Sp. zn. sukls153723/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Amisulprid Viatris 50 mg tablety
Amisulprid Viatris 200 mg tablety

amisulprid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Amisulprid Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amisulprid Viatris uZivat
Jak se ptipravek Amisulprid Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Amisulprid Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogkrwhE

1. Co je pripravek Amisulprid Viatris a k ¢emu se pouziva

Amisulprid Viatris obsahuje latku zvanou amisulprid a patii do skupiny 1éCivych piipravku
nazyvanych antipsychotika, ktera se pouzivaji k 16¢b¢é dusevniho onemocnéni zvaného schizofrenie.

Ptiznaky zahrnuji:
- bludy (podivné nebo neobvyklé myslenky)
- halucinace (sly$eni nebo vidéni véci, které nejsou skute¢né)
- podeziivavost nebo agresivni Chovani bez zjevného divodu (coz jsou tzv. ,,pozitivni
ptiznaky*)
- stazeni do sebe a utlumeni (coz jsou tzv. ,,negativni pfiznaky*).

Amisulprid Viatris mze byt pouzit k zahajovaci i dlouhodobé 1é¢bé schizofrenie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amisulprid Viatris uZivat

Neuzivejte Amisulprid Viatris:

- jestlize jste alergicky(4d) na amisulprid nebo kteroukoliv pomocnou latku tohoto pfipravku
(uvedenou vbodé 6). Priznaky alergické reakce mohou zahrnovat vyrazku, problémy
s polykanim nebo dychanim, otok rtu, tvare, krku nebo jazyka;

- jestlize mate nador prsu nebo nador zavisly na tvorbé prolaktinu (,,prolaktin dependentni
nador®);

- jestlize mate nador nadledvin zvany feochromocytom;

- jestlize uzivate levodopu (Iék pouzivany k 1é€bé Parkinsonovy choroby), 1éky uZivané k 1é¢bé
poruch srde¢niho rytmu nebo léky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus v piipadé, ze jsou
soucasné uzivany s amisulpridem (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Amisulprid Viatris* nize);
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- jestlize jste mladsi 15 let.

Pokud se Vas néco z uvedeného tyka, neuzivejte tento ptipravek. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete piipravek Amisulprid Viatris uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pii uzivani pfipravku Amisulprid Viatris byly hlaSeny zavazné jaterni problémy. Thned oznamte
svému lékaii, pokud se u Vas objevi tinava, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest
bricha nebo zluté zbarveni o¢i nebo kize.

Pfi uzivani antipsychotik byl hladSen vyskyt neuroleptického maligniho syndromu (NMS). Okamzité
kontaktujte lékaie nebo jdéte do nemocnice, pokud zaznamenate nasledujici nezadouci ucinky:
nevysvétlitelné vysoka teplota, svalova ztuhlost, rozmazané vidéni, bolest svalli, poceni, zrychleny
srdecni tep, zrychlené dychani, zmatenost, ospalost nebo pohybovy neklid. U NMS se také vyskytuje
zvysena hladina kreatinfosfokinazy (CK) v Krvi.

Porad’te se se svym Ié¢kafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat, jestlize:

- mate problémy s ledvinami;

- trpite Parkinsonovou chorobou;

- jste n€kdy trpél(a) zachvaty (epileptickymi zachvaty);

- mate cukrovku nebo Vam bylo sdéleno, Ze u Vas hrozi riziko jejiho rozvoje;

- mate abnormalni srde¢ni rytmus (tepovou frekvenci);

- mate srdecni onemocnéni nebo se ve Vasi rodin€ vyskytly problémy se srdcem ¢i nahlé Gumrti;

- trpite prodlouzenim QT intervalu nebo mate tuto poruchu v rodinné anamnéze (QT interval je
meéfitkem toho, jak vaSe srdce pracuje a mlze byt zmeéfen lékafem pomoci
elektrokardiogramu);

- jste mé&l(a) cévni mozkovou pithodu nebo Vam 1ékat fekl, ze Vam hrozi jeji riziko;

- se u Vas nebo u nekoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly krevni srazeniny, protoze uzivani
podobnych ptipravki, jako je tento, je spojovano s tvorbou krevnich srazenin;

- jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny prodélal rakovinu prsu, protoze amisulprid mize mit vliv
na riziko vzniku rakoviny prsu. Proto byste méla byt béhem 1é¢by piipravkem Amisulprid
Viatris peclivé sledovana;

- mate pomaly srde¢ni tep (méné nez 55 tepu za minutu);

- uzivate jiné léky, které mohou ovlivnit Cinnost srdce; porad’te se se svym lékafem pied
uzivanim jinych piipravki. Viz také ,Neuzivejte Amisulprid Viatris“ a ,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a Amisulprid Viatris®;

- Vam bylo sdéleno, Ze mate pfili§ nizkou hladinu drasliku nebo hotéiku v krvi;

- jste star$i pacient(ka). Je to proto, ze star$i osoby jsou nachylngjsi k vyskytu nizkého krevniho
tlaku nebo pocitu ospalosti. Byl zaznamenan mirné zvySeny pocet umrti u starSich pacientl
Sdemenci, u pacientd, kteti uzivali antipsychotika v porovnani s pacienty, ktefi
antipsychotika neuzivali.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, promluvte si se svym lékafem nebo
Iékarnikem dfive, nez uzijete Amisulprid Viatris.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Amisulprid Viatris
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetn¢ 1ékd dostupnych bez 1ékatrského piedpisu.

Amisulprid totiz mtze ovlivnit zpisob fungovani jinych pripravkt. Podobné nékteré piipravky mohou
ovlivnit zpiisob fungovani amisulpridu.

NeuZivejte tento 1€k a porad’te se s lékafem, zejména pokud uZivate:
- bromokriptin nebo ropinirol (Iéky uzivané k 1é¢bé Parkinsonovy choroby)
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levodopu a 1éky uréené k 1é¢bé Parkinsonovy choroby

1éky pouzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (jako je chinidin, disopyramid, prokainamid,
amiodaron a sotalol)

cisaprid (uzivany k 1é¢bé zalude¢nich problému)

bepridil (uzivany k 1é¢bé anginy pectoris/bolesti na hrudi a pfi zménach srdec¢niho rytmu)
sultoprid a thioridazin (k 1écbé schizofrenie)

metadon (k 1é¢bé bolesti a zavislosti)

halofantrin (k prevenci malarie)

pentamidin (k 1é¢b¢ infekce u pacientti s HIV)

erythromycin podavany injekéné nebo sparfloxacin (antibiotika)

1éky k 1é¢bé plistiovych infekci, jako je klotrimazol

vinkamin podavany injek¢né (pouzivany pii riznych mozkovych poruchéch).

Informujte svého lékai‘e v pfipad¢, Ze uzivate nasledujici 1éky:

léky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo jinych problémi se srdcem, které by
mohly zpomalit tepovou frekvenci. Mezi n¢ patii beta-blokatory (jako nebivolol nebo
bisoprolol), diltiazem, verapamil, klonidin, guanfacin, digoxine nebo digoxinu podobna
léciva.

Iéky, které mohou zplsobit nizkou hladinu drasliku v¢etné diuretik ("tablety na odvodnéni"),
nektera projimadla, amfotericin B (injek¢ni), glukokortikoidy (pouzivané pii stavech, jako je
astma nebo revmatoidni artritida) a tetrakosaktid (mtze byt pouzit pfi klinickych vySetienich)
1éky uzivané k 1é¢bé schizofrenie, jako je pimozid, klozapin nebo haloperidol

imipramin nebo lithium (uZivané k 1é¢bé deprese)

nektera antihistaminika jako astemizol a terfenadin (k 1é¢bé alergie)

meflochin pouzivany k 1é¢bé malarie

ostatni antipsychotické 1éky pouzivané pfi psychickych problémech

1éky Kk 1é¢bé zavazné bolesti nazyvané opiaty jako je morfin nebo pethidin

léky k 1écbeé nespavosti jako jsou barbituraty a benzodiazepiny

1éky k 1é¢bé bolesti, jako je tramadol a indometacin

anestetika

antihistaminika (k 1é¢b¢ alergii), které mohou zptisobit ospalost, jako je prometazin.

Amisulprid Viatris s alkoholem
Béhem uzivani ptipravku Amisulprid Viatris nepijte alkohol. Je to proto, Ze Amisulprid Viatris mize
zvysit ucinky alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Uzivani ptipravku Amisulprid Viatris se v téhotenstvi a u zen ve v€ku, kdy mohou ot¢hotnét
a nepouzivaji a¢innou antikoncepci, nedoporucuje.

U novorozenci, jejichz matky uzivaly Amisulprid Viatris v poslednim trimestru (posledni tii mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s ptijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto
ptiznakd, prosim, kontaktujte détského 1€kare.

Kojeni

Béhem 1é¢by piipravkem Amisulprid Viatris nesmite kojit. Porad’te se s Iékafem, jak nejlépe krmit
své dite, pokud uzivate piipravek Amisulprid Viatris.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
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Béhem uzivani tohoto piipravku muzete byt méné pozorny(a), matozny(a), ospaly(d) nebo mit
rozmazané vidéni. Pokud se Vas toto tyka, nefid'te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Amisulprid Viatris obsahuje laktozu
Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Amisulprid Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynu svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(3), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospeli

Pokud trpite pozitivnimi ptiznaky schizofrenie, doporuena davka je mezi 400 mg a 800 mg denné
abude upravena lékafem v zavislosti na povaze a zavaznosti onemocnéni a na funkci ledvin.
Maximalni denni davka je 1200 mg.

Pokud trpite pozitivnimi i negativnimi ptiznaky schizofrenie, Vas 1ékat upravi davku tak, aby byly
pozitivni pfiznaky dostatecné kontrolovany. Pro udrzovaci 1écbu Vas 1ékat zvoli nejniz§i moznou
davku, ktera je u Vas ti¢inna.

Pokud trpite vétSinou negativnimi ptiznaky schizofrenie, doporucena davka je mezi 50 mg a 300 mg
denné, a bude upravena lékafem v zavislosti na povaze a zavaznosti onemocnéni a na funkci ledvin.

Pacienti nad 65 let:
Amisulprid mtze zpisobit sedaci (ospalost) nebo pokles krevniho tlaku, a obecné se nedoporucuje,
protoze existuji jen omezené zkusenosti u této vékové skupiny.

Pouziti u déti a dospivajicich:

Utinnost a bezpe¢nost amisulpridu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla stanovena. Pokud je
nezbytné nutna, lécba dospivajicich ve véku 15 - 18 let musi byt zahdjena a vedena lékarem se
zkusenostmi s 1écbou schizofrenie u této vékové skupiny.

Déti a dospivajici do 15 let véku nesméji tento piipravek uzivat (viz bod 2 "Neuzivejte piipravek
Amisulprid Viatris®).

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
Lékar Vam obvykle da niz8§i ddvku. To miZe byt polovina nebo tfetina obvyklé denni davky,
Vv zavislosti na tom, jak dobie Vase ledviny pracuji.

Jak se tento lék uziva
e Tablety spolknéte a zapijte sklenici vody.
Tablety mtzete uzit pti jidle nebo mezi jidly.
Davky do 300 mg za den muzete uzit v jedné davce najednou pokud mozno ve stejnou dobu
kazdy den.
U davek vyssich nez 300 mg uzivejte polovinu davky rano a polovinu vecer.
Tablety o sile 100 mg, 200 mg a 400 mg mohou byt rozdéleny na dvé stejné davky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Amisulprid Viatris, nez jste mél(a)

Okamzité kontaktujte svého 1ékatfe nebo nemocnici. Vezméte s sebou tablety, pfibalovou informaci
a/nebo krabiCku, aby 1ékaf véd¢l, co uzivate. Mohou nastat nasledujici ucinky: pocit neklidu nebo
tfes, ztuhlost svall, pocit inavy nebo ospalost, coz mize vést az k bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amisulprid Viatris
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Vezmeéte si davku, jakmile si vzpomenete. Pokud uz se priblizila doba uziti dalsi davky, zapomenutou
davku vynechte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Amisulprid Viatris

Nepiestavejte uzivat ptipravek Amisulprid Viatris, dokud Vam tak nefekne lékaf. Nepiestavejte
uzivat piipravek i v pfipadé, Ze se budete citit 1épe. Pokud byste piestal(a) pfipravek uzivat,
onemocnéni se muze zhorsit nebo znovu objevit. Pokud nahle piestanete ptipravek uzivat bez porady
s lékatem, mize u Vas dojit k rozvoji piiznakt z vysazeni S projevy jako je nevolnost, zvraceni,
poceni, nespavost, extrémni neklid, svalova ztuhlost, abnormalni pohyby nebo se V4§ pivodni stav
muze obnovit. K zamezeni rozvoje ptiznakil z vysazeni je dilezité postupné snizovani davky podle
instrukci Vaseho 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pifipravek nezadouci ucCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned vyhledejte svého 1ékafe nebo navstivte nemocnici, pokud u Vas dojde k rozvoji nékterého
z nasledujicich nezadoucich ucinki:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Zavazna alergicka reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat svédivou vystouplou vyrazku, obtizné
dychani nebo polykani, otok rtd, obli¢eje, krku nebo jazyka
Zachvaty (kiece)
e Vice infekci nez obvykle, zpiisobujicich horecku, bolest v krku nebo viedy v ustech. Toto
muze byt zptisobeno snizenim poc¢tu nebo nedostatkem bilych krvinek.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 0sob)

e Vysokd teplota, rozmazané vidéni, poceni, svalova ztuhlost, buSeni srdce, zrychleny dech
nebo zmatenost, inava nebo agitovanost. Toto mohou byt pfiznaky zavazného, ale velmi
vzacného syndromu zvaného ,,neurolepticky maligni syndrom*.

e Neobvykly srde¢ni rytmus, velmi rychly srde¢ni tep nebo bolest na hrudi, ktera mtze vyustit
Vv srdecni ptihodu nebo zivot ohrozujici srdecni potize.

e Krevni sraZzeniny v Zilach zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistem do plic a zapficinit bolest na hrudi
a dychaci obtize. Pokud zpozorujete néktery z téchto ptiznaki, vyhledejte okamzite 1ékate.

e Benigni (ne-rakovinovy), nador hypofyzy, jako je prolaktinom.

e Pocit nevolnosti, zmatenosti nebo slabosti, pocit na zvraceni (nevolnost), ztrata chuti k jidlu,
pocit podrazdénosti. To mohou byt priznaky nemoci zvané syndrom nepfiméfené sekrece
antidiuretického hormonu (SIADH).

Reknéte svému 1éka¥i, jakmile to bude moZné, pokud se u Vis objevi jakykoli z nasledujicich
neziadoucich ucinki:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Tfes, svalova ztuhlost nebo kiece, zpomaleni pohybu, nadmémé slinéni nebo neklid.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Nekontrolovatelné pohyby, hlavné nohou a rukou, hlavy, hrdla, ¢elisti nebo o¢i.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
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Nekontrolovatelné pohyby, hlavné tvare a jazyka

Osteoporodza (stav, pii kterém snadno dochazi ke zlomeninam kosti) nebo osteopenie (fidnuti
kostni tkang)

Aspiraéni pneumonie (typ plicniho onemocnéni, které nastava, kdyz dojde ke vdechnuti jidla,
slin, tekutin nebo zvratki do plic nebo dychacich cest vedoucich do plic, misto aby byly
polknuty do jicnu a zaludku).

DalSi nezZadouci u¢inky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Potize se spankem (nespavost) nebo pocit neklidu ¢i agitovanosti
Pocit ospalosti nebo ospalost
Zacpa, nevolnost nebo zvraceni, sucho v ustech
Zvyseni télesné hmotnosti
Nizky krevni tlak, ktery mize zpisobit zavraté
Potize s dosaZzenim orgasmu
Rozmazané vidéni
Zvysena hladina prolaktinu v krvi (bilkovina), zjiS§ténd v krevnich testech, kterda mutze
zpusobit:
e  bolest nebo zvétseni prsou, neobvykly vytok mléka z prsou (u Zen i u muzit)
e  problémy s menstruaci nebo vynechani menstruace
e  potize s dosazenim nebo udrzenim erekce.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zpomaleni srde¢niho rytmu

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémie)

Zvysena hladina tuku (triacylglyceroltr) a cholesterolu v Krvi

Zvyseni jaternich enzymu Vv krevnich testech

Zmatenost

Zvyseni krevniho tlaku

Ucpany nos

Zadrzovani mo¢i (pokud nemuzete zcela vyprazdnit mocovy méchyr).
Poskozeni jaterni tkang

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

Nizké hladiny sodiku v krvi, které se mohou projevit pii krevnich testech (hyponatremie).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji uréit)

Syndrom neklidnych nohou (neptijemny pocit v nohou, ktery se docasné zmiriiuje pohybem,
a priznaky se zhorsuji ke konci dne)

Zvysena citlivost klize na slunce a ultrafialové svétlo.

Ptiznaky z vysazeni pozorované u novorozenc, jejichz matky uzivaly tento piipravek.

Pady kvtli zhorSené rovnovaze, coz miize vést ke zlomeninam.

Rhabdomyolyza (rozpad svalil spojeny se svalovou bolesti).

Zvysena hladina kreatinfosfokinazy (krevni test naznacujici poskozeni svali).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci Gc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amisulprid Viatris uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru
za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméiciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amisulprid Viatris obsahuje

Lécivou latkou je amisulprid.

Jedna tableta piipravku Amisulprid Viatris 50 mg obsahuje 50 mg amisulpridu.
Jedna tableta piipravku Amisulprid Viatris 200 mg obsahuje 200 mg amisulpridu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy (viz bod 2 ,,Amisulprid Viatris obsahuje laktozu‘),
mikrokrystalicka celuldza, sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A), hypromeldza, magnesium-stearat.

Jak piipravek Amisulprid Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

50 mg: bilé kulaté tablety o priméru 6 mm, na jedné strané vyrazeno ,,AA 50“ a na druhé strané
vyrazeno ,,G".

200 mg: bilé kulaté tablety o priméru 10 mm, na jedné stran€ vyraZeno ,,AMI“ nad pilici ryhou
a,,200% pod pilici ryhou, na druhé strané vyrazeno ,,G”.

Amisulprid Viatris je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni:

PVC/Al blistry obsahujici:
12 tablet (50 mg)

20 tablet (50 mg, 200 mg,)
30 tablet (50 mg, 200 mg)
50 tablet (50 mg, 200 mg)
60 tablet (50 mg, 200 mg)
60x1 tabletu (200 mg)

90 tablet (50 mg, 200 mg)
100 tablet (50 mg 200 mg)
120 tablet (200 mg)

150 tablet (200 mg)

150 tablet (3 baleni po 50 tabletach) (200 mg)
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 31. 10. 2024

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 11. 2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Mad’arsko

Tento léCivy pripravek je v clenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru
a ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika  Amisulprid Viatris

Francie AMISULPRIDE VIATRIS 200 mg, comprimé sécable
Italie Amisulpride Mylan 50, 200 mg

Irsko Amisulpride 50, 200 mg tablets

Némecko Amisulprid Mylan 200 mg Tabletten

Portugalsko Amissulprida Mylan

Slovenska Amisulprid Viatris 50 mg, 200 mg, tablety

republika

Spojené Amisulpride 50, 200 mg tablets

kralovstvi

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 6. 2024
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