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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Amisulprid Viatris 50 mg tablety

Amisulprid Viatris 100 mg tablety

Amisulprid Viatris 200 mg tablety

Amisulprid Viatris 400 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 50 mg amisulpridu.

Jedna tableta obsahuje 100 mg amisulpridu.

Jedna tableta obsahuje 200 mg amisulpridu.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 400 mg amisulpridu.

Pomocn4 latka so zndmym uc¢inkom

Jedna tableta obsahuje 16,28 mg monohydratu laktozy.

Jedna tableta obsahuje 32,56 mg monohydratu laktozy.

Jedna tableta obsahuje 65,12 mg monohydratu laktozy.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 130,25 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta (50 mg, 100 mg, 200 mg)
Filmom obalen4 tableta (400 mg)

50 mg: biele okruhle tablety s priemerom 6 mm, oznacené ,,AA 50 na jednej strane a ,,G“ na strane druhe;j.
100 mg: biele okruhle tablety s priemerom 7,5 mm, na jednej strane oznacené ,,AMI* nad deliacou ryhou a
,,100 pod deliacou ryhou a ,,G* na strane druhej.

200 mg: biele okruhle tablety s priemerom 10 mm, na jednej strane oznacené ,,AMI* nad deliacou ryhou a
,200 pod deliacou ryhou a ,,G* na strane druhe;.

400 mg: biele filmom obalené tablety v tvare kapsuly s dizkou 18 mm , na jednej strane s vyrytym ,,AS 400%
a deliacou ryhou na strane druhej.

100 mg, 200 mg, 400 mg: tableta sa mo6ze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Amisulprid Viatris je indikovany na lie¢bu akutnych a chronickych schizofrenickych portch:

. S pozitivnymi symptémami (ako st bludy, halucinacie, poruchy myslenia, hostilita, podozrievavost’)

a/alebo
. S negativnymi symptomami (deficitny syndrom), ako st otupena afektivita, emoc¢na a socialna
utiahnutost’.

Toto zahrna aj pacientov s predominantne negativnymi priznakmi.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pozitivne priznaky:

Pri akutnych psychotickych epizodach sa odporiaca denna davka v rozmedzi od 400 mg do 800 mg.

V individualnych pripadoch sa m6ze dennéd davka zvysit' az na 1 200 mg. Davky prevysujuce 1 200 mg/deni
sa z hl'adiska bezpecnosti vyrazne nehodnotili a preto sa nemaju pouzivat’.

Pri zacati lieCby sa nevyzaduje $pecificka titracia davky. Davky sa maja upravit’ na zaklade individualnej
odpovede.

U pacientov so zmieSanymi pozitivnymi a negativnymi symptémami sa maju davky upravit’ tak, aby sa
dosiahla optiméalna kontrola pozitivnych priznakov.

evve

Predominantne negativne symptomy (deficitny syndrom)
Odporucana denna davka je v rozmedzi 50 mg a 300 mg. Davky sa maji upravit’ na zaklade individualnej
odpovede.

Amisulprid Viatris sa m6ze podavat’ jedenkrat denne v peroralnych davkach do 300 mg, vyssie davky sa
maju podavat’ rozdelené do dvoch davok.

Ma sa pouzit’ najnizsia uc¢inna davka

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti nad 65 rokov

Liecba starSich pacientov sa neodporica. Bezpe¢nost’ uzivania amisulpridu sa skiimala len na obmedzenom
mnozstve starSich pacientov. Ak je liecba amisulpridom absolutne nevyhnutna, vyzaduje sa mimoriadna
opatrnost’ Z dovodu mozného rizika hypotenzie alebo sedacie. Moze byt tiez potrebné zniZenie davky
vzhl'adom na poruchu funkcie obli¢iek.

Pediatricka populdacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ pouzitia amisulpridu u deti a dospievajiacich mladsich ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii je len obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti amisulpridu u dospievajicich so
schizofréniou. Preto, az pokym nebude k dispozicii viac udajov, sa amisulprid nema pouzivat’

u dospievajucich vo veku 15 az 18 rokov. Ak je to absolutne nevyhnutné, liecbu dospievajucich musi zacat’
a pokracovat’ v nej len lekar so skisenostami s lieCbou schizofrénie v tejto vekovej skupine. Pouzivanie
amisulpridu u deti a dospievajucich mladsich ako 15 rokov je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie obliciek

Amisulprid sa vylucuje oblickami. Pri poruche funkcie obli¢iek sa ma davka znizit’ na polovicu u pacientov s
klirensom kreatininu (CRcr) medzi 30 - 60 ml/min a na tretinu u pacientov s CRc. medzi 10 - 30 ml/min.
Ked’ze nie st ziadne skusenosti s pouzitim u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (CRcL

< 10 ml/min.), amisulprid sa u tychto pacientov nema pouzit’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
Kedze amisulprid je malo metabolizovany, redukcia davky nie je potrebna.

Trvanie liecby
K dispozicii st idaje z kontrolovanych klinickych skusani, v trvani 1 rok. Trvanie liecby ma stanovit’
oSetrujuci lekar.
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Aby sa predislo symptomom z vysadenia, liecba sa mé& ukoncovat’ postupne (pozri Cast’ 4.4).
Pre davky ktoré nie je mozné dosiahnut’ s pouzitim tejto sily, st k dispozicii iné sily tohto lieku.
Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.

Tablety sa maju prehltnut’ veelku alebo polené, s dostatocnym mnozstvom tekutiny. Amisulprid Viatris sa
moze uzivat’ nezavisle od jedla.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok, uvedenych v casti 6.1.
Subezné prolaktin-dependentné nadorové ochorenia, napr. prolaktinom hypofyzy alebo karcindém
prsnika.

Feochromocytom.

Deti a dospievajuci mladsi ako 15 rokov (pozri ¢ast’ 4.2).

V kombinacii s levodopou (pozri Cast’ 4.5)

V kombinacii s nasledovnymi liekmi, ktoré mozu indukovat’ torsades de pointes (pozri Cast’ 4.5):

- Antiarytmika triedy Ia, ako su chinidin, dizopyramid.

- Antiarytmika triedy III, ako st amiodaron, sotalol.

- Iné lieciva, ako st bepridil, cisaprid, sultoprid, tioridazin, metadon, erytromycin (intravendzny),

vinkamin (intravendzny), halofantrin, pentamidin, sparfloxacin, azolové antimykotika.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri uzivani amisulpridu bola hlasena zavazna pecenova toxicita. Pacienti maju byt pouceni, aby okamzite
oznamili lekarovi prejavy ako asténia, anorexia, nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha alebo ikterus. Okamzite
sa maju vykonat’ vysetrenia zahfiiajuce klinické vySetrenie a biologické hodnotenie funkcie pecene (pozri
Cast’ 4.8).

Podobne, ako pri inych neuroleptikach sa méze vyskytnut’ neurolepticky maligny syndrom (NMS). Tento
stav je charakterizovany hypertermiou, svalovou rigiditou, autonémnou dysfunkciou, rozmazanym videnim,
rabdomyolyzou a zvySenymi hladinami kreatininfosfokinazy (CPK) v krvi a je potencialne smrtel'ny.

Ak sa u pacienta objavia znaky a priznaky indikujice NMS alebo je pritomna nevysvetlitelna hypertermia,
najma pri vysokych dennych davkach, podavanie vsetkych antipsychotik, vratane amisulpridu, sa musi
ukoncit’.

Rabdomyolyza sa pozorovala aj u pacientov bez neuroleptického maligneho syndrému.

Tak ako pri inych liekoch s antidopaminergnym t¢inkom, Sa ma postupovat’ s opatrnost'ou u pacientov
s Parkinsonovou chorobou, nakol'’ko m6zu spdsobit’ zhorSenie ochorenia. Amisulprid sa ma pouzit’ iba
Vv pripade, ak nie je mozné vyhnut’ sa liecbe neuroleptikami.

Predlzenie QT intervalu

Amisulprid vyvolédva od davky zavislé predizenie QT intervalu (pozri &ast’ 4.8). Je zname, Ze tento uéinok

potencuje riziko zavaznych ventrikularnych arytmii, ako je torsades de pointes. Pred kazdym podanim, a ak

je to vzhl'adom na klinicky stav pacienta mozné, sa odporuca sledovat’ faktory, ktoré by mohli napomahat’

vzniku arytmii tohto typu, napriklad:

- bradykardia pod 55 uderov za minttu

- ochorenie srdca alebo v rodinnej anamnéze pritomna nahla smrt’ alebo prediZenie QT intervalu

- poruchy elektrolytov, najmé hypokaliémia

- vrodené predizenie QT intervalu

- prebiehajuca liecba liekmi, ktoré mézu vyvolat’ vyraznti bradykardiu (< 55 tiderov za minttu),
hypokaliémiu, znizent vnitrosrdcovii vodivost’ alebo predizenie QT intervalu (pozri ¢ast’ 4.5).
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Pred lie¢bou sa odportca zakladné EKG vySetrenie U vSetkych pacientov, obzvlast u starSich l'udi

a u pacientov s preukazanym ochorenim srdca, ochorenim srdca v rodinnej anamnéze alebo s nezvycajnymi
vysledkami klinického vysetrenia srdca. Potreba EKG vySetrenia pocas lie¢by (napr. pri zvyseni davky) sa
ma zhodnotit’ individualne, podl'a pacienta. Davka amisulpridu sa ma znizit' v pripade prediZenia QT
intervalu a prerusit’ ak je QTc > 500 ms.

Pravidelné sledovanie hladin elektrolytov sa odporuca predovsetkym u pacientov, ktori uzivaju diuretika
alebo pocas pridruzeného ochorenia.

Stibeznému uzivaniu antipsychotik je potrebné sa vyhnut’ (pozri Cast’ 4.5).

Mrtvica

V randomizovanych klinickych skuSaniach s placebom vykonanych v populacii starSich pacientov

s demenciou a liecenych urcitymi atypickymi antipsychotikami sa pozorovalo trojnasobné zvysenie rizika
cerebrovaskularnych prihod. Mechanizmus vedtci k takémuto zvySeniu rizika nie je znamy. Neda sa vylucit
zvysenie rizika pri pouZiti inych antipsychotik alebo u inych skupin pacientov. Amisulprid sa ma u pacientov
s rizikovymi faktormi vzniku mitvice pouzivat’ s opatrnostou.

Starsi pacienti s demenciou

U starsich pacientov S0 psychdzami stivisiacimi s demenciou, lieCenych antipsychotikami, existuje zvysené
riziko smrti. Analyzou sedemnastich placebom kontrolovanych klinickych skusSani (stredna doba trvania

10 tyzdnov), prevazne u pacientov uzivajucich atypické antipsychotika, sa ukazalo, Ze riziko smrti

u pacientov lie¢enych antipsychotikami bolo 1,6 az 1,7-nasobne vysSie ako riziko smrti u pacientov, ktorym
bolo podavané placebo. V priebehu typického 10-tyzdiiového kontrolovaného skiisania doslo k umrtiu

U priblizne 4,5 % pacientov lieCenych antipsychotikami, v porovnani s priblizne 2,6 % mierou tmrtia

v skupine s placebom. Aj ked’ sa pri¢iny smrti, ku ktorym doslo pocas klinickych skusani s atypickymi
antipsychotikami 1isili, najc¢astejsie pri¢iny imrtia boli bud’ kardiovaskularneho (napr. zlyhanie srdca, nahla
smrt) alebo infekéného charakteru (napr. pneumonia). Observacné stidie naznacuju, ze podobne ako atypické
antipsychotika, tak aj liecba konvencnymi antipsychotikami méze zvysit’ mortalitu.

Nie je znamy rozsah, v akom boli zistenia zvySenej mortality v observaénych stadiach pripisané
antipsychotikdm, na rozdiel od niektorych charakteristik pacientov.

Venozna tromboembdlia

V stvislosti s antipsychotikami boli hlasené pripady vendznej tromboemboélie (VTE). Ked'Ze pacienti lieeni
antipsychotikami maju ¢asto ziskané rizikové faktory pre VTE, je nutné identifikovat’ vSetky rizikové faktory
pre VTE pred, ako aj pocas liecby Amisulpridom Viatris a prijat’ potrebné preventivne opatrenia.

Rakovina prsnika
Amisulprid moéze zvysit’ hladiny prolaktinu. Z tohto dovodu je potrebna opatrnost’ a pacienti s rakovinou
prsnika v anamnéze alebo v rodinnej anamnéze maju byt starostlivo sledovani pocas liecby amisulpridom.

U pacientov lieCenych urcitymi atypickymi antipsychotikami, vratane amisulpridu, sa zaznamenala
hyperglykémia. Z toho dovodu je potrebné u pacientov so stanovenou diagnézou diabetes mellitus alebo

S rizikovymi faktormi pre vznik diabetu, ktori zacinaju lieCbu amisulpridom, prisluSnym spdsobom sledovat’
glykémiu.

Amisulprid méze znizit’ prah pre vznik zachvatov. Pacientov s vyskytom zachvatov v anamnéze je preto
potrebné pocas liecby amisulpridom starostlivo sledovat’.

Amisulprid sa vylucuje oblickami. V pripade poruchy funkcie obli¢iek sa méa davka lieku znizit’ a je potrebné
zvazit intermitentnu liecbu (pozri Cast’ 4.2).
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U starSich pacientov sa ma amisulprid, podobne ako iné neuroleptikd, pouzivat’ s mimoriadnou opatrnost'ou
z dovodu mozného rizika hypotenzie alebo sedacie. Moze byt tieZ potrebné znizenie davky, vzh'adom na
poruchu funkcie obliciek.

Po ndhlom ukonceni liecby vysokymi davkami antipsychotik sa opisali priznaky z vysadenia zahfiiajiice
nauzeu, vracanie a nespavost’. Taktiez sa moZe objavit’ opdtovny vyskyt psychotickych priznakov a bolo
hlasené objavenie sa portich spojenych s mimovol'nymi pohybmi (akymi st akatizia, dystonia a dyskinéza).
Preto sa odporaca postupné vysadzovanie licku.

Pocas uzivania antipsychotik, vratane amisulpridu, sa zaznamenali pripady leukopénie, neutropénie
a agranulocytdzy. Neobjasnené infekcie alebo horicka moézu byt’ priznakom krvnej dyskrézie (pozri Cast’ 4.8)
a vyzaduju si okamzité hematologické vySetrenie.

Benigny tumor hypofyzy:

Amisulprid méze zvysit’ hladinu prolaktinu. Poéas lie¢by amisulpridom boli pozorované pripady benignych
tumorov hypofyzy ako je prolaktindm (pozri ¢ast’ 4.8.). V pripade vel'mi vysokych hladin prolaktinu alebo
klinickych prejavov tumoru hypofyzy (ako su defekt zorného pol'a a bolesti hlavy), ma sa vykonat’
zobrazovacie vySetrenie hypofyzy. V pripade, Ze sa potvrdi diagnéza tumoru hypofyzy, lie¢ba amisulpridom
sa musi ukoncit’ (pozri Cast’ 4.3).

Amisulprid Viatris obsahuje laktozu:
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo
gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinacie:
o Lieky, ktoré mézu vyvolat’ torsades de pointes:
- antiarytmika triedy Ia, ako st chinidin, dizopyramid
- antiarytmika triedy III, ako st amiodaroén, sotalol
- iné lieciva, ako st bepridil, cisaprid, sultoprid, tioridazin, metadon, erytromycin (intraven6zny),
vinkamin (intravendzny), halofantrin, pentamidin, sparfloxacin, azolové antimykotika.
. Levodopa: vzajomny antagonisticky uc¢inok levodopy a neuroleptik. Amisulprid méze antagonizovat’
ucinok dopaminovych agonistov, napr. bromokryptinu, ropinirolu

rrrrr

Kombinacie, ktoré sa neodporucaju:
o Lieky, ktoré zvysuju riziko torsades de pointes alebo mozu predizit QT interval:
- lieky vyvolavajuce bradykardiu, akymi su beta-blokatory, blokatory vapnikovych kanalov
vyvolavajtce bradykardiu, ako diltiazem a verapamil, klonidin, guanfacin a digitalis
- lieky, ktoré mozu spdsobit’ hypokaliémiu alebo nerovnovahu elektrolytov: hypokaliemizujuce
diuretika, stimulujuce laxativa, amfotericin B (intravendzne), glukokortikoidy a tetrakosaktidy.
Hypokaliémia sa musi upravit’.
- antipsychotika ako st pimozid a haloperidol
- imipraminové antidepresiva
- litium
- niektoré antihistaminikd ako su astemizol a terfenadin
- meflochin
- neuroleptika, ako su tioridazin, chlérpromazin, trifluperazin, pimozid, haloperidol
e  Amisulprid méze zosilnit’ u¢inky alkoholu. Preto sa pocas lieby nema konzumovat alkohol.

Kombinacie, ktoré sa musia zvazit’.

Subezné uzivanie nasledovnych lie¢iv moze viest’ k zosilneniu uéinku:

. Lieky tImiace CNS, vratane narkotik, anestetik, analgetik, sedativnych H; antihistaminik, barbituratov,
benzodiazepinov a inych anxiolytik, klonidinu a jeho derivatov.
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. Antihypertenziva a iné hypotenziva.
. Subezné podavanie amisulpridu a klozapinu moze viest’ k zvyseniu plazmatickych hladin amisulpridu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii s len limitované udaje o uzivani amisulpridu u gravidnych zien. Bezpecnost’ amisulpridu pocas
gravidity nebola stanovena.

UZivanie amisulpridu sa neodportica u tehotnych zien a u zien vo fertilnom veku, ktoré¢ nepouzivaji G€innt
antikoncepciu, pokial’ prinos heprevazi mozné rizika.

Amisulprid prechadza placentou.
Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri éast’ 5.3).

Novorodenci, vystaveni pdsobeniu antipsychotik, vratane amisulpridu, pocas treticho trimestra gravidity
matky, st vystaveni riziku neziaducich G¢inkov vratane extrapyramidovych priznakov a/alebo priznakov
Z vysadenia, ktoré mozu byt premenlivé ¢o sa tyka zavaznosti a dizky trvania po porode (pozri Cast’ 4.8).
Boli hlasené pripady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, trasu, ospalosti, dychacich tazkosti alebo
poruch kimenia. V dosledku toho maju byt novorodenci starostlivo sledovani.

Dojcenie

Amisulprid sa v niektorych pripadoch vylucuje do materského mlieka v zna¢ne vel’kych mnozstvach nad
akceptovanii hodnotu 10% davky upravenej podl'a hmotnosti matky, avSak koncentracia v krvi dojcenych
deti nebola stanovena. K dispozicii nie su dostatocné informacie o vplyve amisulpridu

na novorodencov/dojcata. Je potrebné sa rozhodnut’, i prerusit’ doj¢enie alebo sa zdrzat’ lieCby
amisulpridom, zohl'adiiujuc prinos dojcenia pre dieta a prinos lieCby pre Zenu.

Fertilita
Na liecenych zvieratach bola pozorovana znizena fertilita spojena s farmakologickym uc¢inkom lieku
(prostrednictvom prolaktinu).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Amisulprid moéze spdsobovat’ ospalost’ a rozmazané videnie, a preto méze byt’ znizena schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje, a to aj ked’ sa uziva v odpora¢anych davkach (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce uinky

Neziaduce reakcie boli zoradené podl'a frekvencie vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie:
Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych | Frekvencia | Neziaduce reakcie na liek

systémov

Poruchy krvi Menej ¢asté | Leukopénia, neutropénia (pozri Cast’ 4.4)
a lymfatického Zriedkavé Agranulocytoza (pozri Cast’ 4.4)

systému

Poruchy imunitného | Menej Cast¢ | Alergické reakcie

systému
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Poruchy
endokrinného
systému

Casté

Zvysenie plazmatickych hladin prolaktinu, ktoré je po
ukonceni lieCby amisulpridom reverzibilné. Toto méze
sposobit”.

—galaktoreu,

—amenoreu alebo poruchy menstruécie,
—gynekomastiu,

—bolest’ prsnikov alebo zvac¢senie prsnikov,
—erektilnt dysfunkciu.

Menej Casté

Benigny tumor hypofyzy, ako je prolaktindm (pozri Cast’ 4.3
a Cast’ 4.4)

Poruchy
metabolizmu
a vyzivy

Menej Casté

Hyperglykémia (pozri Cast’ 4.4), hypertriglyceridémia
a hypercholesterolémia

Zriedkavé

Hyponatriémia. Syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu (SIADH).

Psychické poruchy

Casté

Nespavost’

Uzkost

Agitovanost’
Orgazmicka dysfunkcia

Menej Casté

Zmatenost’

Poruchy nervového
systéemu

Vel'mi ¢asté

Mozu sa vyskytnut’ extrapyramidové priznaky™:
—tremor,

—rigidita,

—hypokinéza,

—hypersalivacia,

—akatizia,

—dyskinéza.

Casté

Moze sa objavit’ akutna dystonia (torticolis spastica,
okulogyricka kriza, trizmus).?
Ospalost’

Menej Casté

Tardivna dyskinéza charakterizovana rytmickymi
mimovolnymi pohybmi, predovSetkym jazyka a/alebo tvare,
zvycajne po dlhodobom podéavani .3

Zachvaty

Zriedkavé Priznaky neuroleptického maligneho syndromu (pozri ¢ast’
4.4), ¢o moze byt potencialne smrtelnd komplikacia.
Nezname Syndrém nepokojnych néh
Poruchy oka Casté Rozmazané videnie (pozri Cast’ 4.7)
Poruchy srdca Menej Casté Bradykardia
a srdcovej cinnosti | Zriedkavé Predizenie QT intervalu
Ventrikularne arytmie ako je torsades de pointes,
ventrikularna tachykardia, ktorda moze viest’ k ventrikularnej
fibrilacii alebo k zastaveniu srdca, nahlej smrti (pozri ¢ast’
4.4)
Poruchy ciev Casté Hypotenzia
Menej ¢asté | ZvySenie krvného tlaku
Zriedkavé Vendzny tromboembolizmus, vratane pl'icnej embdlie,

niekedy smrtel'nej a hlboka vendzna trombdza (pozri Cast 4.4)

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika
a mediastina

Menej Casté

Nosova kongescia
Aspiraéna pneumonia (hlavne v spojeni s inymi
antipsychotikami a timivymi latkami na CNS)

Poruchy

Casté

Zapcha
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gastrointestindlneho Nevolnost’
traktu Vracanie
Sucho v tstach
Poruchy pecene Menej Casté Hepatocelularne poskodenie
a zlcovych ciest
Poruchy koze Zriedkavé Angioedém
a podkozného Zihlavka
tkaniva Nezname Fotosenzitivna reakcia
Poruchy kostrovej Menej ¢asté | Osteopénia
a svalovej sustavy Osteoporoza
a spojivového Nezname Rabdomyolyza
tkaniva
Poruchy obliciek Menej ¢asté | Retencia mocu
a mocovych ciest
Stavy v gravidite. Nezname Syndrém z vysadenia lieku u novorodencov (pozri Cast’ 4.6)
V Sestonedeli
a perinatdlnom
obdobi
Laboratorne Casté Prirastok telesnej hmotnosti
a funkcné vySetrenia | Menej Casté Zvysené hladiny peCenovych enzymov, najma transaminaz
Nezname Zvysena hladina kreatininfosfokindzy v krvi
Urazy, otravy Nezname Pad v dosledku neziaducich reakcii narusujucich telesni
a komplikacie rovnovahu
liecebného postupu

! Tieto priznaky su pri podavani optimalnych davok zvy¢ajne mierne a Eiastocne reverzibilné pri podani
antiparkinsonik bez prerusenia podavania amisulpridu. Vyskyt extrapyramidovych priznakov, ktoré su
zavislé od davky, zostava vel'mi nizky pri lieCbe pacientov s prevazne negativnymi priznakmi pri podavani
davok 50 - 300 mg/den.

2 Je reverzibilna pri podani antiparkinsonika bez prerusenia podévania amisulpridu.

3 Liecba antiparkinsonikami sa nema pouzit, pretoze nie je i¢inna a moze vyvolat’ zhorenie priznakov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Skuisenosti s predavkovanim amisulpridom st obmedzené. Zaznamenalo sa zosilnenie znamych
farmakologickych ucinkov lieku. Patri sem ospalost’, sedacia, hypotenzia, extrapyramidové priznaky a koma.
SmrteI'né nasledky sa zaznamenali prevazne v kombinacii s inymi psychotropnymi latkami.

V pripade akutneho predavkovania je potrebné vziat’ do ivahy moznost’ pozitia viacerych liekov.

Kedze amisulprid je malo dialyzovatel'ny, hemodialyza je na eliminaciu lie¢iva net¢inna.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum amisulpridu. Preto je potrebné zabezpecit’ nalezité podporné
opatrenia za starostlivého sledovania vitalnych funkcii, vratane nepretrzitého monitorovania srdcovej

¢innosti vzhl’'adom na riziko predlzenia QT intervalu, az do Gplného zotavenia pacienta.

Ak sa vyskytni zavazné extrapyramidové priznaky, maju sa podat’ anticholinergika.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, benzamidy, ATC kéd: NOSAL05

Amisulprid sa selektivne a s vysokou afinitou viaze na 'udské dopaminergné receptorové podtypy D2/Ds,
pri¢om nema ziadnu afinitu k receptorom podtypu D1, D4 a Ds.

Na rozdiel od klasickych a inych atypickych neuroleptik, amisulprid nema Ziadnu afinitu k sérotoninovym,
a-adrenergnym, Hi-histaminovym ani cholinergnym receptorom. Okrem toho sa amisulprid neviaze ani

na sigma receptory.

V §tadiach na zvieratach amisulprid podavany vo vysokych davkach blokoval receptory pre dopamin, ktoré
sa nachadzaji v mezolimbickom systéme, a to predovsetkym tie, ktoré sa nachadzajt mimo striatum. Pri
podavani v nizkych davkach prednostne blokuje presynaptické D2/Ds receptory, ¢o vyvola uvolnenie
dopaminu, ktory je zodpovedny za dezinhibi¢né ucinky.

Tento farmakologicky profil méze vysvetl'ovat’ klinicka ti€¢innost’ amisulpridu pri pouziti na ako negativne
tak aj pozitivne priznaky schizofrénie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Amisulprid vykazuje u I'udi dve maximalne hodnoty absorpcie: jedna sa dosiahne rychlo, hodinu po podani
davky, a druhd za 3 a 4 hodiny po jej podani. Zodpovedajuce plazmatické koncentracie su 39 + 3 a
54 + 4 ng/ml po 50 mg davke. Absolutna biologicka dostupnost’ je 48 %.

Jedlo bohaté na uhl'ohydraty (obsahujuce 68 % tekutin) signifikantne znizuje hodnoty AUC, Tmax @ Crax
amisulpridu, po podani s jedlom s vysokym obsahom tuku sa v§ak ziadne zmeny nepozorovali. Vyznam
tychto zisteni pre rutinnt klinickd prax vsak nie je znamy.

Distribucia
Distribu¢ny objem je 5,8 1/kg, vdzba na plazmatické bielkoviny je nizka (16 %) a nie st zname ziadne
liekové interakcie.

Biotransformacia

Amisulprid sa malo metabolizuje: identifikované boli dva neaktivne metabolity, ktoré predstavuju priblizne
4 % davky. Po podavani opakovanych davok nedochadza ku kumulacii amisulpridu a jeho farmakokinetika
zostava nezmenena.

Elimindcia

Elimina¢ny polcas amisulpridu je priblizne 12 hodin po peroralnom podani. Amisulprid sa vylucuje mocom
v nezmenenej podobe. Mocom sa vylaci 50 % intraven6zne podanej davky, z toho 90 % sa vylaéi v priebehu
24 hodin. Renalny klirens je radovo 20 I/hod alebo 330 ml/min.

Porucha funkcie pecene
KedZe sa amisulprid malo metabolizuje, u pacientov s hepatalnou insuficienciou nie je nutné redukovat’ jeho
davku.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je eliminaény pol¢as nezmeneny, zatial’ ¢o systémovy klirens je

2,5 — 3-nasobne znizeny. Plocha pod krivkou koncentracie (AUC) amisulpridu je pri I'ahkej poruche funkcie
obli¢iek zvySena dvojnasobne a pri stredne tazkej poruche funkcie obliciek takmer desatnasobne (pozri ¢ast’
4.2). Skusenosti st vSak v tejto oblasti len obmedzené a neexistujil idaje o liecbe davkami vyssimi ako

50 mg.
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Amisulprid je ve'mi malo dialyzovatel'ny.

Starsi 'udia

Obmedzené farmakokinetické udaje u starsich jedincov (> 65 rokov) ukazuju, ze po podani jednorazovej
peroralnej davky 50 mg dochadza k 10-30 % narastu Cmax, T+ 8 AUC. Pre opakované podanie nie su takéto
udaje k dispozicii.

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Kompletné zhrnutie dokonéenych $tidii bezpe¢nosti naznacuje, ze amisulprid nie je Spojeny so Ziadnym
v§eobecnym, organovo-specifickym, teratogénnym, mutagénnym alebo karcinogénnym rizikom. Zmeny
pozorované u potkanov a psov pri podavani davok, ktoré boli nizsie ako je maximalna tolerovana davka mali
bud’ charakter farmakologického u¢inku alebo nemali za danych podmienok z toxikologického hl'adiska
ziadny zésadny vyznam.

V porovnani s maximalnou odport¢anou davkou pre ¢loveka boli maximalne tolerované davky 2x a 7x
vyssie u potkana (200 mg/kg/den) a u psa (120 mg/kg/den), ¢o zodpoveda 1,5 — 4,5 vyssej hodnote AUC

u potkana ako u ¢loveka.

Boli vykonané studie karcinogenity u mysi (120 mg/kg/den) a reprodukéné studie (160, 300 a 500 mg/kg/den
U potkanov, kralikov a mysi). Expozicia zvierat amisulpridu pocas tychto poslednych $tidii nebola
hodnotena.

V stadiach na zvieratach mal amisulprid G¢inok na rast a vyvoj plodu v davkach zodpovedajticich
ekvivalentnej davke pre ¢loveka 2 000 mg/deti a viac pre 50 kg pacienta. Nebol zisteny ziaden dokaz
0 teratogénnom potenciali amisulpridu. Stidie vplyvu amisulpridu na spravanie potomkov neboli vykonané.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

mikrokrystalicka celuldza

sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)

hypromeloza

stearat hore¢naty

400 mg:

Filmovy obal:

hypromeloza

oxid titanicity (E171)

makrogol 400

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie v PVVC/AI blistroch po:

12 tabliet (50 mg)

20 tabliet (50 mg, 100 mg, 200 mg, 400 mg)
30 tabliet (50 mg, 100 mg, 200 mg, 400 mg)
30 x 1 tabliet (100 mg, 400 mg)

50 tabliet (50 mg, 100 mg, 200 mg, 400 mg)
60 tabliet (50 mg, 100 mg, 200 mg, 400 mg)
60 x 1 tabliet (100 mg, 200 mg)

90 tabliet (50 mg, 100 mg, 200 mg, 400 mg)
100 tabliet (50 mg, 100 mg, 200 mg, 400 mg)
120 tabliet (200 mg)

150 tabliet (200 mg)

150 (3 skatul’ky po 50) tabliet (200 mg)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

8.  REGISTRACNE CISLA

Amisulprid Viatris 50 mg tablety: 68/0269/14-S

Amisulprid Viatris 100 mg tablety: 68/0270/14-S

Amisulprid Viatris 200 mg tablety: 68/0271/14-S

Amisulprid Viatris 400 mg filmom obalené tablety: 68/0272/14-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. augusta 2014

Datum posledného predlzenia registracie: 21. februara 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2024
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