CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Amsulgen, 100 mg, tabletki
Amsulgen, 200 mg, tabletki
2.  SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Tabletka 100 mg: Kala tabletka zawiera 100 mg amisulprydunisulpridum
Tabletka 200 mg: Kala tabletka zawiera 200 mg amisulprydumisulpridun

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Tabletka 100 mg: kala tabletka zawiera 32,56 mg laktozy jednowodnej
Tabletka 200 mg: kala tabletka zawiera 65,12 mg laktozy jednowodnej

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

100 mg: biata, okgta tabletka z napisami ,AMI” i ,,100” przedzielonyrini g podziatu na jednej
stronie i ,G” na drugiej stronie, @ednicy 7,5 mm.
200 mg: biala, olggta tabletka z napisami ,AMI” i ,200” przedzielonyrini g podziatu na jednej
stronie i ,G” na drugiej stronie, @ednicy 10 mm.

Tabletlke mazna podziek na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Amsulgen jest wskazany w leczeniu ostrej i przevwieschizofrenii z:
» objawami pozytywnymi, takimi jak: urojenia, omanzaburzenia mtenia, wrogdéé
i podejrzliwas¢, i/lub
» objawami negatywnymi (ubytkowymi), takimi jakeptenie uczid, wycofanie emocjonalne
i spoteczne.
Dotyczy to réwnie pacjentow z dominggymi objawami negatywnymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

U pacjentow z objawami pozytywnymi:

W leczeniu ostrych epizodow psychotycznych zaleckveka wynosi 400-800 mg amisulprydu na
dokx.

W indywidualnych przypadkach dawklobowy mazna zwikszy do 1200 mg amisulprydu. Nie
zbadano w wystarczajym stopniu bezpiecastwa stosowania dawek gitszych ni 1200 mg
amisulprydu na dap w zwigzku z czym nie zalecagsich stosowania.



Specjalne dawkowanie na patizu leczenia amisulprydem nie jest wymagane. Dawakézy
dostosowywéa w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi.

U pacjentow, u ktorych wygbuja jednoczénie objawy pozytywne i negatywne, dawki leku ngle
dostosowéa w taki sposéb, aby uzyskaptymalry kontrok objawow pozytywnych.

Leczenie podtrzymage naley prowadzé indywidualnie, stosdr najmniejsz skuteczn dawle
produktu.

U pacjentow z przewagobjawow negatywnych (ubytkowych):
Zalecana dawka to 50-300 mg amisulprydu nadblawke nalezy ustalt indywidualnie.

Produkt leczniczy Amsulgen me by podawany raz na dolwv dawkach do 300 mg, gksze dawki
nalezy stosowd w dawce podzielonej dwa razy na dob

Nalezy stosowd najmniejsz skuteczn dawlke.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesziym wieku paejy65 lat

Nie zaleca si stosowania u pacjentéw w podesztym wieku. Bezpgigstzvo amisulprydu badano na
ograniczonej liczbie pacjentéw w podesztym wielezell leczenie amisulprydem jest absolutnie
niezlydne, naley zachowa szczegdla ostraznos¢ ze wzgbdu na ryzyko wysipienia niedodinienia
lub sedacji. Zmniejszenie dawki wby¢ rowniez konieczne z powodu niewydoléw nerek.

Dzieci i mtodzie

Nie okr&lono dotychczas bezpieamtwa stosowania ani skutecZnbamisulprydu u dzieci i
miodziery w wieku ponkej 18 lat. Dosipne § jedynie ograniczone dane na temat stosowania
amisulprydu u mtodzigy w schizofrenii. W zwgzku z tym, nie naliey stosowa amisulprydu u
miodziery od 15 do 18 lat,zaodpowiednie danegla dostpne. Jeeli jednak leczenie mtodzig jest
absolutnie konieczne, musidyozpoczynane i kontynuowane przez lekarzaosgo déwiadczenie
w leczeniu schizofrenii w tej grupie wiekowej. Zastwanie amisulprydu jest przeciwwskazane u
dzieci i mtodziey ponizej 15 rokuzycia (patrz punkt 4.3).

Niewydolng¢ nerek

Amisulpryd jest wydalany przez nerki. Daglobowg nalezy zmniejszy do potowy u pacjentéw, u
ktorych klirens kreatyniny méei si¢c w zakresie 30-60 ml/min, oraz do jednej trzecejvi u
pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny régesie w zakresie 10-30 ml/min. Ze wzglu na brak
danych dotycacych pacjentdw z ezka niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny pargj 10 ml/min),
stosowanie amisulprydu w tej grupie pacjentéw egeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Niewydolng¢ wgtroby
Poniewa amisulpryd podlega w niewielkim stopniu przemianmetabolicznym, nie ma
konieczndci zmniejszenia dawki u pacjentéw z niewyddaicig watroby.

Czas trwania leczenia

Dosepne dane pochodee z kontrolowanych bad&linicznych dotyca jednego roku. Czas trwania
leczenia ustala lekarz prowagdy.

Aby unikma¢ objawow odstawienia leczenia nateodstawig stopniowo (patrz punkt 4.4).

W przypadku dawek, ktérych nie trta osignaé¢ stosugc produkt leczniczy danej mocy dgshe g
tabletki o innej mocy produktu.

Sposo6b podawania
Do stosowania doustnego.




Tabletki naley potyka w calasci lub przepotowione, popijag odpowiedry iloscia ptynu.
Produkt leczniczy Amsulgen miea przyjmowa niezalenie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.
» Jednoczesne wygtowanie guzow, ktorych wzrost jest zalg od poziomu prolaktyny, np.
gruczolaka przysadki typorolactinomai raka piersi.
*  Guz chromochtonny nadnerczy.
» Dzieci i mlodzie ponizej 15 rokuzycia (patrz punkt 4.2).
» Karmienie piergj (patrz punkt 4.6).
» Stosowanie w skojarzeniu z lewodgajpatrz punkt 4.5).
» Stosowanie w skojarzeniu z ngatijagcymi produktami leczniczymi, ktére mggvywotad
ciezkie zaburzenia rytmu serca tyfarsade de pointes;j. z:
o lekami przeciwarytmicznymi klasy la (chinidyndisopyramidem);
0 lekami przeciwarytmicznymi klasy Il (amiodaronersatalolem);
o innymi lekami, takimi jak beprydyl, cyzapryd, syityd, tiorydazyna, metadon,
erytromycyna (dgylnie), winkamina (daylnie), halofantryna, pentamidyna,
sparfloksacyna, azolowe leki przeciwgrzybicze.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jak w przypadku innych neuroleptykow, raovystpi¢ zagraajacy zyciu ziasliwy zespot
neuroleptyczny, z objawami takimi jak hipertermiatywna¢ miesni, zaburzenia czynioi
autonomicznego uktadu nerwowego, zaburzéniadomdci oraz zwgkszenie aktywngi kinazy
kreatynowej (CK). W razie wysppienia hipertermii, szczego6lnie, gdy stosowandige dawki
dobowe, nalgy przerw& podawanie wszystkickrodkow przeciwpsychotycznych, w tym
amisulprydu.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw antydopangitanych, nalgy zachowa ostraznose,
stosujic amisulpryd u pacjentéw z choepBarkinsona, gdylek ten mae nasilg objawy choroby.
Amisulpryd mae by stosowany tylko wowczas, gdy leczenie neurolegiykjest nieztdne.

Wydhsenie odsipu QT
Amisulpryd powoduje zalae od dawki wydtizenie odsipu QT (patrz punkt 4.8). Dziatanie to peo
zwieksza& ryzyko wystpienia ceézkich komorowych zaburzerytmu serca, takich jatorsade de
pointes Jdli stan kliniczny pacjenta na to pozwala, to przedtosowaniem amisulprydu zaleoa si
wykluczenie nasgpujacych czynnikdw, ktére magsprzyj& wystapieniu tego typu zaburaeytmu
serca. $to:
» bradykardia (poriej 55 uderze na minug),
» choroba serca lub nagimierc w wywiadzie rodzinnym, lub wydhenie odsipu QT,
« zaburzenia elektrolitowe, w szczegd&nichipokaliemia,
» wrodzone wydtdenie odsipu QT,
» stosowane obecnie leki, ktére mqumpwodowa znaczi bradykard¢ (<55 uderzé na
minute), hipokaliemg, zwolnienie przewodzenia w gdniu sercowym lub wydizenie
odstpu QT (patrz punkt 4.5).

Zalecane jest przeprowadzenie badania EKG przqaboaziem leczenia u wszystkich pacjentow,
szczegOlnie w podesztym wieku i u pacjentdw z chamoi serca w wywiadzie rodzinnym lub w
przypadku nieprawidtowych wynikéw badania klinicgoeserca. Podczas terapii niale
indywidualnie u kadego pacjenta ocenkonieczné¢ monitorowania EKG (np. przy zekszaniu
dawki). Dawk amisulprydu naley zmniejszy, jezeli jest wydhizony odsgp QT, a stosowanie leku
przerwd jezeli QTc >500ms.



Okresowa kontrola elektrolitéw jest szczegélnieezaha, jeeli pacjent przyjmuje leki moczegdne
lub choruje jednoczaie na ini chorolg.

Nalezy unika® jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychoyyui (patrz punkt 4.5).

Incydenty naczyniowo-mdézgowe

W randomizowanych badaniach klinicznych kontroloy@mplacebo prowadzonych u pacjentow
w podesztym wieku z gpieniem, leczonych atypowymi produktami przeciwgpgygcznymi,
zaobserwowano trzykrotny wzrost ryzyka wsenia incydentow naczyniowo-mozgowych.
Mechanizm prowadgy do zwekszenia tego ryzyka nie jest znany. Niezmowykluczy takiego
zagraenia podczas stosowania innych lekow przeciwpsyclzaych oraz w innych grupach
pacjentow. W zwizku z tym amisulpryd naky stosowd z ostr@noscia u pacjentéw, u ktérych
wystepuje ryzyko incydentéw naczyniowo-mézgowych.

Pacjenci w podesztym wieku zgieniem

Pacjenci w podesztym wieku z psychavigzary z demengj leczeni lekami przeciwpsychotycznych
s3 haraeni na zwgkszone ryzyko zgonu. Analizy siedemnastu liddantrolowanych placebaredni
trwania 10 tygodni), gtéwnie u pacjentow przyjauych atypowe leki przeciwpsychotyczne, ujawnity
od 1,6 do 1,7 razy wksze ryzyko zgonu u pacjentéw leczonych lekamwngrupie pacjentow
otrzymupcych placebo. W trakcie typowego tra@ggo 10 tygodni kontrolowanego badania,
wspotczynnik zgondw u pacjentéw leczonych badangiami wynosit okoto 4,5% i okoto 2,6% w
grupie placebo. Chocigrzyczyny zgonow w badaniach klinicznych ze stcmmiem atypowych
lekéw przeciwpsychotycznych byly zmdicowane, wgkszai¢ zgonéw wydawata sispowodowana
przyczynami ze strony ukladuggenia (np. niewydolni serca, nagtémier¢ sercowa) lub chorobami
infekcyjnymi (np. zapalenie ptuc). Wyniki badabserwacyjnych sugegyjze podobnie jak
stosowanie atypowych lekow przeciwpsychotycznyebzénie konwencjonalnymi lekami
przeciwpsychotycznymi me zwicksza $miertelng¢. Nie wiadomo, w jakim stopniu obserwovgan
zwigkszory $miertelnd¢é mazna przypisé lekom przeciwpsychotycznym, a w jakim niektérym
cechom pacjentow.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Podczas stosowania lekdw przeciwpsychotycznyctszgte incydentyylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). Ugraéw leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi €sto wystpuja nabyte czynniki ryzyka zakrzepicy z zatorami wadie
zylnym, z tego wzgldu przed rozpogziem oraz w trakcie leczenia produktem leczniczymséilgen
nalezy rozpozna wszystkie maliwe czynniki ryzyka VTE oraz pod§ odpowiednie dziatania
zapobiegawcze.

Rak piersi:

Amisulpryd mae zwiksza stzenie prolaktyny. W zwaizku z tym naley zachowa ostraznos¢, a
pacjenci z rakiem piersi w wywiadzie lub w wywiaglzodzinnym podczas terapii amisulprydem
powinni by¢ $cisle monitorowani.

Podczas leczenia niektorymi atypowysrodkami przeciwpsychotycznymi, w tym amisulprydem,
obserwowano przypadki hiperglikemii. Pacjenci zrayks, lub u ktérych wysipuje ryzyko cukrzycy,
i przyjmujacy amisulpryd, powinni regularnie kontrologvsiezenie glukozy we krwi.

Amisulpryd mae obnia¢ prog drgawkowy, w zvazku z czym pacjenci z padagzik wywiadzie
powinni by¢ uwaznie obserwowani podczas stosowania amisulprydu.

Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerkir&¥ie niewydolnéci nerek, nalgy zmniejszy
dawle lub rozway¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4.2).



U pacjentow w podesztym wieku, amisulpryd, podobakeinne neuroleptyki, natg stosowa ze
szczegOla ostraznoscia ze wzgédu na ryzyko wysipienia niedodhienia i sedacji. Zmniejszenie
dawki maze by¢ réwniez konieczne z powodu niewydolém nerek.

Po naglym odstawieniérodkow przeciwpsychotycznych stosowanych viyain dawkach rzadko
odnotowywano ostre objawy odstawienia, takie jaldmgici, wymioty i bezsenni. Moze rownie:
nastpi¢ nawrot objawdw psychotycznych, a zakpojawianie si ruchow mimowolnych (takich jak
akatyzja, dystonia i dyskineza). Z tego wziyl zaleca sistopniowe odstawianie amisulprydu.

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznyclynwamisulprydu, wyspowata leukopenia,
neutropenia i agranulocytoza. Niew§jjone infekcje lub gaiczka mog wskazywa na
nieprawidtowy sktad krwi (patrz punkt 4.8) i wymagaatychmiastowego dochodzenia
hematologicznego.

Tego produktu leczniczego nie najestosowa u pacjentdw z rzadkimi zaburzeniami dziedzicznymi,
takimi jak nietolerancja galaktozy, niedobor lakt#éizpu Lapp) oraz zespét ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Przeciwwskazane skojarzenia lekow (patrzegiunkt 4.3)
» Amisulpryd i produkty lecznicze, ktére mpgywoltat cigzkie zaburzenia rytmu serca
(torsade de pointgstj.:

0o produkty przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna sdpyramid);

o produkty przeciwarytmiczne klasy lll (amiodaroroiaol);

o0 inne produkty lecznicze, takie jak: beprydyl, cyaal sultopryd, tiorydazyna,
metadon, erytromycyna (églnie), winkamina (daylnie), halofantryna, pentamidyna,
sparfloksacyna, azolowe leki przeciwgrzybiczne.

* Lewodopa: wzajemny antagonizmguizy efektami lewodopy i neuroleptykéw. Amisulpryd
moze przeciwdziaté efektom dziatania agonistéw dopaminy, np. brompimy, ropinirolu.

Skojarzenia lekow niewskazane
» Skojarzenie z produktami leczniczymi, ktére magicksz& ryzykotorsade de pointelsib
wydtuzenia odsfpu QT, tj. z:

o produktami powoducymi bradykardj, takimi jak lekip-adrenolityczne, niektérymi
antagonistami kanatu wapniowego (np. diltiazemeowvherapamilem), klonidyn
guanfacyg i glikozydami naparstnicy;

0 produktami leczniczymi powodsgymi hipokaliemé lub zaburzajcymi rownowag
elektrolitowg: produktami zmniejszagymi stzenie potasu we krwi, takimi jak
diuretyki, srodki przeczyszczage, podawana dglnie amfoterycyna B,
glikokortykosteroidy i tetrakozaktyd. Hipokaliegmalezy odpowiednio leczg,

0 neuroleptykami, takimi jak pimozyd i haloperydol;

o0 trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi;

o litem;

0 niektorymi lekami przeciwhistaminowymi (np. asteoiem, terfenadys);
o meflochimn.

* Amisulpryd mae nasilé dziatanie alkoholu nasocodkowy uktad nerwowy, w zwiku z
czym podczas stosowania leku nie pgplspaywa alkoholu.

Skojarzenia lekow wymageaie zachowanidrodkGw 0strénasci
Jednoczesne stosowanie amisulprydu zepagicymi produktami mge nasilé ich dziatanie:
« produkty dziatajce na érodkowy uklad nerwowy, takie jak narkotykiodki znieczulajce,
leki przeciwhistaminowe (antagani receptoréw H) o dziataniu uspokajagym, barbiturany,
benzodiazepiny i inne produkty anksjolityczne drkmnidyna i jej pochodne.




» produkty przeciwnadénieniowe i inne leki obriajace cknienie gtnicze krwi.
4.6  Wplyw na plodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

U zwierzt amisulpryd nie wykazywat szkodliwego wpltyw na gims¢. Obserwowano zmniejszenie
ptodndci zwigzane z farmakologicznym dziataniem leku (efekt idziea prolaktyny). Nie
obserwowano teratogennego dziatania amisulprydu.

Dane Kliniczne dotyegce stosowania amisulprydu w czasigzgisa bardzo ograniczone. Z tego
wzgledu nie ustalono bezpieamtwa stosowania amisulprydu podczagyu ludzi. Nie zaleca si
stosowania tego produktu w czasigzgi o ile korzyci nie przewag ryzyka.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny przed rozpeciem leczenia szczegotowo omdéwe lekarzem
problem skutecznej antykoncepcji.

Jesli matka w trzecim trymestrzegidy stosowata leki przeciwpsychotyczne, w tym amisgdp
noworodek narsony jest na ryzyko wysgpienia dziata niepazigdanych, w tym objawow
pozapiramidowych i/lub objaw6éw odstawienia, ktéregnrdzni¢ sie ciezkoscia i czasem trwania po
porodzie (patrz punkt 4.8). Istragjloniesienia o wygpowaniu pobudzenia, wzmonego nagicia,
hipotonii, dzenia, senngi, zespotu zaburzeoddechowych lub zaburz&armienia. W zwjzku z
tym nalery uwaznie obserwowéanoworodka.

Karmienie piersj
Nie wiadomo, czy amisulpryd przenika do mleka mallatego karmienie pietsjest
przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nawet jezeli amisulpryd jest stosowany zgodnie z zaleceniamaze wywolywa sennéé, co mae
ostabi& zdolna¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwaniaadzer mechanicznych (patrz punkt 4.8).

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane g opisane zgodnie z napujaca konwencj dotyczca czstasci
wystepowania:

Bardzo cesto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10

Niezbyt czsto >1/1000 do <1/100

Rzadko =1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Nieznana (cgstase nie maze bye okreslona na podstawie dagnych danych)

Dane z bada klinicznych

Wymienione poniej dziatania niepmdane obserwowano w kontrolowanych badaniach klinicla.
Nalezy podkréli¢, iz w niektorych przypadkach trudno odni¢ dziatania niepzadane od objawow
choroby podstawowe;j.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt cgsto: reakcje nadwrdiwosci

Zaburzenia endokrynologiczne:
Czesto: Zwiekszenie stzenia prolaktyny w osoczu, ktore ggtije po zaprzestaniu stosowania
amisulprydu. Mae wywotywa mlekotok, zatrzymanie miegizki i zaburzenia




miesiczkowania, ginekomastibolesné¢ lub obrzmienie piersi, gruczolaka
przysadki Prolactinomg (patrz punkt 4.3) i zaburzenia erekcji.

Zaburzenia metabolizmu i ggwiania:
Niezbyt cgsto: Hiperglikemia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia psychiczne:
Czsto: Bezsenng, Ik, pobudzenie, zaburzenia orgazmu.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo cesto: Moga wystapi¢ objawy pozapiramidowe: genie, sztywnéc, hipokinezy, nadmierne
slinienie, akatyzja, dyskinezy. Objawy tg zazwyczaj tagodne po optymalnych
dawkach i czsciowo przemijaice bez odstawiania amisulprydu po podaniu lekéw
przeciwparkinsonowskich. €gtas¢ wystpowania objawodw pozapiramidowych,
ktora jest zalena od dawki, pozostaje bardzo mata w leczeniu pabjez przewag
objawéw negatywnych w dawkach 50-300mg klob

Czesto: Moze pojawt si¢ ostra dystonia (kurczowy éez szyi, ang. oculogyric crisis
dwustronne dystoniczne wznoszenie wzroku oraz naaimiwyprost
szyi, szcgkoscisk). Objawy te g przemijajce bez przerwania stosowania
amisulprydu, po podaniu lekéw przeciwparkinsonowiskiSenngc.

Niezbyt czsto Obserwowano pine dyskinezy charakteryzge s rytmicznymi ruchami
mimowolnymi gtownie ¢zyka i / lub twarzy, zwykle po dtugotrwatym podawan
Nie powinny by stosowane leki przeciwparkinsonowskie, poniegganieskuteczne i
mog nasil& objawy. Drgawki.

Zaburzenia serca:
Czsto: Niedockgnienie ttnicze.
Niezbyt cgsto: Bradykardia.

Zaburzeniazotadka i jelit:
Czesto: Zaparcia, wymioty, nudrioi, suché¢ w ustach.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Rzadko: Ostre objawy odstawienia, w tym nudoip wymioty i bezsenni po nagtym
zaprzestaniu podawaniazweh dawek, réwniznawrot objawow
psychotycznych, pojawienieeszaburzé ruchowych mimowolnych (takich jak
akatyzja, dystonia i dyskineza) (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne:
Czesto: Wzrost masy ciata.
Niezbyt cgsto: Wzrost aktywnéci enzymow vgtrobowych, gtdwnie transaminaz.

Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu leczniczegio obrotu:
Ponadto przypadki nagiujagcych dziata niepazigdanych zgtaszano spontanicznie:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Nieznana: Leukopenia, neutropenia i agranulocytoza (patrikpd.4)

Zaburzenia metabolizmu i ggwiania:
Nieznana: Hipertriglicerydemia, hipercholesterolemia.

Zaburzenia psychiczne:
Nieznana: Sphtanie




Zaburzenia uktadu nerwowego:
Nieznana: Ztosliwy zespot neuroleptyczny (patrz punkt 4.49dicy potencjalnigmiertelnym
powiktaniem.

Zaburzenia serca:

Nieznana: Wydtuzenie odsipu QT i komorowe zaburzenia rytmu serca, takiggagade de
pointes czstoskurcz komorowy, ktére mogpowodowé migotanie komér lub
zatrzymanie akcji serca, naglaier¢ sercowa (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe:
Nieznana: Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, w tym zagtrity ptucnej, niekiedy
smiertelne, oraz zakrzepiest gigbokich.

Zaburzenia skéry i tkanki podskorne;j:
Nieznana: Obrzk naczynioruchowy, pokrzywka.

Ciaza, potdq i okres okotoporodowy:
Nieznana: Zespot odstawienia u noworodkow (patrz punkt 4.6).

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstest zgtaszanie podejrzewanych ddiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczce przedawkowania amisulprydyiagraniczone. Opisywano nasilenie znanych diiata
farmakologicznych produktu, obejmuaych senng&t i sedag, $piaczke, hipotens} oraz objawy
pozapiramidowe. Zgony odnotowano gtéwnie w przyathkskojarzenia z innymi lekami
psychotropowymi.

W razie ostrego przedawkowania, powinna byana pod uwagmazliwosé¢ zastosowania wielu
lekow.

Amisulpryd jest stabo dializowany, w zyzku z czym nie nals stosowd hemodializy do jego
eliminacji z organizmu.

Nie istnieje swoista odtrutka na amisulpryd, dlateglery zastosow&odpowiednie leczenie
podtrzymugce w szpitalu oragcists obserwagj czynngci zyciowych i czynnéci serca (EKG) ze
wzgledu na ryzyko wydtiaenia odsipu QT.

Jesli wystapia ciezkie objawy pozapiramidowe, nalezastosowasrodki przeciwcholinergiczne.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki neuroleptycznezamidy
Kod ATC: NO5ALO05

Amisulpryd wigze sk wybidrczo z receptorami dopaminergicznymi podtiipu Ds u ludzi,
wykazupc duze powinowactwo do tych receptoréw. Nie wykazujeon@ast powinowactwa do
receptoréw podtypéw D Ds i Ds.

W przeciwigistwie do klasycznych i atypowych lekow neuroleptyazh, amisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do receptorow serotoninowyetfadrenergicznych, histaminergicznych &hi
cholinergicznych. Ponadto amisulpryd nieyé sk z receptorami sigma.

W badaniach na zwiegtach amisulpryd podawany w gich dawkach silniej blokuje
postsynaptyczne receptory @ strukturach uktadu limbicznegomiv prazkowiu. Lek stosowany w
matych dawkach preferencyjnie blokuje presynaptgaateptory i D3, czego skutkiem jest
uwalnianie dopaminy i zjawisko ,odhamowania”.

Wymienione powyej nietypowe wiaciwosci farmakologiczne magttumaczy skuteczné kliniczna
amisulprydu w odniesieniu do objawow schizofremii@vno pozytywnych, jak i negatywnych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U ludzi amisulpryd, po podaniu doustnym, wykazujpadnaksymalne poziomy wchianiania:
pierwszy nasipuje szybko (po okoto 1 godzinie od podania lekuygi — medzy trzecy a czwarg
godzirg po podaniu. Stenia leku w osoczu wynosavtedy odpowiednio 39+3 oraz 54+4 ng/ml po
podaniu dawki 50 mg. Catkowita biodgshas¢ wynosi 48%.

Positki bogate w wglowodany (zawierape 68% plynow) znagzo zmniejszaj wartas¢ AUC, Tmax|
Cmax amisulprydu, natomiast nie stwierdzaraainych zmian po positkach bogatych w tluszcze.
Jednake znaczenie tych obserwacji w rutynowym stosowdéhiicznym nie jest znane.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 5,8 I/kg, stopiewigzania z biatkami jest niewielki (16%), a interakeje
lekami nieznane.

Metabolizm

Amisulpryd tylko w niewielkim stopniu podlega przemom metabolicznym: zidentyfikowano dwa
nieaktywne metabolity stanoyde okoto 4% podanej dawki leku. Amisulpryd nie kuuoje sk

w organizmie, a jego farmakokinetyka pozostajemieniona po wielokrotnym podaniu.

Eliminacja

Okres pottrwania amisulprydu wynosi okoto 12 godzinpodaniu doustnym. Amisulpryd wydalany
jest z moczem w postaci niezmienionej. 50% dawkignej daylnie wydalane jest z moczem, z
czego 90% wydalane jest wagu pierwszej doby. Klirens nerkowy wynosi 20 I/golih 330 ml/min.

Zaburzenia czynrigi watroby:
Poniewa amisulpryd jest stabo metabolizowany, nie jesti&ome zmniejszenie dawki u pacjentdéw
z niewydolndcia watroby.

Zaburzenia czynrigi nerek:

Okres pottrwania wydta sk u pacjentow z niewydoloig nerek, natomiast klirens nerkowy
zmniejsza & 2,5 do 3 razy. Wartdé AUC dla amisulprydu w tagodnej niewydokud nerek zwgksza
sig niemal dwukrotnie i prawie dziegiokrotnie w umiarkowanej niewydoléa nerek (patrz punkt
4.2). Dawiadczenie w tym zakresie jest jednak ograniczdmak danych o dawkach gkiszych nz
50 mg.




Amisulpryd tylko w bardzo niewielkim stopniu mwa usuné¢ z organizmu drogghemodializy.

Pacjenci w podesziym wieku

Ograniczone dane farmakokinetyczne doggezoséb w podesztym wieku (>65 lat) wykagup
wystepuje 10-30% wzrost wargoi Cmax T12 i AUC po podaniu pojedynczej doustnej dawki 50 mg.
Brak danych po powt6rnym podaniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Ogolny przegid zakaiczonych badabezpieczastwa wskazujeze stosowanie amisulprydu nie
pocigga za sofpryzyka ogolnego, specyficznego dla r@i@w dziatania teratogennego, mutagennego
ani rakotworczergo. Zmiany obserwowane u szczurpsdiv w dawkach pozej maksymalnej
tolerowanej dawkigalbo efektami farmakologicznymi, albo pozbawiogéssotnego znaczenia
toksykologicznego w tych warunkach.

W poréwnaniu z maksymalnymi zalecanymi dawkamidezipmaksymalnie tolerowane dawki s
odpowiednio 2 do 7 razy whksze u szczurow (200 mg / kg / @dbpséw (120 mg / kg / deb,
wzgledem wartéci AUC. Nie stwierdzono, magego znaczenie dla ludzi, ryzyka dziatania
rakotworczego u szczuréw, gdy watbAUC byty 1,5 do 4,5-krotnie wksze od spodziewanej

u ludzi wartgci AUC.

Przeprowadzono badanie dziatania rakotworczegoseyngdla dawki 120 mg/kg/depi badania
reprodukcyjne (dla dawek 160, 300 i 500 mg/kgkdaulpowiednio u szczurdw, krolikow i
myszy).Nie oceniano ekspozycji zwietna amisulpryd podczas tych ostatnich liada

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Hypromeloza

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium.
Opakowania zawiergge:

20 tabletek (100mg, 200mg)
30 tabletek (100mg, 200mg)



30x1 tabletka (100mg)

50 tabletek (100mg, 200mg)
60 tabletek (100mg, 200mg)
60x1 tabletka (100mg, 200mgQ)
90 tabletek (100mg, 200mg)
100 tabletek (100mg, 200mg)
120 tabletek (200mg)

150 tabletek (200mg)

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar

Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Amsulgen, 100 mg, tabletki: 22283
Amsulgen, 200 mg, tabletki: 22284

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 13/02/2015
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/10/2015






