Symamis

Amisulpridum

Symamis Amisulpridum. Nazwa produktu leczniczego: Symamis, 200 mg, 400 mg, tabletki. Posta¢ farmaceutyczna, sktad produktu leczniczego: Kazda tabletka zawiera 200 mg (Symamis, 200 mg) lub 400 mg
(Symamis, 400 mg) amisulprydu oraz odpowiednio 100,00 mg lub 200,00 mg laktozy jednowodnej. Symamis, 200 mg: biate, okragte, ptaskie tabletki o $rednicy 11,5 mm z linia podziatu na jednej stronie. Linia podziatu na
tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki. Symamis, 400 mg: biate, obustronnie wypukte tabletki w ksztatcie kapsutki, z linig podziatu po obu stronach, o wymiarach 19 mm
x 10 mm. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu fatwiejszego potknigcia, a nie podziat na réwne dawki. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Symamis wskazany jest do stosowania w leczeniu
ostrej i przewlektej schizofrenii z: objawami pozytywnymi (takimi jak: urojenia, omamy, zaburzenia myslenia, wrogo$¢ i urojenia paranoiczne), objawami negatywnymi (takimi jak: stepienie uczu¢, wycofanie emocjonalne i spoteczne).
Amisulpryd pozwala takze kontrolowac wtdrne objawy negatywne i zaburzenia afektywne, takie jak depresja. D ie i sposob p ia: Dawkowanie: W ostrych zaburzeniach psychotycznych, zaleca sig dawki doustne
wynoszace od 400 do 800 mg na dobe. W indywidualnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 1200 mg na dobg. Nie zbadano w wystarczajacym stopniu bezpieczefistwa stosowania dawek ponad 1200 mg na dobe, zaleca
sie zatem, aby nie podawac dawki leku wiekszej niz 1200 mg na dobeg. Nie jest wymagane specjalne dostosowywanie dawki podczas rozpoczynania leczenia amisulprydem. Dawke nalezy dobiera¢ w zaleznoéci od indywidualnej
reakcji pacjenta na lek. U pacjentow, u ktdrych wystepuja jednoczes$nie objawy pozytywne i negatywne, dawki leku nalezy ustali¢ tak, zeby uzyska¢ optymalng kontrole objawéw pozytywnych. Leczenie podtrzymujace nalezy
prowadzi¢ najmniejsza skuteczng dawka produktu leczniczego. U pacjentow z przewaga objawéw negatywnych, zaleca sie podawanie leku doustnie w dawkach od 50 do 300 mg na dobe. W kazdym przypadku dawke leku nalezy
ustala¢ indywidualnie. Produkt leczniczy Symamis mozna podawac w jednorazowej dawce doustnej do 400 mg na dobe; wigksza dawke nalezy podawac w dawkach podzielonych. Pacjenci w podeszlym wieku. Bezpieczenstwo
stosowania w populacji pacjentéw w podesztym wieku byto badane na niewielkiej grupie 0séb. Z uwagi na ryzyko wystapienia niskiego ci$nienia tetniczego krwi i sedacji amisulpryd nalezy stosowac z zachowaniem szczegélnej
ostrozno$ci. Wymagane moze by¢ réwniez zmniejszenie dawki ze wzgledu na niewydolno$¢ nerek. Dzieci i mfodziez. Skuteczno$¢ i bezpieczerstwo stosowania amisulprydu u mtodziezy od okresu dojrzewania piciowego do
18 lat nie zostaly ustalone. Dane na temat stosowania amisulprydu u miodziezy ze schizofrenia sa ograniczone. W zwiazku z powyzszym, stosowanie amisulprydu u miodziezy od okresu dojrzewania do 18 lat nie jest zalecane.
Podawanie amisulprydu dzieciom przed okresem dojrzewania jest przeciwwskazane, gdyz nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie wiekowej (patrz punkt Przeciwwskazania). Niewydolnosc nerek.
Amisulpryd jest eliminowany z organizmu przez nerki. W przypadku niewydolnosci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ do potowy u pacjentéw, u ktdrych Klirens kreatyniny (CR,) miesci sig w zakresie 0,5-1,0 ml/sek
(30-60 mi/min) oraz do jednej trzeciej dawki u pacjentdw, u kiérych Klirens kreatyniny (CR,) miesci sig w zakresie 0,2-0,6 ml/sek (10-30 ml/min). Brak danych o chorych z cigzkim uszkodzeniem nerek [CR, <0,2 ml/sek (10
mi/min)], dlatego nalezy zachowac szczegélng ostrozno$¢ u tych pacjentow (patrz punkt Specjaine ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). Niewydolnosc watroby. Nie ma koniecznosci modyfikowania dawki,
poniewaz produkt leczniczy nie podlega w istotnym stopniu przemianom metabolicznym. Sposéb podania. Podanie doustne. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na amisulpryd lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza,
nowotwory, ktérych wzrost jest zalezny od stezenia prolaktyny, np. gruczolak przysadki typu prolactinoma i rak piersi (patrz punkty: Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania i Dziatania niepozadane), guz
chromochtonny nadnerczy, dzieci przed okresem dojrzewania piciowego (patrz punkt Dawkowanie), wrodzone wydiuzenie odstgpu QT, okres karmienia piersig, jednoczesne stosowanie z lewodopa, jednoczesne stosowanie z lekami,
ktére moga wydtuzy¢ odstep QT, jednoczesne stosowanie z nastepujacymi lekami, ktdre moga wywotac torsade de pointes: (leki przeciwarytmiczne klasy IA, takie jak chinidyna i dyzopiramid, leki przeciwarytmiczne klasy Ill, takie
jak amiodaron, sotalol, inne leki, takie jak bepridyl, cyzapryd, sultopryd, tiorydazyna, metadon, erytromycyna podawana dozylnie, winkamina podawana dozylnie, halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna). Specjalne
ostrzezenia i $rodki zno$ci dotyczace ia: Zlosliwy zespdt neuroleptyczny. Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow przeciwpsychotycznych, mozliwe jest wystapienie zlosliwego zespotu neuroleptycznego,
potencjalnie Smiertelnego powiktania, z takimi objawami jak hipertermia, sztywno$¢ miesni, zaburzenia czynnosci autonomicznego ukfadu nerwowego, zaburzenia $wiadomosci oraz zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej
w surowicy. W razie wystapienia hipertermii, szczegdInie jesli stosowano duze dawki dobowe leku, nalezy przerwaé podawanie lekow przeciwpsychotycznych, w tym amisulprydu. Choroba Parkinsona. Podobnie jak w przypadku
innych produktéw o dziafaniu antydopaminergicznym nalezy zachowac ostrozno$¢ w razie stosowania amisulprydu u pacjentow z chorobg Parkinsona, gdyz lek ten moze nasila¢ objawy choroby. Amisulpryd moze by¢ stosowany
tylko wéwezas, gdy nie mozna uniknac leczenia lekiem przeciwpsychotycznym. Wydtuzenie odstgpu QT. Amisulpryd wywotuje zalezne od dawki wydtuzenie odstgpu QT (patrz punkt Dziatania niepozadane). Zwigksza to ryzyko
wystapienia cigzkich komorowych zaburzen rytmu serca, takich jak torsade de pointes. Przed zastosowaniem leku, jesli stan kliniczny pacjenta na to pozwala, zaleca sig monitorowanie czynnikéw, ktére moga zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia tego typu zaburzen rytmu serca, jak np: bradykardia ponizej 55 uderzer serca na minute, zaburzenia elektrolitowe, w szczegdlno$ci hipokaliemia, wrodzone wydtuzenie odstepu QT, stosowanie lekéw, ktére
moga powodowac cigzka bradykardie (ponizej 55 uderzer serca na minute), hipokaliemig, zmniejszone przewodzenie w migsniu sercowym lub wydtuzenie odstgpu QT. Udar mdzgu. W badaniach klinicznych z randomizacia i grupa
kontrolng otrzymujaca placebo, przeprowadzonych w populacji pacjentéw w podesztym wieku z demencja, leczonych wybranymi, atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi stwierdzono 3-krotny wzrost ryzyka wystapienia
epizodéw naczyniowo- mdzgowych. Mechanizm, w ktérym dochodzi do wzrostu tego ryzyka, jest nieznany. Nie mozna wykluczy¢ podobnego ryzyka w przypadku stosowania innych lekéw przeciwpsychotycznych lub w innych
grupach pacjentow. Nalezy zachowac ostrozno$c, stosujac amisulpryd u pacjentéw z czynnikami ryzyka udaru mézgu. Pacjenci w podeszlym wigku z otgpieniem. Osoby w podesziym wieku z otgpieniem, leczone lekami
przeciwpsychotycznymi sa w grupie zwigkszonego ryzyka zgonu. Analiza siedemnastu badan prowadzonych z kontrola placebo (zwykle przez 10 tygodni), gtéwnie z udziatem pacjentéw przyjmujacych atypowe leki
przeciwpsychotyczne, wykazata, ze ryzyko zgonu pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy byto 1,6 do 1,7 razy wigksze od ryzyka zgonu pacjentéw przyjmujacych placebo. W przebiegu typowego, 10-tygodniowego kontrolowanego
badania, wskaznik zgondw wsrdd pacjentéw przyjmujacych lek wynosit okoto 4,5% wobec 2,6% w grupie placebo. Chociaz przyczyny zgonéw w badaniach klinicznych dotyczacych atypowych lekéw przeciwpsychotycznych byty
rézne, wydaje sig, ze powodem wigkszosci zgondw byty zaburzenia krazenia (np. niewydolno$¢ serca, nagly zgon) lub choroby zakazne (np. zapalenie ptuc). Wyniki badan obserwacyjnych sugeruja, ze podobnie jak stosowanie
atypowych lekéw przeciwpsychotycznych leczenie konwencjonalnymi lekami przeciwpsychotycznymi moze wiazac sig ze zwigkszona Smiertelnoscia. Nie wiadomo, w jakim stopniu zwigkszona $miertelno$¢ stwierdzong w badaniach
obserwacyjnych mozna przypisaé atypowym lekom przeciwpsychotycznym, a w jakim pewnym cechom pacientow. Zyina choroba zakrzepowo-zatorowa. Zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw
leczonych lekami przeciwpsychotycznymi. W zwigzku z czgstym wystepowaniem u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne nabytych czynnikow ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, przed wiaczeniem do
leczenia oraz w trakcie stosowania amisulprydu, nalezy zidentyfikowa¢ wszystkie mozliwe czynniki ryzyka tej choroby, a takze podjac nalezne $rodki bezpieczenstwa. Rak piersi. Amisulpryd moze podwyzsza¢ poziom prolaktyny.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z rakiem piersi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym oraz prowadzi¢ Scista obserwacig tych pacjentéw w trakcie leczenia amisulprydem. Guzy przysadki mézgowej. Amisulpryd moze
podwyzszac stezenie prolaktyny. Podczas leczenia amisulprydem zaobserwowano przypadki tagodnych guzéw przysadki, typu prolactinoma (patrz punkt Dziatania niepozadane) W przypadku bardzo wysokiego stezenia
prolaktyny lub klinicznych objawéw guza przysadki (takich jak ubytki pola widzenia i béle gtowy), nalezy wykona¢ badania obrazowe przysadki. Jesli diagnoza guza przysadki zostanie potwierdzona, nalezy przerwac leczenie
amisulprydem (patrz punkt Przeciwwskazania). Hiperglikemia. Obserwowano wystgpowanie hiperglikemii u pacjentéw 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. Padaczka. Amisulpryd moze obniza¢ prég drgawkowy, zatem
pacjenci z padaczka w wywiadzie powinni by¢ uwaznie obserwowani w czasie leczenia tym lekiem. Niewydolnosc nerek. Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerki. W razie niewydolnosci nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki lub stosowanie leczenia przerywanego (patrz punkt Dawkowanie). Pacjenci w podesziym wigku. U pacjentéw w podeszlym wieku amisulpryd, podobnie jak inne leki przeciwpsychotyczne, nalezy stosowac ze szczegoina
ostroznoscia z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia niskiego cisnienia tetniczego oraz sedacji. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki ze wzgledu na niewydolnos¢ nerek. Objawy odstawienia. Opisywano ostre objawy odstawienia,
takie jak nudnosci, wymioty i bezsenno$¢ po nagtym przerwaniu stosowania duzych dawek lekow przeciwpsychotycznych. Odnotowano réwniez nawr6t objawéw psychotycznych oraz pojawienie sie ruchéw mimowolnych (takich jak
akatyzja, dystonia, dyskineza). W zwiazku z tym, zalecane jest stopniowe odstawianie amisulprydu. Leukopenia, neutropenia i agranulocytoza. Odnotowano przypadki leukopenii, neutropenii i agranulocytozy u pacjentéw
leczonych lekami przeciwpsychotycznymi, w tym amisulprydem. Niewyjagnione infekcje Iub goraczka moga by¢ objawem zaburzenia skfadu krwi (patrz punkt Dziatania niepozadane) i wymagac natychmiastowego zbadania
wskaznikw hematologicznych. Laktoza. Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy
lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane przedstawiono w kolejno$ci zgodnej z malejaca czgstoscia wystepowania: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej
czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie z ich cigzkoscia. Najciezsze dziatania niepozadane zostaty wymienione na poczatku. Zaburzenia krwi i uktadu chionnego. Niezbyt czgsto: Leukopenia, neutropenia.
Rzadko: Agranulocytoza. Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Niezbyt czesto: Reakcje alergiczne. Zaburzenia endokrynologiczne. Czgsto: Hiperprolaktynemia, mlekotok, zatrzymanie miesigczki, ginekomastia, bél piersi
i zaburzenia erekcji. Rzadko: tagodny guz przysadki typu prolactinoma. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czgsto: Hiperglikemia, hipertriglicerydemia, hipercholesterolemia. Rzadko: Hiponatremia, zespot
nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (SIADH). Zaburzenia psychiczne. Czgsto: Bezsennosc, ek, pobudzenie, zaburzenia orgazmu. Niezbyt czgsto: Splatanie. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Bardzo czgsto: Objawy
pozapiramidowe (drzenia, wzmozone napiecie migéniowe, hipokinezja, nadmierne $linienie sig, akatyzja, dyskineza). Czgsto: Ostra dystonia (kurczowy krecz szyi, dwustronne dystoniczne wznoszenie wzroku oraz nadmierny
wyprost szyi, szczekoscisk), sennosc. Niezbyt czesto: Pézna dyskineza (charakteryzujgca sig rytmicznymi ruchami mimowolnymi, gtéwnie jezyka i/lub twarzy szczegélnie po diugotrwatym podawaniu produktu leczniczego.
Nie powinny by¢ stosowane leki przeciwparkinsonowskie, poniewaz sg nieskuteczne i moga nasila¢ objawy. Drgawki. Rzadko: Ztosliwy zespét neuroleptyczny, potencjalnie zagrazajacy zyciu. Zaburzenia oka. Czgsto:
Niewyrazne widzenie. Zaburzenia serca. Czgsto: Wydtuzenie odstgpu QT. Niezbyt czesto: Bradykardia. Rzadko: Komorowe zaburzenia rytmu, takie jak forsade de pointes, czgstoskurcz komorowy, migotanie komor, zatrzymanie
krazenia, nagly zgon. Zaburzenia naczyniowe. Czgsto: Niedoci$nienie. Niezbyt czesto: Nadcisnienie. Rzadko: Zakrzepica zylna w tym przypadki zatorowosci ptucnej, czasem koriczace sig zgonem, oraz zakrzepica zyt gtgbokich.
Zaburzenia ukfadu oddechowego, kiatki piersiowej i Srddpiersia. Niezbyt czesto: Przekrwienie btony $luzowej nosa, zachtystowe zapalenie ptuc (gtéwnie po skojarzeniu z lekami dziatajgcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy).
Zaburzenia Zofadka i jelit. Czesto: Zaparcia, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej. Rzadko: Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka. Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i tkanki facznej.
Niezbyt czesto: Osteopenia, osteoporoza. Zaburzenia nerek i drdg moczowych. Niezbyt czesto: Zatrzymanie moczu. CigZa, potdg i okres okofoporodowy. Nieznane: Zespét odstawienia u noworodka. Badania diagnostyczne.
Czgsto: Zwigkszenie masy ciata. Niezbyt czgsto: Wzrost aktywnosci enzyméw watrobowych, gtéwnie aminotransferaz. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podejrzewanych dziafan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Numery pozwoler na dopuszczenie do obrotu wydane przez Urzad Rej ji Pr ow L iczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych 200 mg nr 25468, 400 mg nr 25469. Opakowania: 30 tabletek.
Produkty lecznicze wy na recepte, 0z »Rp”. Sugerowana cena dla Pacjenta: . Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Petna informacja o leku
dostgpna na zyczenie. Podmiot odpowiedzialny

* Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw refundowanych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2020 r.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Symamis z dnia 09.07.2019
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