PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Apo-Amisulprid 50 mg tablety
Apo-Amisulprid 100 mg tablety

Apo-Amisulprid 200 mg tablety
Apo-Amisulprid 400 mg potahované tablety
amisulpridum

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je Apo-Amisulprid a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Apo-Amisulprid užívat 

3.
Jak se Apo-Amisulpride užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek Apo-Amisulprid uchovávat 

6.
Další informace

1.
CO JE APO-Amisulprid  A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Léčivou látkou v tomto přípravku je amisulprid, který patří do skupiny léků nazývaných „antipsychotika“. Používá se na léčení onemocnění s názvem schizofrenie.

Schizofrenie může způsobit, že cítíte, vidíte nebo slyšíte věci, které neexistují, máte zvláštní a děsivé myšlenky, mění vaše chování a způsobuje, že se cítíte osamoceni. Někteří lidé s těmito příznaky  mohou cítit i napětí, úzkost nebo depresi. Účinek amisulpridu je založen na zlepšení zmatených myšlenek, pocitů nebo chování. Je určený na léčbu schizofrenie od prvních příznaků a také po delší době.
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK APO-Amisulprid UŽÍVAT 
Neužívejte přípravek Apo-Amisulprid a sdělte svému lékaři:
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na amisulprid nebo na kteroukoli další složku přípravku Apo-Amisulprid (uvedenou v části 6). 
Příznaky alergické reakce zahrnují: vyrážka, potíže s polykáním nebo dýcháním, otok rtů, tváře, hrdla nebo jazyka.
· jestliže kojíte (viz část „Těhotenství a kojení“).

· jestliže máte karcinom prsu nebo onemocnění nazývané „prolaktin-dependentní nádor“.

· jestliže máte nádor dřeně nadledvin (nazývaný feochromocytom).
· jestliže užíváte jiné přípravky, které mohou měnit srdeční tep jako např. přípravky na léčbu poruch srdečního rytmu (viz část „Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky“)
· jestliže užíváte levodopu, přípravek na léčbu Parkinsonovy choroby (viz část „Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky“).
· jestliže jste mladší než 15 let
· Poraďte se s lékařem, pokud se u Vás nebo u někoho z Vaší rodiny již někdy vyskytly potíže s krevními sraženinami (ucpání cév, embolie). Užívání podobných přípravků jako je tento je totiž spojováno s tvorbou krevních sraženin v cévách.
· Neužívejte tento přípravek, pokud se Vás některý z uvedených bodů týká. Jestliže si nejste jistý(á), promluvte si se svým lékařem nebo lékárníkem předtím, než začnete užívat Apo-Amisulprid.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Apo-Amisulprid je zapotřebí
Poraďte se s lékařem nebo s lékárníkem, předtím než začnete užívat svůj lék:
· jestliže máte problémy s ledvinami.

· jestliže trpíte Parkinsonovou chorobou.

· jestliže jste někdy trpěl záchvaty (epileptickými záchvaty).
· jestliže máte abnormální srdeční rytmus (srdeční frekvenci).
· jestliže máte srdeční onemocnění nebo se vyskytlo ve Vaší rodině. 

· jestliže Vám lékař řekl, že Vám hrozí riziko mrtvice.
· jestliže máte cukrovku nebo Vám bylo sděleno, že u Vás hrozí riziko jejího rozvoje.

· jestliže jste starší pacient/ka, protože starší osoby jsou náchylnější k výskytu nízkého krevního tlaku nebo pocitu ospalosti.

· jestliže máte pomalý srdeční tep (méně než 55 tepů za minutu).

· jestliže Vám bylo sděleno, že máte příliš nízkou hladinu draslíku v krvi.

· jestliže si nejste jistý/á, zda se Vás některé z výše uvedeného týká, zeptejte se před užitím přípravku Apo-Amisulprid svého lékaře nebo lékárníka.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu včetně rostlinných přípravků. Apo-Amisulprid totiž může ovlivnit způsob fungování jiných přípravků. Podobně některé přípravky mohou ovlivnit způsob fungování přípravku Apo-Amisulprid.
Zvláště neužívejte tento přípravek a informujte svého lékaře, pokud užíváte některý z následujících přípravků: 

· Přípravky používané k léčbě poruch srdečního rytmu jako např. chinidin, disopyramid, prokainamid, amiodaron, sotalol a bepridil
· Přípravky, které mohou snižovat hladinu draslíku. K těm patří tablety na odvodnění jako např. bendrofluazid nebo hydrochlorothiazid, některá projímadla, glukokortikoidy (používají se na léčbu astmatu a jiných zánětlivých poruch), tetrakosaktid a amfotericin (používaný na léčbu plísňových onemocnění)
· Levodopa a přípravky na léčbu Parkinsonovy choroby

Informujte lékaře, pokud užíváte některý z následujících léčivých přípravků:

· Přípravky na depresi nebo na zklidnění emocionálních a duševních onemocnění jako např. pimozid a haloperidol, imipramin, thioridazin, lithium a sultoprid
· Přípravky na těžkou bolest, které se nazývají opiáty, jako např. morfin, pethidin nebo methadon

· Přípravky používané k léčbě vysokého krevního tlaku a migrény, jako je klonidin, diltiazem a verapamil,  guanfacin a digitalis

· Léky, které Vám pomáhají spát jako např. barbituráty a benzodiazepiny

· Léky proti bolesti jako např. tramadol a indometacin

· Anestetika

· Antibiotika jako např. erytromycin (podaný injekčně), sparfloxacin nebo pentamidin
· Antihistaminika jako např. promethazin, které způsobují ospalost

· Pentamidin při léčbě pneumonie

· Jestliže si nejste jistý/á, zda se Vás některé z výše uvedeného týká, zeptejte se před užitím přípravku Apo-Amisulprid svého lékaře nebo lékárníka

· Vincamin používaný na zvýšení toku krve do mozku

· Halofantrin používaný na léčbu malárie
Užívání přípravku Apo-Amisulprid s jídlem a pitím

· Spolkněte přípravek Apo-Amisulprid před jídlem a zapijte ho velkým množstvím vody.
· Během léčby přípravkem Apo-Amisulprid nekonzumujte alkohol, protože může ovlivnit způsob, jak tento lék funguje.

Těhotenství a kojení

Neužívejte tento přípravek:

· Jestliže kojíte nebo plánujete kojit.

Poraďte se se svým lékařem dříve, než začnete užívat tento lék, jestliže jste těhotná, můžete být těhotná nebo si myslíte, že jste těhotná.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Při užívání tohoto přípravku se můžete cítit méně čilý/á, otupělý/á a ospalý/á. Pokud se Vám to stane, tak neřiďte dopravní prostředek a neobsluhujte stroje.

Důležité informace o některých složkách přípravku Apo-Amisulprid
Apo-Amisulprid obsahuje laktózu, druh cukru. Pokud Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, poraďte se se svým lékařem, než začnete tento léčivý přípravek užívat.

3.
JAK SE PŘÍPRAVEK APO-Amisulprid UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek Apo-Amisulprid přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Užívání tohoto přípravku

· Tento léčivý přípravek se polyká.
· Spolkněte tablety v celku nebo rozpůlené a zapijte vodou. Tablety nekousejte.
· Užijte jej před jídlem.
· Pokud se Vám zdá, že účinek léku je příliš slabý nebo příliš silný, neměňte si sám(sama) dávkování, ale poraďte se se svým lékařem.

· Pokud Vám lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, zeptejte se svého lékaře před tím, než začnete užívat tento přípravek.

Kolik užívat

Množství Apo-Amisulpridu, které budete užívat, záleží na Vašem onemocnění. Pečlivě dodržujte pokyny Vašeho lékaře.
Dospělí

Obvyklá dávka se pohybuje mezi 50 mg a 800 mg denně.

Váš lékař může začít s nižší dávkou, pokud je to potřebné.

V případě potřeby Vám lékař může předepsat až 1 200 mg denně.
Dávky do 300 mg denně mohou být užity najednou v jedné dávce. Užívejte dávku každý den ve stejném čase.
Dávky vyšší než 300 mg denně se mají užívat tak, že polovinu užijete ráno a druhou polovinu večer.

Starší osoby

Váš lékař Vás musí více sledovat, protože je u Vás větší pravděpodobnost výskytu nízkého krevního tlaku nebo ospalosti způsobené tímto přípravkem.

Osoby s problémy s ledvinami

Váš lékař Vám může dát nižší dávku.
Děti mladší než 15 let

Apo-Amisulprid se nemá podávat dětem mladším než 15 let.
Jestliže jste užil(a) více přípravku Apo-Amisulpridu, než jste měl(a)

Jestliže jste užil(a)  víc tablet, než jste měl(a), informujte svého lékaře nebo jděte přímo do nemocnice.  Vezměte sebou obal od přípravku, aby lékař věděl, co jste užil(a). Mohou se  objevit následující účinky: pocit neklidu a roztřesenost, ztuhlé svaly, nízký krevní tlak, ospalost a útlum, které mohou vést až k ztrátě vědomí.
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Apo-Amisulprid
Pokud jste zapomněl(a)  na dávku, užijte ji hned, jak si vzpomenete. Nicméně blíží-li se čas pro užití další dávky, tak zapomenutou dávku přeskočte. 
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku. 
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Apo-Amisulprid
Užívejte přípravek Apo-Amisulprid tablety až dokud Vám lékař neřekne, že máte přestat. Nepřestávejte tablety užívat, když se budete cítit lépe. Pokud přestanete užívat přípravek, Vaše nemoc se může zhoršit nebo vrátit. Přípravek Apo-Amisulpride se nemá náhle přestat užívat, pokud lékař neurčí jinak.
Náhlé ukončení léčby může způsobit příznaky z vysazení jako např.:

· pocity nevolnosti nebo zvracení

· pocení

· nespavost nebo pocity silného neklidu

· svalová ztuhlost nebo abnormální pohyby těla

· Váš původní stav se může vrátit.
Krevní testy

Užívání přípravku Apo-Amisulprid může ovlivnit výsledky některých krevních testů, včetně testů na zjištění hladinu hormonu nazývaného „prolaktin“ a jaterních testů. Pokud půjdete na krevní testy je důležité, abyste řekl(a) svému lékaři, že užíváte Apo-Amisulprid.
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Apo-Amisulprid nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Přestaňte užívat Apo-Amisulpride  a okamžitě vyhledejte lékaře nebo jděte do nemocnice jestliže:

· máte vysokou horečku, pocení, svalovou ztuhlost, zrychlenou srdeční činnost, zrychlené dýchání a pociťujete ospalost, zmatenost nebo silný neklid. Může se jednat o příznaky vážného, ale vzácného nežádoucího účinku, který se nazývá „neuroleptický maligní syndrom“
· máte neobvyklou srdeční frekvenci, velmi rychlý srdeční tep nebo bolest na hrudi. Tyto příznaky mohou vést k zástavě srdce nebo k život ohrožující srdeční poruše.
Krevní sraženiny v žilách  zvláště dolních končetin (příznaky zahrnují otok,bolest a zarudnutí dolní končetiny), které mohou putovat žilním řečištěm do plic a zapříčinit bolest na hrudi a dýchací obtíže. Jestliže zpozorujete některý z těchto příznaků, vyhledejte okamžitě lékařskou pomoc.
 
U starších pacientů s demencí, kteří užívali antipsychotika, byl pozorován mírně zvýšený počet úmrtí ve srovnání s těmi, kteří antipsychotika neužívali. 
Méně časté (vyskytují se u méně než 1 ze 100 léčených osob)

· máte alergickou reakci jako kožní vyrážky, polykací nebo dýchací potíže, otok rtů, tváře, krku nebo jazyka
· máte křeče (epileptický záchvat)

Informujte ihned svého lékaře, jestliže se u Vás vyskytne některý z následujících nežádoucích účinků:
Velmi časté (vyskytují se u více než 1 z 10 léčených osob)

· třes, svalová ztuhlost nebo křeč, snížená hybnost, zvýšené slinění než obvykla, neschopnost vydržet v klidu.
Časté (vyskytují se u méně než 1 z 10 léčených osob)

· mimovolní pohyby, zejména horních a dolních končetin 

(Tyto příznaky se obvykle zmírní, pokud lékař sníží Vaši dávku amisulpridu nebo předepíše ještě doplňkové léky)

Méně časté (vyskytují se u méně než 1 ze 100 léčených osob)

· pohyby, které nemůžete kontrolovat, zejména obličeje nebo jazyka 

Další nežádoucí účinky zahrnují:

Časté (vyskytují se u méně než 1 z 10 léčených osob)

· potíže se spánkem (nespavost) nebo pocity úzkosti nebo vzrušení
· pocity otupělosti nebo ospalosti 

· zácpa, nevolnost nebo zvracení, sucho v ústech
· vzestup tělesné hmotnost

· neobvyklá tvorba mléka mléčnou žlázou u žen a mužů, bolesti prsou
· zástava menstruace 
· zvětšení prsou u mužů

· potíže s erekcí nebo s jejím udržením nebo s ejakulací
· závratě (které mohou být způsobeny sníženým krevním tlakem)

Méně časté (vyskytují se u méně než 1 ze 100 léčených osob)

· zpomalený srdeční tep

· zvýšené hladiny cukru v krvi (hyperglykemie)

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK PŘÍPRAVEK APO-AMISULPRID UCHOVÁVAT 
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Přípravek Apo-Amisulprid nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a blistru za „EXP“. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Neužívejte Apo-Amisulprid, jestliže si všimnete, že tablety změnily barvu.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co Apo-Amisulprid obsahuje
Tablety obsahují 50 mg, 100 mg, 200 mg nebo 400 mg  léčivé látky amisulpridu.

Pomocnými látkami jsou: monohydrát laktózy, methylcelulóza 400, sodná sůl karboxymethylškrobu (typ A), mikrokrystalická celulóza, magnesium-stearát.
Apo-Amisulprid 400 mg potahované tablety obsahují také základní butylovaný methakrylátový kopolymer, oxid titaničitý (E171), mastek, magnesium stearát,  makrogol 6000
Jak Apo-Amisulprid vypadá a co obsahuje toto balení

Apo-Amisulprid 50 mg tablety, jsou bílé kulaté  tablety s dělicí rýhou na jedné straně a vyraženým A50 na straně druhé. Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny. Jsou dostupné v blistrových baleních po 30, 60 nebo 90 tabletách.
Apo-Amisulprid 100 mg tablety, jsou bílé kulaté  tablety s dělicí rýhou na jedné straně a vyraženým A100 na straně druhé. Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny. Jsou dostupné v blistrových baleních po 60 nebo 100 tabletách.
Apo-Amisulprid 200 mg tablety jsou bílé kulaté  tablety s dělicí  rýhou jedné straně a vyraženým A200 na straně druhé. Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny. Jsou dostupné v blistrových baleních po 30, 60, 90, 100 nebo 150 tabletách. 

Apo-Amisulprid 400 mg potahované tablety jsou bílé až téměř bílé potahované tablety ve tvaru tobolky s dělicí  rýhou na jedné straně. Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny. Jsou dostupné v blistrových baleních po 30, 60 nebo 90 tabletách.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Držitel rozhodnutí 
Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20, 2333 CR Leiden

Nizozemsko

Výrobce

Apotex Nederland B.V.

Archimedesweg 2, 2333 CR Leiden

Nizozemsko

Tato příbalová informace neobsahuje všechny informace o Vašem léku. Máte-li jakékoli otázky nebo si nejste něčím jisti, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 17.3.2010 
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