CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SOLIAN, 100 mg, tabletki
SOLIAN, 200 mg, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mg (SOLIAN, 100 mg, tabletki) lub 200 mg (SOLIAN, 200 mg, tabletki)
amisulprydu (Amisulpridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Solian, 100 mg: biate lub prawie biale, okragte, ptaskie, podzielne, tabletki z wyttoczonym
»AMI 100” na jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Solian, 200 mg: biate lub prawie, okragle, ptaskie, podzielne tabletki, z wytloczonym ,,AMI 200 na
jednej stronie i linig podzialu po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Amisulpryd stosowany jest w leczeniu ostrej i przewleklej schizofrenii z objawami pozytywnymi
(takimi jak: urojenia, omamy, zaburzenia myslenia) i (lub) objawami negatywnymi (takimi jak:
stepienie uczu¢, wycofanie emocjonalne i spoteczne), w tym takze u chorych z przewaga objawow
negatywnych.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

- W ostrych zaburzeniach psychotycznych, zaleca sie dawki doustne wynoszace od 400 do 800
mg na dob¢. W indywidualnych przypadkach dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 1200 mg na dobg.
Nie zbadano w wystarczajgcym stopniu bezpieczenstwa stosowania dawek ponad 1200 mg na
dobg, zaleca si¢ zatem, aby nie podawaé dawki leku wickszej niz 1200 mg na dobe. Dawke
nalezy dobiera¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na lek.

- U pacjentow, u ktoérych wystepuja jednoczes$nie objawy pozytywne i negatywne, dawki leku
nalezy ustali¢ tak, zeby uzyska¢ optymalng kontrole objawow pozytywnych (400 do 800 mg na
dobg).

- Leczenie podtrzymujace nalezy prowadzi¢ najmniejsza skuteczng dawka produktu.

- U pacjentow charakteryzujgcych sie przewaga objawow negatywnych, zaleca si¢ podawanie
leku doustnie w dawkach od 50 do 300 mg na dobg. W kazdym przypadku dawke leku nalezy
ustala¢ indywidualnie.




Amisulpryd nalezy podawa¢ dwa razy na dobe w przypadku dawek powyzej 400 mg.

(Dostepny jest rowniez produkt Solian 400 mg, tabletki powlekane).

Stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke.

4.3

4.4

Stosowanie u 0s6b w podesziym wieku: bezpieczenstwo stosowania W tej grupie pacjentow
byto badane na niewielkiej grupie osoéb w podesztym wieku. Amisulpryd nalezy stosowac z
zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia spadkow cisnienia
tetniczego krwi lub nadmiernej sedacji. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki ze wzgledu
na niewydolnos$¢ nerek.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy: skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania amisulprydu u ludzi
od okresu pokwitania do 18 lat nie zostaty ustalone. Dane na temat stosowania amisulprydu u
mtodziezy ze schizofrenig sg ograniczone. W zwigzku z tym, stosowanie amisulprydu u ludzi
od okresu pokwitania do 18 lat nie jest zalecane; podawanie amisulprydu dzieciom przed
okresem pokwitania jest przeciwwskazane, gdyz nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa
stosowania leku w tej grupie wiekowej (patrz punkt 4.3).

Stosowanie w niewydolno$ci nerek: amisulpryd jest eliminowany z organizmu przez nerki. W
przypadku niewydolno$ci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ do polowy u pacjentdw, u
ktdrych klirens kreatyniny (CR¢L) miesci si¢ w zakresie 30-60 ml/min oraz do jednej trzeciej
dawki u pacjentdw, u ktorych Klirens kreatyniny (CRcL) miesci si¢ w zakresie 10-30 ml/min.

Brak danych o chorych z cigzkim uszkodzeniem nerek (CR¢ <10 ml/min), dlatego tez nie
nalezy stosowac leku u tych pacjentow (patrz punkt 4.4).

Stosowanie w niewydolno$ci watroby: poniewaz lek nie podlega w istotnym stopniu
przemianom metabolicznym, nie ma koniecznos$ci modyfikowania dawki w przypadku
zaburzenia czynnos$ci watroby.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na amisulpryd lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W punkcie

6.1.

Stosowanie u pacjentdw z nowotworami, ktorych wzrost jest zalezny od stezenia prolaktyny,

np. gruczolak przysadki typu prolactinoma, rak piersi.

Guz chromochtonny nadnerczy.

Dzieci przed okresem pokwitania.

Okres karmienia piersia.

Jednoczesne stosowanie z nastepujacymi lekami, ktore moga wywotac torsade de pointes

takimi jak np.:

- leki przeciwarytmiczne klasy IA (np. chinidyna, dizopiramid),

- leki przeciwarytmiczne klasy Il (np. amiodaron, sotalol),

- inne leki takie jak bepridyl, cyzapryd, sultopryd, tiorydazyna, metadon, erytromycyna
podawana dozylnie, winkamina podawana dozylnie, halofantryna, pentamidyna,
sparfloksacyna (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie z lewodopa (patrz punkt 4.5).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykdow, mozliwe jest wystgpienie ztosliwego
zespotu neuroleptycznego, z takimi objawami jak hipertermia, sztywno$¢ migsni, zaburzenia
czynnosci autonomicznego ukladu nerwowego oraz zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej w



surowicy. W razie wystgpienia hipertermii, szczegdlnie jesli stosowano duze dawki dobowe leku,
nalezy przerwa¢ podawanie lekOw przeciwpsychotycznych, w tym amisulprydu.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw o dziataniu antydopaminergicznym nalezy zachowacé
szczegblng ostroznosé w razie stosowania amisulprydu u pacjentow z chorobg Parkinsona, gdyz lek
ten moze nasila¢ objawy choroby.

Amisulpryd moze by¢ stosowany tylko wowczas, gdy leczenie neuroleptykiem jest niezbedne.

Wydtuzenie odstepu QT

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie stosowania amisulprydu u pacjentdw z rozpoznang choroba

uktadu krazenia lub rodzinnie wystepujacym wydtuzeniem odstepu QT. Amisulpryd wywoluje

zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT. Dziatanie to zwieksza ryzyko wystapienia ciezkich
komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak torsade de pointes (patrz punkt 4.8). Przed
zastosowaniem leku, jesli stan kliniczny pacjenta na to pozwala, wskazane jest upewnic¢ sie, ze nie
wystepuje zaden z czynnikOw sprzyjajacych tego typu zaburzeniom rytmu serca, jak np:

- bradykardia (ponizej 55 uderzen serca na minutg),

- zaburzenia elektrolitowe, w szczegdlnosci hipokaliemia,

- wrodzone wydluzenie odstepu QT,

- stosowane obecnie leki, ktore moga powodowac¢ znaczng bradykardie¢ (ponizej 55 uderzen serca
na minute), zaburzenia elektrolitowe, zwolnienie przewodzenia w mi¢$niu sercowym lub
wydtuzenie odstepu QT (patrz punkt 4.5).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z neuroleptykami.

Udar mdzgu

W badaniach klinicznych z randomizacjg i grupa kontrolng otrzymujaca placebo przeprowadzonych
W populacji pacjentdw w podesztym wieku z demencja, leczonych wybranymi, atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi stwierdzono 3-krotny wzrost ryzyka wystapienia epizodow naczyniowo-
mozgowych. Mechanizm, w jakim dochodzi do wzrostu tego ryzyka, jest nieznany. Nie mozna
wykluczy¢ podobnego ryzyka w przypadku stosowania innych lekow przeciwpsychotycznych lub w
innych grupach pacjentow. Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac amisulpryd u pacjentéw z
czynnikami ryzyka udaru mozgu.

Pacjenci w podeszltym wieku z otepieniem

Osoby w podesztym wieku z otgpieniem, leczone lekami przeciwpsychotycznymi sa w grupie
zwigkszonego ryzyka zgonu. Analiza siedemnastu badan prowadzonych z kontrolg placebo (zwykle
przez 10 tygodni), glownie z udziatem pacjentow przyjmujacych atypowe leki przeciwpsychotyczne,
wykazata, ze ryzyko zgonu pacjentdw przyjmujacych lek byto 1,6 do 1,7 razy wieksze od ryzyka
zgonu pacjentow przyjmujacych placebo. W przebiegu typowego, 10-tygodniowego kontrolowanego
badania, wskaznik zgondéw wsrod pacjentow przyjmujacych lek wynosit okoto 4,5% wobec 2,6% w
grupie placebo.

Amisulpryd nie jest przeznaczony do leczenia otepienia zwigzanego z zaburzeniami zachowania.

Chociaz przyczyny zgonéw w badaniach klinicznych dotyczacych atypowych lekow
przeciwpsychotycznych byly rézne, wydaje sie, ze powodem wigkszosci zgondw byly zaburzenia
krazenia (np. niewydolnos¢ serca, nagly zgon) lub choroby zakazne (np. zapalenie ptuc). Badania
obserwacyjne sugerujg, ze podobnie jak w przypadku stosowania atypowych lekow
przeciwpsychotycznych leczenie konwencjonalnymi lekami przeciwpsychotycznymi moze wigzaé si¢
ze zwigkszona $miertelnoscia. Nie jest jasne, w jakim stopniu zwigkszona $miertelno$¢ stwierdzona w
badaniach obserwacyjnych moze by¢ przypisana atypowym lekom przeciwpsychotycznym, a w jakim
pewnym cechom pacjentow.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
Zglaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (w tym zakonczone zgonem) U pacjentow
leczonych lekami przeciwpsychotycznymi. W zwigzku z czg¢stym wystepowaniem u pacjentow
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przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne nabytych czynnikow ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, przed wiaczeniem do leczenia oraz w trakcie stosowania produktu Solian nalezy
zidentyfikowa¢ wszystkie mozliwe czynniki ryzyka tej choroby, a takze podja¢ nalezne srodki
bezpieczenstwa.

Obserwowano wystepowanie hiperglikemii u pacjentow leczonych niektérymi atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym amisulprydem. Z tego wzgledu u pacjentéw z rozpoznang cukrzyca
lub z czynnikami ryzyka rozwoju cukrzycy nalezy zapewni¢ wiasciwe monitorowanie glikemii w
trakcie leczenia amisulprydem.

Amisulpryd moze obniza¢ prég drgawkowy, zatem pacjenci z padaczka w wywiadzie powinni by¢
uwaznie obserwowani w czasie leczenia tym lekiem.

Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerki. W razie niewydolnosci nerek nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub stosowanie leczenia przerywanego (patrz punkt 4.2).

U pacjentow w podesztym wieku amisulpryd, podobnie jak inne neuroleptyki, nalezy stosowac ze
szczegOlng ostroznos$cia z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia spadkoéw cis$nienia tetniczego oraz
nadmiernego uspokojenia. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki ze wzgledu na niewydolnosé
nerek.

Opisywano ostre objawy odstawienia, takie jak nudnosci, wymioty i bezsenno$¢ po naglym
przerwaniu stosowania duzych dawek lekow przeciwpsychotycznych. Odnotowano rowniez nawrdt
objawow psychotycznych oraz pojawienie si¢ ruchow mimowolnych (takich jak akatyzja, dystonia,
dyskineza) po odstawieniu amisulprydu. W zwiazku z tym, zalecane jest stopniowe odstawianie
amisulprydu.

Odnotowano przypadki leukopenii, neutropenii i agranulocytozy u pacjentdéw leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym amisulprydem. Niewyjasnione przypadki infekcji lub goraczki moga
by¢ objawem dyskrazji krwi i wymaga¢ natychmiastowego zbadania wskaznikéw hematologicznych.

Rak piersi

Amisulpryd moze podwyzsza¢ poziom prolaktyny. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z rakiem
piersi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym oraz prowadzi¢ $cista obserwacje tych pacjentow w
trakcie leczenia amisulprydem.

Lagodny nowotwor przysadki

Amisulpryd moze podwyzszaé stezenie prolaktyny. Podczas leczenia amisulprydem zaobserwowano
przypadki tagodnych guzow przysadki, typu prolactinoma (patrz punkt 4.8.) W przypadku bardzo
wysokiego stezenia prolaktyny lub klinicznych objawow guza przysadki (takich jak ubytki pola
widzenia i bole glowy), nalezy wykona¢ badania obrazowe przysadki. Jesli diagnoza guza przysadki
zostanie potwierdzona, nalezy przerwac leczenie amisulprydem.

Z powodu zawartosci laktozy lek jest przeciwwskazany u pacjentoéw z wrodzong galaktozemia,
zespotem zlego wchtaniania glukozy lub galaktozy albo z niedoborem laktazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekow przeciwwskazane

- Jednoczesne stosowanie z nastepujacymi lekami, ktore mogg wywotaé torsade de pointes
takimi jak np.:

- leki przeciwarytmiczne klasy IA (np. chinidyna, dizopiramid),
- leki przeciwarytmiczne klasy Il (np. amiodaron, sotalol),



- inne leki takie jak bepridyl, cyzapryd, sultopryd, tiorydazyna, metadon, erytromycyna
podawana dozylnie, winkamina podawana dozylnie, halofantryna, pentamidyna,
sparfloksacyna,

- Lewodopa: wzajemny antagonizm lewodopy i neuroleptykow. Amisulpryd moze dziataé
przeciwnie do agonistow dopaminy takich jak bromokryptyna, ropinirol.

Skojarzenia lekéw niewskazane

- Alkohol: amisulpryd zwieksza dziatanie o$rodkowe alkoholu.

- Leki, ktore zwiekszaja ryzyko torsade de pointes lub moga wydtuzy¢ odstep QT, takimi jak
niektdre leki przeciwpsychotyczne i niektore leki przeciwmalaryczne (np. meflochina) (patrz
punkt 4.4).

- Leki powodujace bradykardie, takie jak leki hamujace receptory B-adrenergiczne, indukujace
bradykardie leki blokujace kanat wapniowy takie jak: diltiazem i werapamil, klonidyna,
guanfacyna, glikozydy naparstnicy.

- Leki powodujace hipokaliemig: leki moczopedne, leki przeczyszczajace, amfoterycyna B
podawana dozylnie, glikokortykosteroidy, tetrakozaktydy. Hipokaliemia powinna by¢
wyréwnana.

- Leki neuroleptyczne takie jak pimozyd, haloperidol; leki przeciwdepresyjne z grupy
pochodnych imipraminy; lit.

Skojarzenia lekow, ktore nalezy rozwazy¢

- Leki dziatajace na o$rodkowy uktad nerwowy (OUN), w tym narkotyki, leki znieczulajace,
przeciwbdlowe, przeciwhistaminowe H; o dziataniu uspokajajgcym, barbiturany,
benzodiazepiny i inne leki przeciwlekowe, klonidyna i jej pochodne.

- Leki przeciwnadcisnieniowe i inne leki hipotensyjne.

- Klozapina: jednoczesne stosowanie z amisulprydem moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia
amisulprydu w osoczu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzetach nie wykazano teratogennego dziatania amisulprydu. Obserwowano
zmniejszenie ptodnosci zwigzane z farmakologicznym dziataniem leku (za posrednictwem
prolaktyny). Nie odnotowano dziatania teratogennego Solianu.

Dane kliniczne dotyczace ekspozycji w czasie ciazy sa bardzo ograniczone. Z tego wzgledu
bezpieczenstwo stosowania amisulprydu w czasie cigzy nie jest ustalone. Nie zaleca si¢ przyjmowania
leku w ciazy, chyba ze korzysci przekraczaja ryzyko. W przypadku stosowania amisulprydu w cigzy u
noworodkéw moga wystapi¢ dzialania niepozadane, dlatego niezbedne jest odpowiednie
monitorowanie.

U kobiet w wieku rozrodczym, nalezy omowi¢ zastosowanie skutecznej antykoncepcji przed
rozpoczeciem leczenia amisulprydem.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty leki przeciwpsychotyczne (w tym amisulryd) w trzecim
trymestrze cigzy, moga wystapic¢ dziatania niepozadane, w tym objawy pozapiramidowe i (lub)
objawy odstawienia o réznym nasileniu i czasie trwania. Obserwowano pobudzenie, wzmozone
napiecie, obnizone napiecie, drzenie, sennos¢, zespot zaburzen oddechowych lub zaburzenia zwigzane
z pobieraniem pokarmu. Dlatego nalezy starannie kontrolowa¢ stan noworodkow.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy amisulpryd przenika do mleka matki. Z tego wzgledu karmienie piersig w trakcie
stosowania leku jest przeciwwskazane.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nalezy poinformowac kierowcow i operatorow maszyn o ryzyku wystgpienia sennosci oraz

niewyraznego widzenia podczas stosowania leku.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono w kolejnos$ci zgodnej z malejacg czestoscig wystepowania:

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto (>1/100 Niezbyt czesto Rzadko (=1/10 000 | Czesto$¢
ukladow (=1/10) do <1/10) (=1/1 000 do do <1/1000) nieznana (nie
i narzadow <1/100) moze zostaé
okre$lona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi Leukopenia, Agranulocytoza
i uktadu neutropenia (patrz punkt 4.4)
chtonnego (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia Reakcje
uktadu alergiczne
immunologi-
Cznego
Zaburzenia Wazrost stezenia Lagodny guz
endokrynolo- prolaktyny w przysadki typu
giczne surowicy, prolactinoma
ustepujacy po (patrz punkty 4.3
odstawieniu i4.4)
leku.
Hiperprolakty-
nemia moze
powodowac
mlekotok,
zatrzymanie
miesigczki,
ginekomastie,
bol piersi i
zaburzenia
erekcji
Zaburzenia Hiperglikemia | Hiponatremia,
metabolizmu i (patrz punkt zespot
odzywiania 4.4), nieadekwatnego
hipertriglicery- | wydzielania
demia i wazopresyny
hipercholeste- | (SIADH)
rolemia
Zaburzenia Bezsennos¢, Splatanie
psychiczne lek, pobudzenie,
zaburzenia
orgazmu




Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto (>1/100 Niezbyt czesto Rzadko (=1/10 000 | Czesto$¢
ukladow (=1/10) do <1/10) (=1/1 000 do do <1/1000) nieznana (nie
i narzadow <1/100) moze zostaé
okre$lona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia Objawy Ostra dystonia Pozna Z1o$liwy zespot
uktadu pozapiramido- | (kurczowy krecz | dyskineza z neuroleptyczny
nerwowego we: drzenia, szyi, napady objawami: (potencjalnie
wzmozone wejrzeniowe, rytmiczne zagrazajacy
napigcie szczekoscisk).” | ruchy zyciu)
mie$niowe, Senno$é mimowolne, (patrz punkt 4.4)
hipokinezja, przede
nadmierne wszystkim
slinienie sie, jezyka i/lub
akatyzja, twarzy
dyskineza” szczegblnie po
dtugotrwatym
podawaniu
leku.™
Napady
padaczkowe
Zaburzenia oka Niewyrazne
widzenie (patrz
punkt 4.7)
Zaburzenia Wydtuzenie Bradykardia Komorowe
serca odstepu QT zaburzenia rytmu
(patrz punkt takie jak torsade
4.4) de pointes,
czestoskurcz
komorowy,
migotanie komér,
zatrzymanie
krazenia, nagly
zgon (patrz punkt
4.4)
Zaburzenia Niedocisnienie | Podwyzszenie | Zakrzepica zylna
naczyniowe cisnienia krwi | w tym przypadki
zatorowos$Ci

ptucnej, czasem
konczace si¢
Zgonem, oraz
zakrzepica zyt
glebokich




Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto (>1/100 Niezbyt czesto Rzadko (=1/10 000 | Czesto$¢
ukladow (=1/10) do <1/10) (=1/1 000 do do <1/1000) nieznana (nie
i narzadow <1/100) moze zostaé
okre$lona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia Przekrwienie
uktadu btony sluzowej
oddechowego, nosa,
klatki zachtystowe
piersiowej i zapalenie phuc
srodpiersia (gtéwnie po
skojarzeniu z
innymi lekami
przeciwpsycho
-tycznymi i
lekami o
hamujacym
dziataniu na
osrodkowy
uktad
nNerwowy)
Zaburzenia Zaparcia,
zotadka 1 jelit nudnosci,
wymioty,
sucho$¢ w jamie
ustnej
Zaburzenia Obrzek
skoéry i tkanki naczynioruchowy,
podskdrnej pokrzywka
Zaburzenia Osteopenia,
mig$niowo- osteoporoza
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia Zatrzymanie
nerek i drog moczu
moczowych
Cigza, potog i Zespot
okres odstawienia u
okotoporodowy noworodka
(patrz punkt
4.6)
Badania Zwiekszenie Wzrost
diagnostyczne masy ciala aktywnosci
enzymoéw
watrobowych,
gtéwnie

aminotransfe-
raz

" Objawy te po stosowaniu podtrzymujacych dawek leku maja zazwyczaj umiarkowane nasilenie i
czesciowo ustepuja po podaniu leku przeciw parkinsonizmowi, bez konieczno$ci przerywania
podawania amisulprydu. Czesto$¢ wystepowania objawdw pozapiramidowych jest zalezna od dawki i jest
bardzo mata u pacjentow z przewazajacymi negatywnymi objawami leczonych dawkami 50 do 300 mg na

dobe.




“Objawy ustepuja bez przerwania leczenia amisulprydem po podaniu leku
przeciwparkinsonowskiego.
" Leki przeciwparkinsonowskie sa nieskuteczne i moga nasilaé objawy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301,

Fax: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

Istnieje niewiele danych dotyczacych przedawkowania amisulprydu. Opisywano nasilenie znanych
dziatan farmakologicznych leku, tzn. zawroty glowy, nadmierne uspokojenie, spadek cisnienia krwi
oraz objawy pozapiramidowe, w ci¢zszych zatruciach - $pigczke. Donoszono o przypadkach zgondw,
gtownie po stosowaniu tgcznie z innymi lekami psychotropowymi.

W razie ostrego przedawkowania nalezy zawsze bra¢ pod uwage zazycie wielu lekow.

Amisulpryd nie jest eliminowany z organizmu droga hemodializy. Dlatego ta metoda leczenia nie
powinna by¢ stosowana.

Nie istnieje swoista odtrutka na amisulpryd. Leczenie polega zatem na postepowaniu podtrzymujacym
podstawowe czynnos$ci zyciowe i §cistym monitorowaniu najwazniejszych ich parametrow, w tym
czynnosci serca (ryzyko wydtuzenia odstepu QT w zapisie EKG) przez odpowiednio dlugi czas.

W razie, gdy dotacza si¢ cigzkie objawy pozapiramidowe, nalezy zastosowac leki antycholinergiczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyczne
Kod ATC N 05 AL 05

Amisulpryd jest lekiem przeciwpsychotycznym nalezacym do klasy podstawionych benzamidéw.
Amisulpryd wigze si¢ wybidrczo z receptorami dopaminergicznymi podtypu D, i D3, do ktorych
wykazuje duze powinowactwo. Nie wykazuje natomiast powinowactwa do receptoréw podtypow Dy,
D, i Ds.

W przeciwienstwie do klasycznych, jak i atypowych neuroleptykéw, amisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do receptorow serotoninowych, a-adrenergicznych, histaminergicznych H; ani
cholinergicznych.

Jak wykazano u zwierzat, amisulpryd w duzych dawkach silniej blokuje postsynaptyczne receptory D,
w strukturach uktadu limbicznego niz w prazkowiu. W przeciwienstwie do klasycznych
neuroleptykdw amisulpryd nie powoduje katalepsji. W czasie dtuzszego leczenia amisulprydem nie
wystepuje takze nadwrazliwos¢ receptorow dopaminergicznych D,. Lek stosowany w matych
dawkach preferencyjnie blokuje presynaptyczne receptory D, i D3, czego skutkiem jest uwalnianie
dopaminy i zjawisko ,,odhamowania”.

Wymienione powyzej nietypowe wlasnosci farmakologiczne mogg ttumaczy¢ przeciwpsychotyczne
dziatanie amisulprydu w wigkszych dawkach poprzez blokowanie postsynaptycznych receptoréw

9



dopaminergicznych i jego skuteczno$¢ w mniejszych dawkach, w przypadku negatywnych objawdw,
poprzez blokowanie presynaptycznych receptorow dopaminergicznych.

Lek wywotuje niepozadane objawy pozapiramidowe, co moze by¢ zwigzane z jego preferencyjng
aktywnoscig w uktadzie limbicznym.

W badaniach klinicznych prowadzonych u chorych na schizofrenie z cigzkimi zaostrzeniami choroby,
produkt Solian znaczaco tagodzit wtorne objawy negatywne, jak rowniez objawy afektywne, takie jak
obnizenie nastroju i spowolnienie.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Amisulpryd podany ludziom wykazuje dwa maksymalne poziomy wchtaniania: jeden nastepuje
szybko (okoto 1 godzing po podaniu leku), drugi 3-4 godziny po podaniu. Stgzenia leku w surowicy
wynosza wtedy odpowiednio 39+3 i 54+4 ng/ml po podaniu 50 mg leku.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 5,8 1/kg, lek w niewielkim stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (16%)),
brak danych o interakcjach z innymi lekami (przypuszcza si¢, ze sa mato prawdopodobne).

Catkowita dostgpnosc¢ biologiczna wynosi 48%. Amisulpryd tylko w niewielkim stopniu podlega
przemianom metabolicznym; zidentyfikowano dwa nieaktywne metabolity, stanowigce w przyblizeniu
4% podanej dawki leku. Lek nie ulega kumulacji w organizmie, a jego farmakokinetyka pozostaje
niezmieniona po powtarzanym dawkowaniu. Okres pottrwania w fazie eliminacji amisulprydu wynosi
okoto 12 godzin po doustnym podaniu leku.

Amisulpryd jest wydalany przez nerki w postaci niezmienionej. 50% dawki podanej dozylnie jest
wydalane z moczem, przy czym 90% tej ilosci wydalane jest w ciggu pierwszych 24 godzin. Klirens
nerkowy wynosi 20 I/h lub 330 ml/min.

Positki bogate w weglowodany (zawierajace 68% pltyndw) znaczaco zmniejszajg warto§¢ AUCs, Tmax
i Crnax amisulprydu, nie stwierdzono natomiast zmian po positkach bogatych w ttuszcze. Znaczenie
tych obserwacji w rutynowym stosowaniu klinicznym nie jest znane.

Niewydolno$¢ watroby
Ze wzgledu na fakt, ze amisulpryd podlega przemianom metabolicznym w niewielkim stopniu, nie
jest konieczne zmniejszanie dawki leku u pacjentéw z niewydolno$cig watroby.

Niewydolnos$¢ nerek

Okres péltrwania w fazie eliminacji nie zmienia si¢ u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, natomiast
klirens nerkowy zmniejsza si¢ 2,5 do 3 razy. Warto$¢ AUC dla amisulprydu w tagodnej
niewydolnosci nerek zwigksza si¢ dwukrotnie i prawie dziesigciokrotnie w umiarkowane;j
niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.2.). Jednakze doswiadczenie w tym zakresie jest ograniczone i
brak danych dla dawek wigekszych od 50 mg.

Amisulpryd tylko w niewielkim stopniu mozna usuna¢ z organizmu droga hemodializy.

Pacjenci w podesztym wieku

Nieliczne dane farmakokinetyczne u os6b powyzej 65 lat wykazujg, ze po zazyciu pojedynczej dawki
50 mg wystegpuje zwigkszenie o 10-30% warto$ci Crax, T1/2 | AUC. Brak danych dla dawek
wielokrotnych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczne dziatanie amisulprydu wynika gtdwnie z jego farmakologicznego dziatania. Badania

toksycznosci po podaniu wielokrotnym leku nie wykazaty zaburzen czynnosci narzadow.
Substancja nie wywiera dziatania teratogennego ani genotoksycznego.
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W badaniach dotyczacych powstawania nowotwordw stwierdzono wystepowanie guzow
hormonozaleznych u gryzoni. Wyniki tych badan nie znajduja klinicznego odniesienia dla ludzi.

U zwierzat obserwowano zmniejszenie ptodnos$ci zwigzane z farmakologicznymi wiasciwosciami
produktu (dziatanie zwigzane z wydzielaniem prolaktyny).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tabletki 100 mg: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, hypromeloza, magnezu stearynian.

Tabletki 200 mg: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, hypromeloza, magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Bez specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC pakowane w tekturowe pudetko.
Tabletki 200 mg po 30 i 90 tabletek.

Tabletki 100 mg po 30 tabletek.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

82, Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

tabletki 100 mg: Pozwolenie nr 8408
tabletki 200 mg: Pozwolenie nr 8409
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 listopada 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 wrzesnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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