AMISAN tabl. 400mg * 30

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Amisan, 400 mg, tabletki powlekane
Amisulpridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Amisan i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amisan
3. Jak stosowac lek Amisan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Amisan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Amisan i w jakim celu sie go stosuje

Amisan wptywa na czynno$¢ komaorek nerwowych, ktére funkcjonujg za posrednictwem dopaminy.
Ta substancja jest wazna dla regulacji aktywnosci uktadu nerwowego, ktéra jest zaburzona w wielu
chorobach psychicznych, np. w schizofrenii. Amisan, jako lek, dziata na dopamine, zwtaszcza w tych
partiach mézgu, ktére sg bezposrednio powigzane z chorobami psychicznymi. Amisan nie wywiera
dziatania na inne substancje regulujgce czynnos¢ maézgu, co jest szczegdlnie korzystne ze wzgledu na
matg czestos¢ wystepowania dziatar niepozadanych.

Amisan jest stosowany w leczeniu zaréwno ostrej, jak i przewlektej schizofrenii. Lek skutecznie
tagodzi objawy pozytywne (urojenia, omamy, zaburzenia myslenia, niepokdj, nieufnos¢ itp.),

i wystepujace z przewagg objawy negatywne (stepienie uczué, lek, wycofanie spoteczne |
emocjonalne, poczucie winy, itp.). Amisan wywiera réwniez bardzo pozytywne dziatanie na wtérne
objawy negatywne, a takze zaburzenia nastroju, takie, jak depresja, ktére moga wystepowaé w
schizofrenii przebiegajacej z objawami pozytywnymi.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amisan

Kiedy nie stosowac leku Amisan

- Jesli pacjent ma uczulenie na amisulpryd lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jesli u pacjenta wystepuje szczegdlny typ raka, ktéry powoduje zaburzenia wydzielania
hormonu prolaktyny (np. gruczolak przysadki lub rak piersi);

- Jesli u pacjenta wystepuje guz nadnercza, tak zwany guz chromochtonny nadnerczy;
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- Jesli pacjent przyjmuje lewodope w leczeniu choroby Parkinsona;
- U dzieci przed okresem pokwitaniag;

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Amisan nalezy oméwic to z lekarzem:

W przypadku przyjmowania dawek leku Amisan wiekszych niz zalecane w leczeniu

schizofrenii, w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ tzw. ztosliwy zespdt neuroleptyczny,
charakteryzujacy sie niewyjasnionym zwiekszeniem temperatury ciata, sztywnoscig miesni

i zaburzeniami autonomicznego uktadu nerwowego, co czasem moze prowadzi¢ do zgonu.

W takim przypadku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem i przerwac stosowanie
leku;

Stosowanie leku Amisan u pacjentéw z chorobg Parkinsona musi by¢ uzasadnione istniejgcymi,
waznymi powodami, gdyz objawy choroby moga sie nasili¢;

Jesli u pacjenta wystepuje wolna czynnos¢ serca lub jesli pacjent stosuje leki, ktére moga
powodowac zwolnienie czynnosci serca, lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta;
Jesli u pacjenta rozpoznano chorobe serca lub naczyn, lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan
pacjenta;

Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas leczenia pacjentéw w podesztym wieku z ciezkg chorobg
psychiczng, zwigzang z demencjg;

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapity kiedys
zakrzepy krwi (zablokowanie naczyn, zatorowos¢), poniewaz stosowanie podobnych lekéw jest
powigzane z tworzeniem sie zakrzepéw w naczyniach krwionosnych;

U pacjentéw z cukrzyca lub czynnikami ryzyka cukrzycy, rozpoczynajgcych leczenie lekiem
Amisan, lekarz powinien regularnie kontrolowac stezenie cukru we krwi u pacjenta;

U pacjentéw z padaczkg lek Amisan moze zwiekszac¢ czestos¢ wystepowania napadow
drgawkowych;

U pacjentéw w podesztym wieku moze wystgpi¢ zmniejszenie cinienia tetniczego krwi oraz
nadmierne uspokojenie;

W przypadku przerwania leczenia lekiem Amisan, lek nalezy odstawia¢ stopniowo. Nagte
przerwanie stosowania leku moze spowodowac wystgpienie objawdw odstawienia (np. ruchy
mimowolne);

Podczas stosowania leku Amisan liczba niektérych krwinek biatych moze ulec zmniejszeniu, co
moze objawiac sie zakazeniem lub gorgczka o niewyjasnionej przyczynie;

Jesli pacjent lub ktokolwiek z jego rodziny ma raka piersi, lekarz powinien doktadniej
kontrolowac pacjenta;

Podczas stosowania leku Amisan u pacjenta moze wystapi¢ tagodny guz przysadki mézgowe;

i zwigzane z nim zaburzenia pola widzenia oraz béle gtowy. W takim przypadku lekarz
przeprowadzi badanie gtowy.

Zgtaszano ciezkie zaburzenia czynnosci watroby zwigzane ze stosowaniem amisulprydu. Nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci, wymioty,
bél brzucha, zotte zabarwienie oczu lub skory.

Lek Amisan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag.

Nie wolno stosowac leku Amisan z nastepujacymi lekami:

* Lewodopg, stosowana w leczeniu choroby Parkinsona;

+ Lekami zwanymi agonistami receptora dopaminergicznego (np. ropinirol, bromokryptyna).
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc podczas stosowania leku Amisan jednoczes$nie z
nastepujgcymi lekami:

« Leki zawierajgce substancje, ktére wptywajg na osrodkowy uktad nerwowy (leki
przeciwboélowe, niektdre leki przeciwalergiczne, leki nasenne, leki uspokajajace, leki
przeciwlekowe, klonidyna stosowana w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi i jej
pochodne);

» Leki zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi;

- Leki wptywajace na czynnos¢ serca (np. leki przeciwarytmiczne klasy IA, np. chinidyna,
dysopiramid i klasy Ill, np. amiodaron, sotalol);

« Niektore leki przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe);

« Niektére inne leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych (leki przeciwpsychotyczne);

* Niektore leki przeciwmalaryczne (takie jak meflochina).
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Stosowanie leku Amisan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Amisan, poniewaz lek moze nasila¢ dziatanie
alkoholu na osrodkowy uktad nerwowy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Stosowanie leku Amisan nie jest zalecane w czasie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujgcych skutecznej antykoncepcji.

U noworodkéw, ktérych matki stosowaty lek Amisan w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesigce
ciazy) moga wystapi¢ nastepujgce objawy: mimowolne drzenie ciata (trzesienie sie), zwiekszone
napiecie miesni, sennos$¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnosci zwigzane

z karmieniem. W razie zaobserwowania takich objawoéw u wiasnego dziecka, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Karmienie piersig

Nalezy przerwac karmienie piersig podczas stosowania leku Amisan.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Amisan moze wptywac niekorzystnie na czynnosci wymagajgce uwagi oraz koordynacji ruchéw
(prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn). Czynnosci te mozna wykonywaé dopiero po
konsultacji z lekarzem.

Amisan zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Amisan zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Amisan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Amisan w dawce do 400 mg mozna stosowac raz na dobe. Wieksze dawki nalezy przyjmowac w
dwaéch dawkach podzielonych. Doktadne dawkowanie i czas trwania leczenia ustali lekarz.
Zazwyczaj stosowana dawka to 400-800 mg na dobe. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 1200 mg na
dobe. Nie zaleca sie stosowania wiekszej dawki.

Dawki nalezy dobiera¢ indywidualnie do odpowiedzi pacjenta, a leczenie podtrzymujace nalezy
prowadzi¢ najmniejsza skuteczng dawka.

W stanach zwigzanych z apatig i tendencjg do wycofania spotecznego zalecana dawka wynosi od
50 mg do 300 mg na dobe. Dawki nalezy dobiera¢ indywidualnie.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku lek nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia, ze wzgledu na
mozliwe ryzyko zmniejszenia cisnienia tetniczego krwi lub wystgpienia nadmiernej sennosci.

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie zaleca sie stosowania leku Amisan u dzieci w wieku od okresu pokwitania do 18 lat. Nie wolno
stosowac tego leku u dzieci przed okresem pokwitania, gdyz nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa
jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

Lekarz zmniejszy dawke leku w zaleznosci od ciezkosci zaburzenia czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u tych pacjentéw.

Sposoéb podawania

Tabletki nalezy zazywac bez Zzucia, popijajac duzg iloscig wody.

Czas trwania leczenia

Leczenie jest zazwyczaj dtugotrwate.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amisan

Doswiadczenia dotyczace przedawkowania sg ograniczone. Zgtaszano nasilenie dziatan leku, w tym
sennosci i nadmiernego uspokojenia, zaburzen swiadomosci, obnizenia cisnienia tetniczego krwi,
ruchéw mimowolnych oraz $pigczki. W razie przedawkowania lub przypadkowego przyjecia leku
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przez dziecko nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, w celu Scistej kontroli czynnosci
zyciowych.

Pominiecie zastosowania leku Amisan

W razie opuszczenia jednej dawki leku, nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe. Jednakze,
gdy zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ te dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku o zwyktych
porach.

Przerwanie stosowania leku Amisan

Lekarz zadecyduje jak dtugo nalezy stosowac lek Amisan. Nie nalezy przerywac¢ zazywania tabletek,
dlatego ze pacjent czuje sie lepiej.

Przerwanie stosowania leku Amisan moze spowodowac, ze choroba nasili sie lub powrdéci. Nie nalezy
nagle przerywacé przyjmowania leku Amisan, chyba, ze lekarz zadecyduje inaczej. Nagte przerwanie
stosowania leku moze spowodowac objawy odstawienia, takie jak nudnosci lub wymioty, bezsennosé,
pocenie sig, skrajny niepokdj, sztywnos¢ miesni, nietypowe ruchy ciata lub nawrét choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy niezwtocznie poszuka¢ pomocy medycznej, jesli u pacjenta wystapig nastepujace
dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

* Reakcje alergiczne, takie, jak wysypki skorne, Swiad lub obrzek, trudnosci z potykaniem lub
oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardfa lub jezyka;

« Atak padaczkowy (napad padaczki);

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osdb)

- Zakrzepy krwi w zytach, zwtaszcza w koriczynach dolnych (objawy obejmujg obrzek, bél

i zaczerwienienie koriczyn), ktére moga przemieszczac sie wzdtuz naczyn krwionosnych do
ptuc, powodujgc bél w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu;

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

+ Wysoka gorgczka, pocenie sie, sztywnosé miesni, szybka praca serca, szybki oddech, uczucie
splatania, sennos¢ lub pobudzenie. Moga by¢ to objawy ciezkiego, ale rzadko wystepujgcego
dziatania niepozgdanego, zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym;

* Nieprawidtowa czynnos¢ serca, przyspieszone bicie serca lub bol w klatce piersiowej, ktére
mogag doprowadzi¢ do zawatu serca lub zagrazajgcej zyciu choroby serca.

Odnotowano réwniez przedstawione nizej dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0séb)

* Drzenie, sztywnosc¢ lub skurcze miesni, spowolnienie ruchdw, zwiekszenie wydzielania sliny
lub niezdolno$¢ do pozostania w bezruchu. Te objawy zazwyczaj mijaja, jezeli lekarz zmniejszy
dawke leku Amisan lub zaleci stosowanie dodatkowego leku.

Czesto (moga wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

+ Ostra dystonia (mimowolne skurcze miesni). Jest ona odwracalna po zastosowaniu leku
przeciwparkinsonowskiego, bez koniecznosci odstawienia amisulprydu;

« Trudnosci w zasypianiu (bezsennos$é), lek, pobudzenie (niespokojne ruchy), zaburzenia
orgazmu;

+ Uczucie sennosci lub sennosg¢;

+ Zaparcia, nudnosci, wymioty, suchos¢ w jamie ustnej;

+ Zwiekszenie masy ciata;

* Nieprawidtowa produkcja i wydzielanie mleka u kobiet i mezczyzn, bél piersi;

« Zaburzenia miesigczkowania, takie, jak brak krwawienia miesigczkowego;

* Powiekszenie piersi u mezczyzn;

* Trudnosci z uzyskaniem lub utrzymaniem erekgji lub zaburzenia ejakulacji;

+ Niskie cisnienie tetnicze krwi;

* NiewyraZne widzenie.

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 osdéb)

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia lub neutropenia);

* Splatanie;

* Ruchy, ktorych nie mozna kontrolowac, gtownie rak, ndg, twarzy i jezyka;

- Zwolniona czestos¢ akeji serca;

Plik wygenerowano: 02-05-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

« Zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi;

+ Obrzek lub przekrwienie btony sluzowej nosa;

* Przypadkowe przedostanie sie pokarmu lub zawartosci zotagdka do drég oddechowych z
ryzykiem wystgpienia zachtystowego zapalenia ptuc (zakazenie ptuc) (gtéwnie w przypadku
stosowania z innymi lekami nalezacymi do grupy lekéw, zwanych lekami hamujacymi
osrodkowy uktad nerwowy oraz lekami przeciwpsychotycznymi, stosowanymi w leczeniu
zaburzen myslenia i postrzegania);

- Osteopenia (zmniejszenie gestosci kosci) i osteoporoza (rozrzedzenie kosci);

« Zatrzymanie moczu w pecherzu moczowym,;

- Zwiekszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- Zwiekszone stezenie ttuszczdéw (trigliceryddéw) i cholesterolu we krwi;

+ Zwiekszona aktywnos$é enzyméw watrobowych we krwi;

+ Uszkodzenie tkanki watroby.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osdb)

- Czestsze niz zwykle zakazenia, ktére moga by¢ spowodowane chorobg krwi (agranulocytoza);
+ tagodny guz przysadki;

+ Zmniejszenie stezenia sodu we krwi;

+ Zespot objawdw, zwanych zespotem nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(objawia sie zatrzymaniem wody w organizmie i obrzekami);

* Obrzek, pokrzywka.

+ Zmiany w zapisie EKG (zaburzenia rytmu serca).

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

+ U noworodkoéw, ktérych matki stosowaty Amisan podczas cigzy, moze wystapi¢ zespdt nagtego
odstawienia.

« Zespot niespokojnych nég (uczucie dyskomfortu w nogach tymczasowo tagodzone przez ruch,
objawy nasilajace sie pod koniec dnia);

« Zwiekszona wrazliwos¢ skoéry na storice i promieniowanie ultrafioletowe.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.. +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Amisan

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub pudetku po
,Termin waznosci (EXP)". Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢

Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amisan

Substancja czynng leku jest amisulpryd.

Kazda tabletka powlekana leku Amisan, 400 mg, zawiera 400 mg amisulprydu.

Pozostate skfadniki to: laktoza jednowodna, metyloceluloza 400 cP, karboksymetyloskrobia sodowa
typ A, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna (rdzen tabletki), kwasu metakrylowego
kopolimer typ E, tytanu dwutlenek (E 177), talk, magnezu stearynian, makrogol 6000 (otoczka
tabletki).

Jak wyglada lek Amisan i co zawiera opakowanie

Amisan, 400 mg: Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem
dzielagcym po jednej stronie, o rozmiarach 18 x 8 mm. Tabletki powlekane mozna podzieli¢ na réwne
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dawki.

Opakowania

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

400 mg: 30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 tabletek), 60 tabletek powlekanych (6 blistréow po
10 tabletek) i 150 tabletek powlekanych (15 blistrow po 10 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prague 4, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

PRO.MED.PL Sp. z 0.0.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska Amilia

Estonia Amisan 400 mg, 6hukese polimeerikattega tabletid

Litwa Amisan 400 mg plévele dengta tabletés

totwa Amisan 400 mg apvalkotas tabletes

Polska Amisan

Rumunia Amisan 400 mg comprimate filmate
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