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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amisan, 200 mg, tabletki

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 200 mg amisuiprydu (Amisulpridum).
Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 197,5 mg laktozy jednowodne;.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biata, okragta tabletka z rowkiem dzielacym.
Tabletke mozna podzielié na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Amisuipryd wskazany jest w leczeniu ostrej i przewleklej schizofrenii:

-z objawami pozytywnymi, takimi jak urojenia, omamy, zaburzenia myslenia, wrogosé, nieufnose;

-z objawami negatywnymi (zespot niedoboru), takimi jak stepienie uczu¢, wycofanie emocjonalne i
socjalne. '

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Nizej podano zalecane dawki doustne.

Objawy pozylywne

400 mg do $00 mg na dobg.

W indywidualnych przypadkach dawke mozna zwiekszye do 1200 mg na dobg. Nie nalezy stosowac
dawek wigkszych niz 1200 mg na dobg, gdyz nie zbadano w wystarczajacym stopniu bezpieczenstwa ich
- stosowania,

Amisuipryd w dawce nieprzekraczajacej 300 mg na dobe mozna stosowaé w jednej dawce. Dawki
dobowe ponad 300 mg nalezy podawaé w kilku dawkach.

Nie ma koniecznosci specjalnego dostosowywania dawki w przypadku rozpoczynania leczenia
amisulprydem. Dawki nalezy dobiera¢ indywidualnie.

U chorych, u ktorych wystepuja jednoczesnio objawy pozytywne 1 negatywne, dawke nalezy ustali¢ tak,
zeby uzyska¢ optymalna kontrolg objawow pozytywnych.

Leczenie podtrzymujace nalezy okresli¢ indywidualnie, podajac najmniejsza skuteczng dawke.
Objawy negatywne

U pacjentow charakteryzujacych si¢ przewaga objawow negatywnych, zaleca si¢ podawanie produktu
doustnie w dawkach od 50 mg do 300 mg na dobg.
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Amisulpryd w dawce nieprzekraczajacej 300 mg na dobg mozna stosowac w jednej dawce.

Jesli trudne lub niepraktyczne jest dawkowanie za pomocg tego produktu leczniczego, dostgpne sa,
takze inne postaci farmaceutyczne tego produktu.

Szczegdlne grupy pacjentow

Ze wzgledu na brak wystarczajacych doswiadczen nie zaleca sig stosowania amisulprydu u pacjentow
w podesztym wieku (> 65 lat). Leczenie amisulprydem powoduje ryzyko zmniejszenia cisnienia
tetniczego krwi lub nadmiernej sedacji (patrz punkt 5.2).

Niewydolno$¢ nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek dawke nalezy zmniejszy¢ do pofowy u pacjentow, u ktorych
klirens kreatyniny (CR¢) miesct sig w zakresie 30-60 ml/min oraz do jednej trzeciej dawki

u pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny (CRcy) miesci sie w zakresie 10-30 ml/min.

Ze wzgiedu na brak doswiadczen u chorych z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CRc <10
ml/min), nie nalezy stosowaé amisulprydu w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.3).

Niewydotnos¢ watroby
Poniewaz amisuipryd jest stabo metabolizowany, nie ma Koniecznosci zmniejszania dawki.
Sposéb podawania

Amisan, tabletki, mozna podawac niezaleznie od positkow. Tabletki nalezy zazywaé bez zucia,
z wystarczajaca iloscia piynu. :

Czas trwania leczenia
Dostepne sa dane z badan klinicznych obejmujacych okres jednego roku. Czas leczenia ustala lekarz.

Jesli trudne lub niepraktyczne jest dawkowanie za pomoca tego produktu leczniczego, dostgpne sa takze
inne postaci farmaceutyczne tego produktu.

4.3 Przeciwwskazania |

Nic nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:
- u pacjentow z nadwrazliwoscia na amisulpryd lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych;
- u pacjentow z nowotworami zaleznymi od prolaktyny, np. gruczolak przysadki typu prolactinoma irak
plersi;
- upacjentéw z guzem chromochtonnym nadunerczy;
- upacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min), ze wzgigdu na brak
doswiadczen; '
- jednoczesnie z lewodopa (patrz punkt 4.5); _
- jednoczesnie z lekami, ktore moga powodowat powazne zaburzenia rytmu serca (wydfuzenie odstepu
QT, torsades de pointes).
- leki przeciwarytmiczne klasy [ ITL, takie jak chinidyna, dizopiramid, meksyletyna, flekainid,
propafenon, amiodaron, sotalol, "
- beprydyl, cyzapryd, sultopryd, tiorydazyna, metadon, erytromycyna podawana dozylne,
winkamina podawana dozyInie, halofantryna, pentamidyna, sparftoksacyna, imidazolowe
leki przeciwgrzybicze (patrz punkt 4.5);
- udzieci w wieku ponizej 18 lat;
- wokresie karmienia piersia,
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Motzliwe jest wystapienie ztosliwego zespofu neuroleptycznego z takimi objawami, jak hipertermia,
sztywno$¢ migsni, zaburzenia czynnosei autonomicznego ukladu nerwowego, zmieniona $wiadomos¢
oraz zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CPK) w surowicy. W przypadku wystapienia
hipertermii, szczegblnie po stosowaniu duzych dawek dobowych, nalezy przerwac podawanie wszystkich
przeciwpsychotycznych substancji czynnych, w tym amisulprydu.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ przepisujac amisulpryd pacjentom z choroba Parkinsona, gdyz
mogga nasilié sig objawy choroby. Amisulpryd mozna stosowac tylko wtedy, gdy leczenie neuroleptykiem
jest niezbedne.

Wydhizenie odstepu OT

Amisulpryd powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT (patrz punkt 4.8). Dziajanie to moze
zwiekszad ryzyko cigzkich komorowych zaburzeii rytmu serca, takich jak torsades de pointes.

Jedli umozliwia to stan kliniczny pacjenta, przed zastosowaniem amisulprydu wskazane jest upewnic si¢,
czy nie wystgpuja jakiekotwiek czynniki, ktore moga sprzyjac wystgpieniu tego typu zaburzen rytmu
serca. Sa to: bradykardia ponizej 55 uderzefi serca na minute, zaburzenia rownowagi elektrolitowej,
zwiaszcza hipokaliemia i hipomagnezemia, wrodzone wydiuzenie odstgpu QT, a takze jednoczesne
leczenie produktami, ktore mogg powodowaé bradykardie (ponizej 55 uderzen serca na minutg),
hipokaliemie, zwolnienie przewodzenia w migsniu sercowym [ub wydhuzenie odstepu QT (patrz punkt
4.5).

Udar g

W randomizowanych, kontrolowanych placebo, badaniach klinicznych dotyczacych niektorych
atypowych lekow przeciwpsychotycznych, z udziatem pacjentow w podesziym wicku z demencja,
obserwowano 3-krotnie zwigkszone ryzyko zdarzen naczyniowo-moézgowych. Przyczyna zwigkszonego
ryzyka nie jest znana. Mozliwe jest wystgpowanie tego typu skutkow po zastosowaniu innych lekow
przeciwpsychotycznych lub w innych grupach pacjentow. Dlatego u pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem udaru amisulpryd nalezy stosowaé z ostroznoscia,

Srodki ostroznosci

Notowano wystgpowanie hiperglikemii w zwiazku z leczeniem atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi (w tym amisulprydem). Dlatego u pacjentow z cukrzyca lub ze zwigkszonym
ryzykiem cukrzycy nalezy regularnie kontrolowac stezenie cukru we krwi w okresie leczenia
amisulprydem.

Amisulpryd moze obniza¢ prog drgawkowy. Dlatego w czasie leczenia amisulprydem nalezy uwaznie
obserwowaé pacjentow z padaczka w wywiadzie. ' ‘

Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerki. W niewydoliosci nerek (CRc; = 10-60 ml/min)
dawke leku nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2).

7Ze wzgiedu na brak wystarczajacych danych klinicznych nie zaleca sig stosowania amisulprydu
u pacjentow w podesziym wieku (> 65 lat). Leczenie amisulprydem powoduje ryzyko obnizenia cisnienia,
tetniczego krwi lub nadmiernej sedacji (patrz punkt 5.2).

Po naglym przerwaniu leczenia duzymi dawkami lekow przeciwpsychotycznych rzadko opisywano ostre
objawy odstawienne, takie jak nudnosci, wymioty i bezsenno$é. Moze réwniez dojsé do nawrotu
objawow psychotycznych 1 wystapienta zaburzef ruchowych (takich jak akatyzja, dystonia

i dyskinezy). Ze wzgledu na to zaleca sig stopniowe odstawianie leku.
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Amisan za\yiera laktozg. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ziego wchlaniania glukozy-
galaktozy. :

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwskazane

Nie nalezy stosowa¢ amisulprydu z lekami, ktore moga powodowac cigzka arytmig (forsades de

pointes.

- leki przeciwarytmiczne klasy I i III (chinidyna, dizopiramid, meksyletyna, flekainid, propafenon,
amiodaron, sotalol);

- tiorydazyna, suitopryd (neuroleptyki);

- niektére antybiotyki (pentamidyna), niektore leki przeciwmalaryczne (halofantryna), inhibitory
gyrazy (sparfloksacyna), imidazolowe leki przeciwigrzybicze oraz makrolidy (erytromycyna
podawana dozylnie);

- cyzapryd (do leczenia zaburzen zotadka i jelit);

- beprydyl;

- metadon; _

- winkamina podawana dozylnie :

oraz agonisci receptora dopaminergicznego (np. fewodopa - stosowana w leczeniu choroby

Parkinsona): wzajemny antagonizm lewodopy i neuroleptykow (patrz punkt 4.3).

Skojarzemia niezalecane '

Leki, ktore moga zwigkszac ryzyko wystapienie ciezkiej arytmii (forsades de pomtes) lub wplywaé na

przewodnictwo migsnia sercowego (wydtuzenie odstgpu QT):

- Ieki powodujace bradykardig, takie jak blokujace receptory beta-adrenergiczne, antagonisci
wapnia powodujace bradykardie, takie jak diltiazem 1 werapamil, klonidyna, guanfacyna,
glikozydy naparstnicy;

- leki powodujace hipokaliemie: leki moczopedne oszezedzajace potas, srodki przeczyszczajace,
amfoterycyna B podawana dozylnie, glikokortykosteroidy, tetrakozaktyd; nalezy uzupetnié
niedobor potasu we krwi;

- neuroleptyki, takie jak pimozyd, haloperydol;

- tréjeykliczne ieki przeciwdepresyjne;

- it

- niektore przeciwhistaminowe substancje czynne (astemizol, terfenadyna).

Amisuipryd moze nasila¢ osrodkowe dziatanie alkoholu. Dlatego nie nalezy spozywa¢ alkoholu
podczas leczenia. ‘

Skojarzenia, w ktorych nalezy zachowac ostroznosé (nasilenie dziatania)

- leki o hamujacym dziataniu na osrodkowy ukiad nerwowy, w tym leki nasenne, przeciwbélowe
znieczulajace, leki przeciwhistaminowe Hy o dziataniu uspokajajacym, barbiturany,
benzodwuazepiny 1 inne preparaty anksjolityczne, klonidyna i jej pochodne.

- przeciwnadci$nieniowe substancje czynne i inne leki zmnicjszajace ciSnienie tetnicze krwi.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z inhibitorami receptora H,, jak cymetydyna.
4.6 Ciaza ilaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania amisulprydu u Kobiet w ciazy. Badania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw amisulprydu na reprodukcje. Zagrozenie dla cztowieka nie jest
znane.

Nie naiezy stosowaé amisuiprydu w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jezeli
amisulpryd jest stosowany w ciazy, mozna spodziewac sig wystapienia dziatan niepozadanych

u noworodka, dlatego noworodka nalezy obserwowac.
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Obserwowano zmniejszenie ptodnoscei, co w oczywisty sposob bylo zwiazane z farmakologicznym
wplywem amisulprydu na wydzielanie prolaktyny.- '

Laktacja _ ‘
Nie wiadomo, czy amisulpryd przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy karmi piersia podczas
leczenia. Nalezy zakonczyé karmienie piersia przed rozpoczgeiem stosowania leku {(patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1 obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu '

Amisulpryd ma duzy wpiyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechantcznych 1 obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Nawet jesli lek stosowany jest zgodnie z zaleceniami, moze zmieniac
czas reagowania, co moze ograniczaé zdoinoé prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz punkt 4.8). Spozycie alkoholu nasila to -
dziatanie.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosé wystepowania dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, jest okreslona w nastepujacy
sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10}

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000) :

Bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie do vstalenia na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okre§lonej czgstosel wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sig nasileniem.

Badania
Czgsto: zmnigjszenie masy ciala
Niezbyt czesto:  zwigkszenie aktywnosci eznzymow watrobowych, zwiaszcza aminotransferaz

Zaburzenia serca

Czesto: niedoci$nienie tetnicze krwi

Niezbyt czesto:  bradykardia

Bardzo rzadko:  wydluzenie odstepu QT i przypadki komorowych zaburzen rytmu (torsades de
pointes) 1 tachykardii komorowej, mogace prowadzi¢ do migotania komor i
zatrzymania krazenia i zgonu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czgsto:  objawy pozapiramidowe, np. drzenie, sztywnosc, hipokinezja, zwigkszenie
wydzielania $liny, akatyzja, dyskineza. Objawy te po zastosowaniu optymalnych
dawek produktu sa zazwyczaj lekkie i czgsciowo ustgpuja po zastosowaniu leku
przeciw parkinsonizmowi bez przerywania podawania amisulprydu. Czgstosé
wystepowania objawow pozapiramidowych zaleznych od dawki pozostaje bardzo

: mata u pacjentow leczonych dawkami 50 do 300 mg/dobe.
Czesto: moze wystapi¢ ostra dystonia (tiki lub kurcze migsni szyi, oczu lub zuchwy),
' ustepujaca bez przerywania leczenia amisulprydem po zastosowaniu

antycholinergicznego leku przeciw parkinsonizmowi. Sennos$c, zawroty glowy.

Niezbyt czgsto:  zazwyczaj po dlugotrwatym leczeniu obserwowano pézne dyskinezy
charakteryzujace si¢ mimowoinymi ruchami przede wszystkim jezyka i (lub})
miesni twarzy. Nie nalezy stosowag lekow przeciw parkinsonizmowt, ponicwaz
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moze to powodowac nasilenie objawow.
Drgawki.
Bardzo rzadko:  zio§liwy zesp6l neuroleptyczny (patrz punkt 4.4).

- Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: " zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak zaparcie, nudnoscl, wymioty, suchos$é w
ustach.

Zaburzenia endokrynologiczne ‘
Czgsto: Zwiekszenie stezenia prolaktyny w surowicy krwi, ustepujace po zaprzestaniu
' stosowania amisuiprydu. Moze to by¢ przyczyna mlekotoku, braku miesigezki lub
zaburzen miesiaczkowania, ginekomastii, bolu lub powigkszenia piersi, wystapienia
tagodnego guza przysadki mozgowej wydzielajacego prolaktyng (profactinoma) i
impotencji. -

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania
Niezbyt czgsto:  hiperglikemia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
‘Niezbyt czesto:  reakcje alergiczne.

Zaburzenia psychiczne
Cazgsto: bezsennosé, lek, pobudzenie, zaburzenia orgazmu.

Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania

Rzadko: obajwy po naglym przerwaniu leczenia duzymi dawkami leku takie jak: nudnosci,
wymioty i bezsenno$¢, nawrot objawow psychotycznych, zaburzenia ruchowe (takie
jak akatyzja, dystonia, i dyskineza) (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania amisulprydu sa ograniczone. Opisywano nasilenie znanych dziatat

farmakologicznych amisulprydu. Byly to: sennosé i nadmierne uspokojente, spiaczka, obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi oraz objawy pozapiramidowe. 3

Leczenie przedawkowania _
W przypadku ostrego przedawkowania nalezy rozwazy<, ¢y lek nie byt przyjety wielokrotnie.

Amisuipryd jest stabo dializowany, hemodializa nie jest przydatna do usuwania z organizmu substancii
czynne.

Nie ma swoistej odtrutki na amisulpryd.

W szpitalu nalezy zastosowac odpowiednie leczenie podirzymujace oraz scisle kontrolowa¢ czynnosci
zyciowe, a zwlaszeza cZynnosé serca Z powodu ryzyka wydtuzenia odstgpu QT.

- Jesli nastapi znaczne nasilenie si¢ objawow pozapiramidowych, nalezy zastosowa¢ leki
antycholinergiczne. '

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 ‘Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki neuroleptyczne, benzamidy.
Kod ATC: NOSA LO5 . ‘

Amisulpryd wiaze sig wybiorezo z ludzkimi receptorami dopaminergicznymi podtypu D4/Ds, do ktorych
wykazuje duze powinowactwo, nie wykazuje natomiast powinowactwa do receptorow podtypow Dy, Dy
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'iDs. |

W pl_‘zeciwiel_'lstwie do klasycznych oraz nietypowych neuroleptykow, amisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do recepforéw serotoniowych, a-adrenergicznych, histaminowych Hi ani
cholinergicznych. Ponadto amisulpryd nie wiaZe si¢ z miejscami sigma.

Amisulpryd w duzych dawkach silniej blokuje receptory dopaminowe w strukturach uktadu
limbicznego niz w prazkowiu.

Produkt stosowany w matych dawkach preferencyjnie blokuje presynaptyczne receptory D, i D;, czego
skutkiem jest uwalnianie dopaminy i zjawisko ,odhamowania".

Wymienione powyzej wiasciwosci farmakologiczne warunkuja skuteczno$é dziatania amisulprydu
zarbwno w leczeniu negatywnych, jak i pozytywnych objawow schizofrenii.

5.2 ‘Wlasciwosci farmakokinetyczne

U ludzi amisulpryd wykazuje dwa szczyty wehlaniania: jeden wystepuje szybko, w ciagu 1 godziny po
podaniu dawki, drugi migdzy trzecia a czwarta godzing po zastosowaniu. Po podaniu dawki 50 mg
stezenia w 0soczu wynosza odpowiednio 39 3154+ 4 ng/ml.

Objetosé dystrybucji. wynosi 5,8 kg, stopieil wiazania z biatkami osocza jest niewielki (16%) 1w
zwiazku z tym nie oczekuje sig interakcji z innymi fekamu.

Catkowita dostgpnosé biologiczna wynosi 48%.

Amisulpryd jest stabo metabolizowany: zidentyfikowano dwa nieczynne metabolity, stanowiace

w ptzyblizeniu 4% podane) dawki produktu. Amisulpryd nie kumuluje si¢ w organizmie, a jego
farmakokinetyka pozostaje nie zmieniona po powtarzanym dawkowaniu. Okres péltrwania amisulprydu
w fazie eliminacji wynosi okolo 12 godzin po doustnym podaniu leku.

Amisutpryd jest wydalany przez nerki w postaci niezmienione;j. Pigédziesiat procent dawki podane]
dozylnie jest wydalane z moczem, Z CZ€g0 90% wydalane jest w ciagu pierwszych 24 godzin. Klirens
nerkowy wynosi 20 Vh lub 330 ml/min.

Positki bogate w weglowodany (zawierajace 68% plynow) znaczaco Zmniejsza warto$¢ AUC, Tiax 1 Crax
amisulprydu, natomiast zadne zmiany nie zostaty zaobserwowane po positkach bogatych w thuszcze.
Jednakze znaczenie tych obserwacji w rutynowym stosowaniu klinicznym nie jest znane.

Niewydolnosé watroby
Poniewaz amisulpryd jest stabo metabolizowany, nie ma koniecznosci zmniejszania dawki u pacjentow z
niewydolnoscia watroby. :

Niewydolno$¢ nerek

U pacjentow z niewydoinoscia nerek okres polirwania w fazie eliminacji zwigksza si¢, natomiast klirens
nerkowy zmniejsza sig 2,5 do 3-krotnie. Wartos¢ AUC amisulprydu w lekkiej niewydolnosci nerek
zwieksza si¢ dwukrotnic i prawie dziesigciokrotnie w umiarkowarej niewydolnosci nerek (patrz punkt
4.2.). Dogwiadczenie w tym zakresie jest jednak ograniczone i brak danych dotyczacych dawek
wigkszych od 50 mg. :

Amisulpryd jest bardzo stabo dializowany.

Pacjenciw podesztym wieku :

Ograniczone dane farmakokinetyczne u 0s6b w podesziym wieku (>65 lat) wykazuja nieznaczne

zmiany w farmakokinetyce (AUC: + 10%), prawdopodobnie Zwigzane ze zmieniong czynnoscia

nerek.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie

Przeglad wynikow zakoficzonych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wskazuje na to, ze
stosowanie amisulprydu nie jest zZwigzane z ryzykiem og6lnego, specyficznego narzadowo dzialania
teratogennego, mutagennego lub rakotworczego. Zmiany obserwowane U SZcZurow 1 psow, po
zastosowaniu dawki mniejszej niz maksymalna dawka tolerowana, s albo skutkiem dziatania
farmakologicznego, albo w tych warunkach nie maja duzego toksykologicznego znaczenia.

W poréwnaniu do maksymainej zalecanej dawki stosowanej u ludzi, maksymaine tolerowane dawki sa w
zakresie wartosci AUC odpowiednio 2 i 7-krotnie wigksze u szczurow (200 mg/kg mc./dobg)

i u psow (120 mg/kg me./dobg). Nie stwierdzono, majacego znaczenie dla ludzi, ryzyka dziafania
karcinogennego u szczurow, gdy wartosci AUC byty 1,5 do 4,5-krotnie wigksze od spodziewanej u ludzi
wartosci AUC.

Przeprowadzono badania dotyczace dziatania rakotworczego {120 mg/kg me./dobe) i badania dotyczace

rozrodezosel (160, 300 i 500 mg/kg me./dobg, odpowiednion u szczurdw, krolikow
1 myszy). o

Nie s znane wyniki tych ostanich badan dotyczacych narazenia na dziatanie amisuprydu u zwierzat.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 'Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana, kukurydziana

Laktoza jednowodna

Metyloceluloza 400 cP

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceufyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/AL

Wielko$é opakowan:
20, 30, 50, 60, 100, 150 tabletek oraz opakowanie do uzytku szpitalnego 600 (10 x 60) tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowail musza znajdowac si¢ W obrocie.
Opakowania przeznaczone na rynek polski: 30, 60 i 150 tabletek.

6.6 Szczegéine Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
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o«

Brak szczegoOlnych wymagan.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

WNeDRO

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

IS S )\BQ’UO

16, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
 CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

AR ON. IO
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