CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Amisan, 50 mg, tabletki

Amisan, 200 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Amisan, 50 mg, tabletki: Jedna tabletka zawierangGamisulpryduAmisulpridun).
Substancja pomocnicza o znanym dziatakaida tabletka zawiera 49,375 mg laktozy jednowodnej.

Amisan, 200 mg, tabletki: Jedna tabletka zawiefarag amisulpryduAmisulpridun).
Substancja pomocnicza o znanym dziatakaida tabletka zawiera 197,5 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Amisan, 50 mg

Tabletka.

Biate lub prawie biale, okgle tabletki z rowkiem dzigtym po jednej stronie, &ednicy 7,0 mm.
Tabletki mana podziekk na réwne dawki.

Amisan, 200 mg

Tabletka.

Biate lub prawie biate, okgte tabletki z rowkiem dzietym po jednej stronie, @ednicy 12,5 mm.
Tabletki mana podziek na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Amisulpryd wskazany jest w leczeniu ostrej i przektéj schizofrenii:

- Z objawami pozytywnymi, takimi jak urojenia, omg, zaburzenia n#enia, wrogac,
nieufna¢;

- z objawami negatywnymi (zespét niedoboru), takak sepienie uczd, wycofanie
emocjonalne i spoleczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Objawy pozytywne

W ostrych zaburzeniach psychotycznych zalecpasdawanie produktu doustnie w dawkach od 400 do
800 mg na dop W indywidualnych przypadkach dawknozna zwekszy do 1200 mg na dgbNie
nalezy stosowa dawek wekszych, nz 1200 mg na dafy gdyz nie zbadano w wystarcaaym stopniu
bezpieczéstwa ich stosowania.

Nie ma konieczni specjalnego dostosowywania dawki podczas rozpacra leczenia
amisulprydem. Dawki naky dobierad indywidualnie.



U chorych, u ktérych wyspuja jednoczénie objawy pozytywne i negatywne, dawkalezy ustali
tak, zeby uzyskéa optymalrny kontrok objawow pozytywnych.

Leczenie podtrzymgge naley okresli¢ indywidualnie, podac najmniejsz skuteczg dawk.

Objawy negatywne

U pacjentéw z przewagbjawdw negatywnych, zalecg giodawanie produktu doustnie w dawkach
od 50 mg do 300 mg na datDawki naley dobiera@ indywidualnie. Nalgy stosowd najmniejsz
skuteczy dawle.

Amisulpryd w dawce nieprzekraczagj 400 mg na detmozna stosowaw jednej dawce. Dawki
dobowe wgksze, nk 400 mg nalgy podawé w kilku dawkach.

Pacjenci w podeszlym wieku

Badania dotycgre bezpiecaestwa stosowania amisulprydu przeprowadzono u ogzangj liczby
pacjentéw w podesziym wieku. Amisulpryd natestosowa z zachowaniem szczegodlnej osticsci,
ze wzgbdu na ryzyko zmniejszeniasnienia ttniczego krwi lub nadmiernej sedacji. kéobyt takze
konieczne zmniejszenie dawki ze verlyl na niewydolné nerek

Dzieci i mlodzie

Nie ustalono skuteczgoi ani bezpieczgstwa stosowania amisulprydu u dzieci w wieku oceekr
pokwitania do 18 lat. Dogbne g ograniczone dane dotygz stosowania amisulprydu u miodzie
ze schizofreny. Z tego wzgidu, nie zaleca sistosowania amisulprydu u dzieci w wieku od okresu
pokwitania do 18 lat. Podawanie amisulprydu dziecpyzed okresem pokwitania jest
przeciwwskazane, gdynie ustalono dotychczas bezpietsteva stosowania leku w tej grupie
wiekowej (patrz punkt 4.3).

NiewydoIné¢ nerek

Amisulpryd jest eliminowany z organizmu przez nekkipacjentéw z niewydolrcia nerek dawk
nalezy zmniejszy do potowy, jéli klirens kreatyniny (CR.) miesci si¢ w zakresie 30-60 ml/min oraz
do jednej trzeciej dawki, gdy klirens kreatyninyR&) miesci sie w zakresie 10-30 ml/min. Ze
wzgledu na brak déwiadczeé u chorych z gizkim zaburzeniem czynsoi nerek (CR.<10 ml/min),
nalezy zachowa szczegdélg ostraznosé w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.4).

Niewydolng¢ wgtroby
Poniewa amisulpryd jest stabo metabolizowany, nie ma kcamieci zmniejszania dawki.

Sposo6b podawania
Amisan tabletki mgna podawa niezalenie od positkéw. Tabletki nalg zazywaé bezzucia,
z wystarczajca iloscia ptynu.

Czas trwania leczenia
Dostpne g dane z badaklinicznych, obejmujcych okres jednego roku. Czas trwania leczenidaista
lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynm lub na ktégkolwiek substangjpomocnica, wymieniory w punkcie
6.1;

Wystepowanie nowotworu, ktdrego wzrost jest zaleod s¢zenia prolaktyny (np. gruczolak przysadki
typu prolactinoma i rak piersi);

Guz chromochtonny nadnerczy;

Dzieci przed okresem pokwitania;

Karmienie piersj;

Jednoczesne stosowanie z lewagd(gatrz punkt 4.5);



4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku stosowania innych neutpkeov, mazliwe jest wysépienie zigliwego
zespotu neuroleptycznego, z takimi objawami, jglehiermia, sztywni@ migsni, zaburzenia
czynndci autonomicznego ukfadu nerwowego, zmienidmmdoma¢ oraz zwekszenie aktywngi
kinazy kreatynowej (CPK) w surowicy. W razie higgnii, szczegolnie po dyich dawkach
dobowych lekow, naley przerwa podawanie wszystkich lekow przeciwpsychotycznyeltym
amisulprydu.

Podobnie jak w przypadku innych produktow o dziatgrzeciwdopaminergicznym, naje
zachowa szczegOla ostranosé przepisuic amisulpryd pacjentom z chorpParkinsona, gdymog
nasili¢ sic objawy choroby. Amisulpryd mma stosowatylko wtedy, gdy leczenie neuroleptykiem
jest niezlydne.

Wydtuzenie odsipu QT

Nalezy zachowa szczegOlg ostraznosé przepisujc amisulpryd pacjentom z rozpozaarhoroly
uktadu kgzenia lub rodzinnie wyspujacym wydtuzeniem odsipu QT.

Nalezy unika jednoczesnego stosowania z neroleptykami.

Udaru mézgowy

W randomizowanych badaniach klinicznych, kontroloweh placebo, przeprowadzonych z udzialem
pacjentéw w podesziym wieku zepieniem, leczonych niektorymi atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, stwierdzono 3-krotne gkgizenie cgstasci epizodow naczyniowo-
moézgowych. Mechanizm tego akszonego ryzyka nie jest znany. Niezna wykluczy podobnego
zwiekszenia ryzyka w przypadku stosowania innych lekdzeciwpsychotycznych lub w innych
grupach pacjentow. U pacjentéw z czynnikami ryzyllaru moézgowego amisulpryd nafestosowa

Z ostr@noscia

Pacjenci w podesziym wieku z¢pieniem

Pacjenci w podesztym wieku z psychaavigzarg z demengj, leczeni lekami
przeciwpsychotycznymigsnaraeni na zwgkszone ryzyko zgonu. Analizy siedemnastu hada
kontrolowanych placebdredni czas trwania 10 tygodni), gtéwnie obejanych pacjentow
przyjmujgcych atypowe leki przeciwpsychotyczne, wykazad/ryzyko zgonu u chorych
otrzymupcych lek byto 1,6 do 1,7 razy gkisze, nk ryzyko zgonu u chorych otrzymygych placebo.
Podczas typowego 10-tygodniowego badania zggkoptrolny, stwierdzono zgony u okoto 4,5%
chorych otrzymujcych lek, w poréwnaniu do okoto 2,6% w grupie plaaeChocia przyczyny
zgonu byly régne, wikszai¢ wynikta z zaburze sercowo-naczyniowych (np. niewydokdserca,
nagty zgon) lub infekcji (np. zapalenie ptuc). Ba@aobserwacyjne sugesyjge podobnie, jak w
przypadku atypowych lekéw przeciwpsychotycznychzémie konwencjonalnymi lekami
przeciwpsychotycznymi rowntemaoze zwigksza umieralng¢. Nie ustalono jednoznacznie, w jakim
zakresie zwikszenie umieralriezi w badaniach obserwacyjnych ama przypisé lekowi
przeciwpsychotycznemu, a w jakim niektérym indyvathym cechom pacjenta.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznycrszgteo przypadkiylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (VTE, ang. Venous Thromboembolism). Ujg@atdw leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi ¢ato wystpuja nabyte czynniki ryzyka VTE, z tego wgdu przed
rozpoczciem oraz w trakcie leczenia produktem Amisan yaidentyfikowa& wszystkie maliwe
czynniki ryzyka VTE oraz pod§ dziatania zapobiegawcze.

Notowano wystpowanie hiperglikemii w zvgzku z leczeniem atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi (w tym amisulprydem). Dlategpacjentéw z cukrzydub ze zwgkszonym
ryzykiem cukrzycy naley podczas leczenia amisulprydem regularnie kontratcstezenie cukru we
krwi.

Amisulpryd mae obnizaé prog drgawkowy. Dlatego w czasie leczenia amisualpm naley uwaznie
obserwowa pacjentéw z padaczkv wywiadzie.



Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerkip¥dypadku niewydolniei nerek dawk leku
nalezy zmniejszy¢ lub rozway¢ zastosowanie leczenia przerywanego (patrz pugkt 4.

Podobnie, jak w przypadku innych neuroleptykowagjpntow w podesztym wieku amisulpryd

nalezy stosowa ze szczegOostraznoscia, z uwagi na ryzyko obpénia cénienia ttniczego krwi
lub nadmiernej sedacji. Me by takze konieczne zmniejszenie dawki, ze weggl na niewydolng
nerek

Po naglym przerwaniu leczeniazgmi dawkami lekéw przeciwpsychotycznych opisywaltjaavy
odstawienia, takie jak nudém, wymioty i bezsenni. Moze rownie dojs¢ do nawrotu objawow
psychotycznych, a tak o wysgpieniu zaburzé ruchowych (takich jak akatyzja, dystonia

i dyskinezy). Z tego wzgtlu, zaleca gistopniowe odstawianie amisulprydu.

Podczas stosowania lekéw przeciwpsychotycznyclymvamisulprydu, zgtaszano przypadki
leukopeni, neutropenii i agranulocytozy. Zagaie lub gagczka o niewyjénionej przyczynie mag
by¢ objawami nieprawidtowego sktadu krwi (patrz pudkd), co wymaga natychmiastowej
diagnostyki hematologicznej.

Amisan zawiera lakt@z Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentow z rzadko wystjaca
dziedziczn nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub oésm ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekéw przeciwskazane
Lewodopa: wzajemny antagonizm lewodopy i neurolepty Amisulpryd mae ostabié dziatanie
agonistéw dopaminy (np. bromokryptyny, ropinirolu).

Skojarzenia lekow nie zalecane
Amisulpryd mae nasilé osrodkowe dziatanie alkoholu.

Skojarzenidekoéw wymagajce rozwaenia

Leki o hamujcym dziataniu nag@odkowy uktad nerwowy, w tym leki nasenne, przediotve,
znieczulajce, leki przeciwhistaminowe +b dziataniu uspokajagym, barbiturany, benzodwuazepiny
i inne leki anksjolityczne, klonidyna i jej pochagln

Leki przeciwnadginieniowe i inne leki zmniejszgie cknienie ttnicze krwi.

Nalezy zachowa ostraznos¢, przepisuic amisulpryd z lekami wydbajacymi odsep QT, takimi jak leki
przeciwarytmiczne klasy IA (np. chinidyna, dysopiid) i klasy Il (np. amiodaron, sotalol),
niektorymi lekami przeciwhistaminowymi, niektoryminymi lekami przeciwpsychotycznymi i
niektorymi lekami przeciwmalarycznymi (np. mefloea) (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza
Badania na zwiertach nie wykazaty szkodliwego wptywu amisulpryduraprodukcg.

Obserwowano zmniejszenie ptodnbzwiazane z farmakologicznym dziataniem leku (za
pasrednictwem prolaktyny). Nie odnotowano dziataniategennego amisulprydu.

Dane kliniczne dotyece ekspozyciji w czasieazly s bardzo ograniczone. Dlatego nie ustalono
bezpieczéstwa stosowania amisulprydu w czasigygi Nie zaleca siprzyjmowania leku w @iy,
chyba,ze korzyci przekraczaj ryzyko.

Noworodki naraone na dziatanie lekéw przeciwpsychotycznych (w pnaduktu Amisan) w czasie
trzeciego trymestru gty 3 w grupie ryzyka, w ktérej magwysipi¢ dziatania niepgadane, w tym
zaburzenia pozapiramidowe i (lub) objawy odstavédekiore po porodzie magniec rézna cigzkosé i
czas trwania (patrz punkt 4.8). Obserwowano polmidz&zmaone napjcie, obnzone napjcie,



drzenie, sennét, zesp6t zaburzeoddechowych lub zaburzenia zzéne z karmieniem. W zgaku
Z powyzszym noworodki powinny kiyuwaznie monitorowane.

Karmienie piersj
Nie wiadomo, czy amisulpryd wydzielee glo mleka matki, Z tego wzgdu karmienie piergiw trakcie
stosowania leku jest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Nawet, jgli amisulpryd stosowany jest zgodnie z zalecenianai;e powodowéa senné¢, co mae
ograniczé zdolna¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (padirzt 4.8).

4.8 Dziatania niepgadane

Dziatania niepgadane zostaly pogrupowane zgodnej z ¢@agica czstasciag wystpowania: bardzo
czesto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt egto £1/1000 do <1/100); rzadke1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000)¢sims¢ nieznana (nie me@ zosté okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Dane z badar klinicznych

Poniej przedstawiono dziatania niegoane obserwowane w kontrolowanych badaniach kliyici.
Nalezy zaznaczy, ze w niektorych przypadkach trudno oghni¢ dziatania niepmgdane od objawow
choroby podstawowej.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt cegsto: Reakcje alergiczne

Zaburzenia endokrynologiczne

Czesto Zwiekszenie stzenia prolaktyny w surowicy ugiujagce po przerwaniu
stosowania leku. Die stzenie prolaktyny mge by przyczym mlekotoku,
braku miesjczki lub zaburzé miesiczkowania, ginekomastii, bolu piersi i
zaburzenia erekgciji.

Zaburzenia metabolizmu i gégwiania
Niezbyt cegsto: Hiperglikemia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia psychiczne
Czsto: Bezsenng, I¢k, pobudzenie, zaburzenia orgazmu.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo cesto: Objawy pozapiramidowe, np.z#mie, sztywngc, hipokinezja, zwgkszenie
wydzielaniasliny, akatyzja, dyskineza. Objawy te po zastosowani
optymalnych dawek produktg sa ogét tagodne i g&ciowo ustpuja po
podaniu leku przeciw parkinsonizmowi, bez koniedenprzerywania leczenia
amisulprydem. Gstasi¢ wystpowania objawdw pozapiramidowych, zaigch
od dawki, pozostaje bardzo mata u pacjentéw z dggeymi objawami
negatywnymi leczonych dawkami 50 do 300 mgédob

Czesto: Ostra dystonia (tiki lub kurcze gdni szyi, oczu lulzuchwy), usgpujaca bez
przerywania leczenia amisulprydem po zastosowamacpvcholinergicznego
leku przeciw parkinsonizmowi. Serido

Niezbyt cgsto: P&ne dyskinezy (zazwyczaj po dtugotrwatym leczenitngrakteryzujce
sie rytmicznymi ruchami bezwolnymi, przede wszystkigayjka i (lub)
miesni twarzy. Leki przeciw parkinsonizmowj sieskuteczne i maggpowodowé
nasilenie objawow. Drgawki.

Zaburzenia serca
Czsto: Niedocsnienie ttnicze krwi




Niezbyt cegsto: Bradykardia

Zaburzeniaotadka i jelit
Czsto: Zaparcie, nudnii, wymioty, suché¢ w jamie ustnej.

Badania diagnostyczne

Czesto: Zwickszenie masy ciata

Niezbyt cegsto: Zwickszenie aktywngci eznzymow wtrobowych, zwlaszcza
aminotransferaz

Dane zebrane po wprowadzeniu produktu na rynek
Dodatkowo, odnotowano przypadki pgsiych dziata niepazadanych (jedynie w zgtoszeniach
spontanicznych):

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czestas¢ nieznana: Leukopenia, neutropenia i agranulocytoza (patrikpd.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestaé¢ nieznana: Ztosliwy zespot neuroleptyczny, magy zagraac zyciu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia serca

Czestas¢ nieznana: Wydtuzenie odsipu QT i komorowe zaburzenia rytmu (takie, jaksade de
pointeg, czstoskurcz komorowy, magy prowadzt do migotania komor
lub zatrzymania lgzenia i nagtegmierci (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Czstas¢ nieznana: Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (VTE), w tym zaaé¢ ptucna,
niekiedy zakdczona zgonem, oraz zakrzepigh gicbokich.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Czstas¢ nieznana: Obrzk naczynioruchowy, pokrzywka.

Ciaza, potdg i okres okotoporodowy
Czsta¢ nieznana: Zespot odstawienia u noworodka (patrz punkt 4.6).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Dane dotycace przedawkowania amisulprydaiagraniczone. Zgtaszano nasilenie znanych dziata
farmakologicznych amisulprydu. Byty to: seddonadmierne uspokojenie, obanie cénienia
tetniczego krwi, objawy pozapiramidowe orguaczka. Donoszono o przypadkach zgondéw, gtownie
po stosowaniugkznie z innymi lekami psychotropowymi.

Leczenie przedawkowania

W przypadku ostrego przedawkowania agleozwazy¢ mazliwosé zazycia wielu lekow.

Poniewa amisulpryd jest stabo dializowany, hemodializajes przydatna do usuwania z organizmu
substancji czynnej.



Nie ma swoistej odtrutki na amisulpryd. Natezatem zastosowabdpowiednie leczenie
podtrzymujce: scisle kontrolowd czynndci zyciowe oraz czynnig serca (ryzyko wydienia odsipu
QT) do czasu powrotu pacjenta do zdrowia.

Jesli wystapia objawy pozapiramidowe, nale zastosowaleki przeciwcholinergiczne.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki neuroleptycznezdmidy.
Kod ATC: NO5A L05

Amisulpryd wize sk wybiorczo z ludzkimi receptorami dopaminergicznyodtypu B/Ds, do
ktorych wykazuje die powinowactwo, nie wykazuje natomiast powinowactiwaeceptorow
podtypow D, D41 Ds.

W przeciwigistwie do klasycznych oraz nietypowych neuroleptykamisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do receptoréw serotoniowyakgdrenergicznych, histaminowych &hi
cholinergicznych. Ponadto amisulpryd nieie st z miejscami sigma.

W badaniach u zwiegt, amisulpryd w diych dawkach silniej blokuje receptory dopaminowe
w strukturach uktadu limbicznegozniv prazkowiu.

Produkt stosowany w matych dawkach preferencyjlulule presynaptyczne receptoryils, czego
skutkiem jest uwalnianie dopaminy i zjawisko ,,odlavania’.

Wymienione powyej wiaciwosci farmakologiczne warunkaskutecznét dziatania amisulprydu zaréwno
w leczeniu negatywnych, jak i pozytywnych objaw@hizofrenii.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U ludzi, amisulpryd wykazuje dwa szczyty wchlargafjeden wysfpuje szybko, w gigu 1 godziny po
podaniu dawki, drugi natzy trzecy a czwar godzirg po zastosowaniu. Po podaniu dawki 50 mg
stezenia w osoczu wynogodpowiednio 39 + 3 i 54 + 4 ng/ml.

Objetos¢ dystrybuciji wynosi 5,8 I/kg, stopiewigzania z biatkami osocza jest niewielki (16%) i

w zwigzku z tym nie oczekuje sinterakcji z innymi lekami.

Catkowita dosgpnas¢ biologiczna wynosi 48%.

Amisulpryd jest stabo metabolizowany: zidentyfikowadwa nieczynne metabolity, stangee

w przyblizeniu 4% podanej dawki produktu. Amisulpryd nie kiujpel sie w organizmie, a jego
farmakokinetyka pozostaje niezmieniona po powtaymadawkowaniu. Okres péttrwania
amisulprydu w fazie eliminacji wynosi okoto 12 gadpo doustnym podaniu leku.

Amisulpryd jest wydalany przez nerki w postaci mégnionej. P¢¢dziesit procent dawki podanej
dozylnie jest wydalane z moczem, z czego 90% wydajesten chgu pierwszych 24 godzin. Klirens
nerkowy wynosi 20 I/h lub 330 ml/min.

Positki bogate w wglowodany (zawierage 68% ptynow) znageo zmniejsza wartgé AUC, Tax

i Cmax @amisulprydu, natomiagtdne zmiany nie zostaly zaobserwowane po positkagatych

w tluszcze. Jednak znaczenie tych obserwacji w rutynowym stosowéhinicznym nie jest znane.

Niewydolngé wgtroby
Poniewa amisulpryd jest stabo metabolizowany, nie ma keameci zmniejszania dawki u pacjentow
z niewydolndcia watroby.

Niewydolngé¢ nerek

U pacjentéw z niewydolrigig nerek okres pottrwania w fazie eliminacji zksza s¢, natomiast
Klirens nerkowy zmniejszags?,5 do 3-krotnie. Warfd AUC amisulprydu w lekkiej niewydoloi nerek
zwieksza sp dwukrotnie i prawie dziestiokrotnie w umiarkowanej niewydoléc nerek (patrz punkt



4.2.). Dédwiadczenie w tym zakresie jest jednak ograniczdmak danych dotygzych dawek
wigkszych od 50 mg.
Amisulpryd jest bardzo stabo dializowany.

Pacjenci w podesztym wieku

Ograniczone dane farmakokinetyczne u oséb w poglesieku (>65 lat) wykazuaj ze po zayciu
pojedynczej dawki 50 mg wygiuje zwekszenie 0 10-30% wartoi Cray T12 | AUC. Brak danych
dla dawek wielokrotnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Przeghd wynikow zak@éczonych badadotyczcych bezpiecaestwa stosowania wskazuje naie,
stosowanie amisulprydu nie jest zwiazane z ryzykigi@inego, swoistego nadowo dziatania
teratogennego, mutagennego lub rakotwodrczego. Antbserwowane u szczuréw i psow, po
zastosowaniu dawki mniejszejzmaksymalna dawka tolerowana,abo skutkiem dziatania
farmakologicznego, albo w tych warunkach nieghjzego toksykologicznego znaczenia.

W poréwnaniu do maksymalnej zalecanej dawki stosejva ludzi, maksymalne tolerowane dawki s
w zakresie wartiei AUC odpowiednio 2 i 7-krotnie wksze u szczuréw (200 mg/kg mc./@db

u pséw (120 mg/kg mc./deh Nie stwierdzono magego znaczenie dla ludzi ryzyka dziatania
karcinogennego u szczurow, gdy wadicAUC byty 1,5 do 4,5-krotnie wksze od spodziewanej
u ludzi wartdci AUC.

Przeprowadzono badania dotyce dziatania rakotwérczego (120 mg/kg mc.kjdtbadania
dotyczce rozrodczéci (160, 300 i 500 mg/kg mc./debodpowiednion u szczurdw, krélikow

i myszy). Nie oceniono w tych ostanich badaniadfaisaia zwierat na dziatanie amisuprydu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Amisan, 50 mg, 200 mg, tabletki

Skrobiazelowana, kukurydziana

Laktoza jednowodna

Metyloceluloza 400 cP

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegolnyckrodkow ostranoéci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Blistry PVC/Aluminium, zawierajce pol2 tabletek, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowa:
12 i 60 tabletek oraz opakowanie dgcia szpitalnego 600 (10 x 60) tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.



Opakowania przeznaczone na rynek polski: 12 i bletek.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS. Praha a.s., tgka 1, 140 00 Praga 4, Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Amisan 50 mg, tabletki: 16388

Amisan 200 mg, tabletki: 16390

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 18.01.2010

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



