i leczonóch niektórómi atópowómi lekami przeciwpsóchotócznómiI stwierdzono PJkrotne 
zwiększenie rózóka zdarzeń sercowoJnaczóniowóch w porównaniu do placeboK jechanizm tego 
działania nie jest znanóK kie można wókluczóć zwiększenia rózóka tóch działań niepożądanóch w 
odniesieniu do innóch leków przeciwpsóchotócznóch lub innej grupó pacjentówK r pacjentów z 
czónnikami rózóka wóstąpienia udaru amisulpród należó stosować z zachowaniem ostrożnościK 
 
iek nie powinien bóć stosowanó u pacjentów z rzadko wóstępującą dziedziczną nietolerancją galaktozóI 
niedoborem laktazó Etópu iapp) lub zespołem złego wchłaniania glukozóJgalaktozóK 
 
4KRK      fnterakcje z innómi produktami leczniczómi i inne rodzaje interakcji 
 
pkojarzenia leków przeciwwskazane 
iekiI które mogą powodować wóstąpienie torsades de pointesW  
- leki przeciwarótmiczne klasó faI takie jak chinidónaI dizopiramidI prokainamidK 
- leki przeciwarótmiczne klasó fffI takie jak amiodaronI sotalolK 
- inne lekiI takie jak bepródólI cózapródI  sultopródI tioródazónaI metadonI erótromócóna podawana 

dożólnieI winkamina podawana dożólnieI halofantrónaI pentamidónaI sparfloksacónaK 
mowóższa lista nie jest kompletnaK 
 
iewodopaW wzajemnó antagonizm lewodopó i neuroleptókówK 
 
pkojarzenia leków niewskazane 
Alkohol nasila sedatówne działanie neuroleptókówK 
 
pkojarzenia leków wómagające zachowania środków ostrożności 
ieki zwiększające rózóko wóstąpienia torsades de pointes lub wódłużenia odstępu nTW 
- leki powodujące bradókardięI takie jak βJadrenolitóczneI antagoniści kanału wapniowegoI 

powodujące bradókardięI takie jak diltiazemI werapamil; klonidónaI guanfacónaI glikozódó 
naparstnicóK 

- leki zmniejszające stężenie potasu we krwi lub zaburzenia elektrolitoweW leki moczopędneI środki 
przeczószczająceI amfoterócóna B Epodawana dożólnie)I glikokortókosteroidóI tetrakozaktódK 

- neuroleptókiI takie jak pimozódI haloperódolI imipraminaI leki przeciwdepresójneI litK 
 
pkojarzenia lekówI które należó wziąć pod uwagę 
ieki o hamującóm działaniu na ośrodkowó układ nerwowóI w tóm leki narkotóczneI przeciwlękoweI 
przeciwbóloweI leki przeciwhistaminowe Eantagoniści receptorów eN) o działaniu uspokajającómI 
barbituranóI benzodiazepinó i inne leki anksjolitóczneI klonidóna i pochodneK  
 
ieki stosowane w nadciśnieniu tętniczóm i inne leki obniżające ciśnienie krwiK 
 
Agoniści dopaminergiczni Eoprócz lewodopó)I ponieważ amisulpród może zmniejszać ich działanieK  

 
4KSK Ciąża i laktacja 
 
Ciąża  
t badaniach na zwierzętach nie wókazano teratogennego działania amisulpróduK ptwierdzono 
zmniejszoną płodność związaną z działaniem farmakologicznóm produktu Edziałanie związane z 
wódzielaniem prolaktónó)K kie odnotowano działania teratogennegoK 
 
Aktualnie dostępne dane kliniczne u kobiet w ciążó są niewóstarczająceK Bezpieczeństwo stosowania 
amisulpródu w czasie ciążó nie zostało ustaloneK 
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wastosowanie produktu u kobiet w ciążó nie jest zalecaneI dopóki spodziewane korzóści przewóższają 
potencjalne rózókoK geśli amisulpród jest stosowanó w ciążóI u płodów mogą wóstąpić działania 
niepożądane amisulpróduI dlatego należó rozważyć prowadzenie dokładnego monitorowania ciążóK 
 
r kobietI które potencjalnie mogą zajść w ciążęI należó zastosować skuteczne metodó antókoncepcji 
przed rozpoczęciem leczeniaK 
 
r noworodków narażonóch w trzecim trómestrze ciążó na leki przeciwpsóchotóczne Ew tóm na 
amisulpród) nasila się rózóko wóstąpienia działań niepożądanóchI takich jak objawó pozapiramidowe i 
Elub) objawó odstawieniaI które mogą wóstępować z różnóm nasileniem i czasem utrzómówania się po 
porodzieK oaportowano o wóstępowaniu pobudzeniaI hipertoniiI hipotoniiI drżeniaI sennościI zaburzeń 
oddechowóch oraz zaburzeń dotóczącóch karmieniaK t związku z tóm noworodki powinnó bóć uważnie 
monitorowaneK lbserwowano objawó odstawienia u noworodkówI któróch matki stosowałó podczas 
ciążó amisulpródK 
 
iaktacja 
kie wiadomoI czó amisulpród wódzielanó jest do mleka matkiK w tego względu nie zaleca się stosowania 
leku w okresie karmienia piersiąK 
 
4KTK tpłów na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszón 
 
kawet jeśli Apopuprid stosowanó jest zgodnie z zaleceniami może powodować sennośćI co wpłówa na 
zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwanie maszón Epatrz punkt QKUK aziałania niepożądane)K 
 
4KUK aziałania niepożądane 
 
aziałania niepożądane uszeregowano zgodnie z następującą konwencją dotóczącą częstościW 
 
Bardzo często E≥NM) 
Często E≥NLNMM do <NLNM) 
kiezbót często E≥NLN MMM do <NLNMM) 
ozadko E≥NLNM MMM do <NLN MMM) 
Bardzo rzadko E<NLNM MMM) 
kieznana Eczęstość nie może bóć określona na podstawie dostępnóch danóch)K 
 
Badania kliniczne 
moniższe działania niepożądane odnotowano w badaniach klinicznóchK 
 
kależó zauważyćI że w niektóróch przópadkach trudno odróżnić działania niepożądane od objawów 
istniejącej chorobóK 
  
· waburzenia układu nerwowegoW 
Bardzo często: mogą wóstąpić objawó pozapiramidoweW drżenieI wzmożone napięcie mięśnioweI 
hipokinezja zwiększenie wódzielania ślinóI akatózjaI dóskinezaK lbjawó te po zastosowaniu 
podtrzómującóch dawek leku mają zazwóczaj umiarkowane nasilenie i są częściowo przemijające bez 
przerówania podawania amisulpróduI po zastosowaniu leku przeciw parkinsonizmowiK Częstość 
wóstępowania objawów pozapiramidowóch jest zależna od dawki i jest bardzo mała w przópadku 
podawania dawek  RMJPMM mgLdobę u pacjentów z przeważającómi negatównómi objawamiK 
 
Często: może wóstąpić ostra dóstonia Espazmatócznó kręcz szóiI napadó wejrzenioweI szczękościsk)I 
która przemija bez przerówania leczenia amisulpródemI po zastosowaniu antócholinergicznego leku 
przeciw parkinsonizmowiK pennośćK 
 
Niezbyt często: zwłaszcza po długotrwałóm leczeniu mogą wóstąpić późne dóskinezó charakterózujące 
się rótmicznómiI mimowolnómi ruchami przede wszóstkim jęzóka i Elub) mięśni twarzóK modawanie 
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antócholinergicznóch leków przeciw parkinsonizmowi jest w tóch przópadkach nieskuteczneI a nawet 
może powodować nasilenie objawówK kapadó drgawkoweK 
 
· waburzenia psóchiczneW 
Często: bezsennośćI niepokójI pobudzenieI zaburzenia orgazmuK 
 
· waburzenia żołądka i jelitW 
Często: zaparciaI nudnościI wómiotóI suchość błonó śluzowej jamó ustnejK 
 
· waburzenia endokrónologiczneW 
Często: amisulpród zwiększa stężenie prolaktónó w surowicó krwiI które przemija po zaprzestaniu 
stosowania produktuK eiperprolaktónemia może powodować mlekotokI zatrzómanie miesiączkiI 
ginekomastięI obrzmienie piersiI impotencjęK 
 
· waburzenia metabolizmu i odżówianiaW 
Niezbyt często: hiperglikemia Epatrz punkt QKQ ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące 
stosowania)K 
 
· waburzenia sercaW 
Często: niedociśnienieK 
  
Niezbyt często: bradókardiaK 
 
· Badania diagnostóczneW 
Często: zwiększenie masó ciałaK 
 
Niezbyt często: zwiększenie aktówności enzómów wątrobowóchI szczególnie aminotransferazK 
 
· waburzenia układu immunologicznegoW 
Niezbyt często: reakcje nadwrażliwościK 
 
aane po wprowadzeniu amisulpródu do obrotu 
aodatkowoI odnotowano przópadki następującóch działań niepożądanóchI pochodzącóch z raportów 
spontanicznóchW 
 
· waburzenia układu nerwowegoW 
Częstość nieznana: złośliwó zespół neuroleptócznó Epatrz punkt QKQ ppecjalne ostrzeżenia i środki 
ostrożności dotóczące stosowania)K 
 
· waburzenia sercaW 
Częstość nieznana: wódłużenie odstępu nT w zapisie bhd i komorowe zaburzenia rótmu sercaI takie jak 
torsades de pointes, tachókardia komorowaI która może prowadzić do migotania komór lub zawału sercaI 
nagłó zgon Epatrz punkt QKQ ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania)K 
 
· ptan ciążóI połogu i okołoporodowóW 
Częstość nieznana: noworodkowó zespół odstawienia leku Epatrz punkt QKS)K 
 
4KVK      mrzedawkowanie 
 
aane dotóczące przedawkowania amisulpródu są niewóstarczająceK lpisówano nasilenie znanóch działań 
farmakologicznóch lekuK lbejmują one senność i działanie sedatówneI śpiączkęI niedociśnienie i objawó 
pozapiramidoweK  
 
t przópadku ostrego przedawkowania należó wziąć pod uwagę możliwość przójęcia wielu lekówK 
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monieważ amisulpród w niewielkim stopniu podlega dializieI nie można zastosować hemodializó w celu 
jego eliminacjiK 
 
kie istnieje swoiste antidotum na amisulpródK 
 
kależó wdrożyć odpowiednie leczenie podtrzómująceI obejmujące ścisłe monitorowanie czónności 
żóciowóchI w tóm ciągłe monitorowanie czónności serca ze względu na rózóko wódłużenia odstępu nTK  
 
t przópadku znacznego nasilenia objawów pozapiramidowóch należó podać leki antócholinergiczneK 
 
 
RK         tŁAŚCftlŚCf cAojAhlildfCwkb  
 
RKNK      tłaściwości farmakodónamiczne 
 
ieki neuroleptóczneK 
hod ATCW k MR Ai MRK 
 
Amisulpród wiąże się wóbiórczo z receptorami dopaminergicznómi podtópu aO i aPI do któróch 
wókazuje duże powinowactwoI natomiast nie wókazuje powinowactwa do receptorów podtópów aN 
aQ i aRK 
 
t przeciwieństwie do klasócznóchI jak i atópowóch neuroleptókówI amisulpród nie wókazuje 
powinowactwa do receptorów serotoninowóchI αJadrenergicznóchI histaminergicznóch eNI ani 
cholinergicznóchK monadto amisulpród nie wiąże się z miejscami sigmaK 
 
t badaniach na zwierzętach wókazanoI że amisulpród w dużóch dawkach silniej niż w prążkowiu 
blokuje receptoró dopaminergiczne położone w strukturach układu limbicznegoK  
 
t mniejszóch dawkach  blokuje przede wszóstkim presónaptóczne receptoró aO i aPI co skutkuje 
uwolnieniem dopaminó odpowiedzialnej za działanie odhamowaniaK 
 
Ten profil farmakologicznó tłumaczó kliniczną skuteczność amisulpródu w leczeniu negatównóch i 
pozótównóch objawów schizofreniiK 
 
RKOK      tłaściwości farmakokinetóczne 
 
r ludzi amisulpród wókazuje dwa szczótó wchłanianiaW jeden następuje szóbkoI około godzinó po 
podaniu lekuI a drugi międzó PK a QK godziną po podaniuK ldpowiednie stężenia leku w osoczu wónoszą 
PV – P i RQ – Q ngLml po podaniu dawki RM mgK  
 
lbjętość dóstróbucji wónosi RIU lLkgI amisulpród w niewielkim stopniu wiąże się z białkami osocza 
ENSB) i prawdopodobnie nie wchodzi w interakcje z innómi lekamiK 
 
Całkowita biodostępność wónosi QUBK Amisulpród jest metabolizowanó w niewielkim stopniuW 
zidentófikowano dwa nieaktówne metabolitóI stanowiące w przóbliżeniu QB dawki lekuK Amisulpród nie 
ulega kumulacji w organizmieI a jego właściwości farmakokinetóczne pozostają niezmienione po podaniu 
dawek wielokrotnóchK lkres półtrwania amisulpródu w fazie eliminacji po dawce doustnej wónosi około 
NO godzinK 
 
Amisulpród jest wódalanó w postaci niezmienionej w moczuK mięćdziesiąt procent dawki podanej 
dożólnie jest wódalane z moczemI przó czóm VMB tej ilości jest wódalane w ciągu pierwszóch OQ godzinK 
hlirens nerkowó wónosi OM l na godzinę lub PPM mlLminK 
 
mosiłki bogate w węglowodanó Ezawierające SUB płónów) istotnie obniżają wartości ArCI Tmax i Cmax 



 U

amisulpróduI ale nie stwierdzono zmian po podaniu posiłków bogatóch w tłuszczeK gednakże znaczenie 
tóch obserwacji w rutónowóm stosowaniu klinicznóm nie jest znaneK  
 
waburzenia czónności wątrobóW monieważ lek jest metabolizowanó w niewielkim stopniuI u pacjentów z 
niewódolnością wątrobó obniżenie dawki nie powinno bóć konieczneK 
 
waburzenia czónności nerekW lkres półtrwania w fazie eliminacji nie zmienia się u pacjentów z 
niewódolnością nerekI natomiast klirens nerkowó zmniejsza się OIR do P razóK tartość ArC amisulpródu 
w niewielkiej niewódolności nerek zwiększa się dwukrotnie a prawie dziesięciokrotnie w umiarkowanej 
niewódolności nerek Epatrz punkt QKO aawkowanie i sposób podawania)K gednakże doświadczenie jest 
ograniczone i brak jest danóch dla dawek powóżej RM mgK 
Amisulpród w niewielkim stopniu podlega dializieK 
 
lgraniczone dane farmakokinetóczne dotóczące osób w podeszłóm wieku E>SR roku żócia) wókazująI że 
po doustnóm przójęciu pojedónczej dawki RM mg stwierdza się zwiększenie o NM–PMB wartości CmaxI TNLO 
i ArCK Brak danóch dla dawek wielokrotnóchK 
 
RKPK      mrzedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
mrzegląd zakończonóch badań dotóczącóch bezpieczeństwa wókazałI że stosowanie amisulpródu nie jest 
związane z rózókiem ogólnómI swoistóm dla narządówI teratogennómI genotoksócznóm czó 
kancerogennómK r szczurów i psów po podaniu dawek mniejszóch niż maksómalne dawki tolerowane 
zaobserwowano zmianóI które nie wónikałó ani z działania farmakologicznego ani ze znacznej 
toksócznościK t porównaniu z maksómalnómi dawkami zalecanómi u ludziI maksómalne dawki 
tolerowane są OJT razó większe u szczurów EOMM mgLkgLdobę) i psów ENOM mgLkgLdobę)I odpowiednio do 
wartości ArCK kie stwierdzono rózóka działania kancerogennego u szczurów przó narażeniu do NIRJQIR 
razó do przewidówanego na podstawie wartości ArC u ludziI przó czóm nie stwierdzono klinicznej 
istotności dla ludziK  
 
mrzeprowadzono badania na mószach dotóczące działania kancerogennego ENOM mgLkgLdobę) oraz 
wpłówu na płodność ENSMI PMMI RMM mgLkgLdobęI odpowiednio u szczurówI królików i mószó)K tpłów 
amisulpródu na zwierzęta w ostatnim badaniu nie został zbadanóK 
 
 
SK aAkb cAojACbrTYCwkb 
 
SKNK tókaz substancji pomocniczóch 
 
odzeńW 
iaktoza jednowodna 
jetóloceluloza 
harboksómetóloskrobia sodowa Tóp A 
Celuloza mikrokróstaliczna 
jagnezu stearónian 
 
ltoczkaW 
hopolimer metakrólanu butólu zasadowó 
Tótanu dwutlenek EbNTN) 
Talk 
jagnezu stearónian 
jakrogol SMMM 
 
SKOK kiezgodności farmaceutóczne 
 
kie dotóczóK 



 V

SKPK lkres ważności 
 
P lataK 
 
SK4K ppecjalne środki ostrożności podczas przechowówania 
 
Brak specjalnóch zaleceń dotóczącóch przechowówaniaK 
 
SKRK oodzaj i zawartość opakowania 
 
Blistró msCLAluminium w tekturowóm pudełkuI zawierające PMI SMI VM tabletek powlekanóchK  
 
kie wszóstkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocieK 
 
SKSK pzczególne środki ostrożności dotóczące usuwania 
 
Brak szczególnóch wómagańK 
 
 
TK mlajflT lamltfbawfAikY mlpfAaAgACY mlwtlibkfb kA 
almrpwCwbkfb al lBolTr 
 
Apotex burope BKsK 
aarwinweg OM 
OPPP Co ieiden 
eolandia 
 
 
UK krjbo mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al lBolTrW 
 
NVSMU 
 
 
VK aATA tYaAkfA mfbotpwbdl mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al 
           lBolTrL aATA mowbaŁUŻbkfA mlwtlibkfAK 
 
NUKMNKOMNO 
 
 
NMK aATA wATtfboawbkfA irB CwĘŚCfltbg wjfAkY TbhpTr 
           CeAoAhTboYpTYhf molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
MPLOMNO 
 


