Sp. zn. sukls98037/2024, sukls98044/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Amisulprid Viatris 50 mg tablety
Amisulprid Viatris 200 mg tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

50 mg: Jedna tableta obsahuje 50 mg amisulpridu.
200 mg: Jedna tableta obsahuje 200 mg amisulpridu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
50 mg: Jedna tableta obsahuje 16,28 mg monohydratu laktosy.
200 mg: Jedna tableta obsahuje 65,12 mg monohydratu laktosy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA
Tableta.
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 strané vyrazeno ,,AMI“ nad pilici ryhou
a,,200* pod pilici ryhou, na druhé strané vyrazeno ,,G”.
200 mg: Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Amisulprid Viatris je indikovan k 1é¢bé akutni i chronické schizofrenie s:
e pozitivnimi symptomy (jako jsou bludy, halucinace, poruchy mysleni, hostilita
a podeziivavost) a/nebo

e negativnimi symptomy (deficitni syndrom) jako jsou oplostéla afektivita, emo¢ni a socialni
staZeni.

To zahrnuje i pacienty s prevladajicimi negativnimi symptomy.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Pozitivni symptomy

U akutnich psychotickych epizod se doporucuje denni davka vrozmezi 400 - 800 mg.

V individualnich ptipadech lze denni davku zvysit az na 1200 mg. Davky vys§i nez 1200 mg/den
nebyly ve vétsi mife hodnoceny z hlediska bezpe¢nosti, a proto se nemaji pouzivat.
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Pfi zahajeni 1éCby se nevyzaduje specificka titrace davky. Davky by mély byt upraveny dle
individualni odpovédi.

U pacientti se smiSenymi pozitivnimi a negativnimi ptiznaky se ma davka upravit tak, aby se dosahlo
optimalni kontroly pozitivnich pfiznakd.

Udrzovaci 1é¢ba by méla byt nastavena individualng na nejnizsi G€inné déavce.

Prevladajici negativni symptomy (deficitni syndrom)
Doporucuyji se denni davky v rozmezi 50-300 mg. Davky maji byt ptizpisobeny individualné.

Ptipravek Amisulprid Viatris 1ze podavat jednou denné v davkach az 300 mg, vyssi davky se podavaji
rozdéleny do 2 davek.

Je tieba pouzivat nejnizsi ac¢innou davku.

Zvlastni populace

Starsi pacienti nad 65 let véku

Lécba starsich pacientt se nedoporucuje. Bezpe¢nost amisulpridu byla zkoumana u omezeného poétu
star§ich pacientt. Pokud je 1é¢ba amisulpridem absolutn¢ nezbytna, ma se podavat se zvySenou
opatrnosti z divodu mozného rizika hypotenze nebo sedace. Miuze byt také nutné snizit davku
Vv pfipad¢ renalni nedostatecnosti.

Pediatricka populace

Utinnost a bezpecnost amisulpridu nebyla u déti a dospivajicich mladsich 18 let stanovena.
K dispozici jsou pouze omezené tdaje pro pouZiti amisulpridu u dospivajicich pfi 1é¢bé schizofrenie.
Proto neni doporuc¢eno amisulprid pouzivat u dospivajicich ve véku mezi 15 a 18 lety, dokud nebudou
k dispozici dalsi udaje. Pokud je to absolutné nezbytné, 1écba dospivajicich pacienti musi byt zahajena
a vedena lékafem se zkuSenostmi s lécbou schizofrenie u této veékové kategorie. Amisulprid je
kontraindikovan u déti a dospivajicich do 15 let (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin

Amisulprid je vylu¢ovan ledvinami. V piipadé renalni nedostate¢nosti s clearance kreatininu (CRcy)
vrozmezi 30 - 60 ml/min by méla byt davka redukovana na polovinu; V ptipadé renalni
nedostate¢nosti S clearance kreatininu v rozmezi 10 — 30 ml/min by méla byt davka redukovana
na tietinu. Vzhledem Kk tomu, ze u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin (CRc < 10 mi/min)
nejsou zadné zkusSenosti, nema se amisulprid u téchto pacient pouzivat (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater
Vzhledem ke slabému metabolismu v jatrech by nemélo byt nutné davku redukovat.

Délka lécby

Z kontrolovanych klinickych hodnoceni jsou k dispozici udaje pokryvajici 1é¢bu v délce 1 roku. Doba
trvani 1écby by méla byt urcena oSetfujicim lékatem.

Lécba se ma ukoncovat pozvolna, aby se zabranilo pfiznakim z vysazeni (viz bod 4.4).

Pro davky, kterych nelze dosahnout pomoci této sily, jsou k dispozici jiné sily tohoto 1é¢ivého
pripravku.

Zpisob podani
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Peroralni podani.
Tablety se polykaji vcelku nebo rozptilené a zapijeji se dostateénym mnozstvim tekutiny.
Amisulprid Viatris 1ze uzivat nezavisle na jidle.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Soucasné prolaktin-dependentni nadorové onemocnéni, napf. hypofyzarni prolaktinom ¢i karcinom

prsu.

Feochromocytom.

Déti a dospivajici do 15 let (viz bod 4.2).

Kombinace s levodopou (viz bod 4.5)

Kombinace s nasledujicimi 1é¢ivymi piipravky, které mohou zpusobit torsades de pointes (viz bod

4.5):

e antiarytmika tfidy la jako napft. chinidin a disopyramid;

e antiarytmika tridy III jako napt. amiodaron a sotalol;

o dalsi 1écCivé piipravky jako napf. bepridil, cisaprid, sultoprid, thioridazin, methadon,
erythromycin  (intravendzni aplikace), vinkamin (intravenozni aplikace), halofantrin,
pentamidin, sparfloxacin, azolova antimykotika.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pfi pouziti amisulpridu byla hlaSena t€zka jaterni toxicita. Pacienti maji byt pouceni, aby okamzité
hlasili 1ékati piiznaky jako astenie, anorexie, nauzea, zvraceni, bolest bficha nebo ikterus. Okamzité
maji byt provedena vySetieni v¢etné klinického vysetieni a biologického vyhodnoceni funkce jater (viz
bod 4.8)

Stejné jako u ostatnich neuroleptik se mize objevit neurolepticky maligni syndrom (NMS). Tento stav
je charakterizovan hypertermii, svalovou rigiditou, autonomni dysfunkci, rozmazanym vidénim,
rhabdomyolyzou a zvysenou hladinou CK (kreatinfosfokinaza) a je potencialné fatalni. Pokud se u
pacienta objevi znamky a ptiznaky svédc¢ici pro NMS nebo se u néj objevi nevysvétlitelna
hypertermie, zv1asté pii vysokych dennich davkach, musi byt podavani v§ech antipsychotik véetné
amisulpridu preruseno.

Rhabdomyolyza byla také pozorovana u pacienti bez neuroleptického maligniho syndromu.

Stejné tak jako u ostatnich antidopaminergnich latek tfeba opatrnosti u pacientdl s Parkinsonovou
nemoci, kterou muze amisulprid zhorSovat. Amisulprid by mél byt pouzit pouze, pokud je
neurolepticka 1écba nevyhnutelna.

Prodlouzeni QT intervalu

Amisulprid zptisobuje prodlouzeni QT intervalu v zavislosti na davce (viz bod 4.8). U tohoto ucinku je
znamo, ze zvysuje riziko zavaznych komorovych arytmii, jako jsou torsades de pointes. Pied podanim,
a dale dle klinického stavu pacienta, Se doporucuje vylouceni nasledujicich faktori, které mohou
zvysit riziko téchto poruch rytmu:

- bradykardie <nez 55 tepi/min

- srde¢ni onemocnéni nebo rodinnd anamnéza nahlého umrti nebo prodlouzeni QT intervalu

- poruSend rovnovaha elektrolytt, pfedevsim hypokalemie,

- vrozené prodlouzeni QT intervalu,

- soucasné probihajici lécba ptipravky, které mohou vyvolat bradykardii (< 55 tepl/min),
hypokalemii snizeni intrakardialniho vedeni nebo prodlouzeni QTc¢ intervalu (viz bod 4.5).
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EKG se pred 1éEbou doporucuje u vSech pacientli, zejména starSich osob a pacientt s pozitivni osobni
nebo rodinnou anamnézou srde¢niho onemocnéni, nebo v pfipadé abnormalnich nalezd pii klinickém
kardiologickém vySetfeni. Nutnost EKG monitorovani béhem terapie (napf. pfi zvyseni davky) je
potfebné stanovit individualné¢ u kazdého pacienta. Pokud je QT interval prodlouzeny, davka
amisulpridu musi byt snizena. Pokud je QTc interval > 500 ms, musi byt amisulprid vysazen.

Pravidelné monitorovani elektrolyti se doporucuje zejména u pacientll uzivajicich diuretika nebo pfi
interkurentnim onemocnéni.

Je tieba se vyvarovat spole¢ného podavani s antipsychotiky (viz bod 4.5).

Cévni mozkova prihoda

V randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studiich provadénych u starSich pacientl
s demenci a lé€enych urCitymi atypickymi antipsychotiky, byl pozorovan trojnasobny naridst rizika
cerebrovaskularnich pfihod. Mechanismus zvySeni tohoto rizika neni znam. Nelze vyloucit zvySené
riziko spojené s jinymi antipsychotiky nebo s jinou populaci pacienti. Amisulprid se ma u pacient
s rizikem cévni mozkové prihody pouzivat s opatrnosti.

Starsi pacienti s demenci

U starSich pacientti s demenci 1é¢enych atypickymi antipsychotiky je vyssi riziko tmrti. Analyzy 17
placebem kontrolovanych klinickych studii (v trvani 10 tydn®), pfevazné s pacienty uzivajicimi
atypicka antipsychotika, ukazaly 1,6 az 1,7x vyssi riziko umrti oproti pacientim na placebu. Béhem
typické 10tydenni klinické studie byl vyskyt umrti u pacientti Ié¢enych antipsychotiky ptiblizné 4,5 %,
zatimco ve skupin€ na placebu 2,6 %. Ackoli v klinickych hodnocenich s atypickymi antipsychotiky
byly pficiny amrti riznorodé, vétSinou mély bud’ kardiovaskularni (napf. selhani srdce, nahlé umrti)
nebo infekéni (napf. pneumonie) ptivod. Observacni studie naznacuji, ze podobné jako atypicka
antipsychotika, miize i lécba konvencnimi antipsychotiky zvySovat mortalitu.

Neni ziejmé, v jakém rozsahu lze zvySenou mortalitu zjist€énou v observacnich studiich pfisuzovat
ucinkim antipsychotik nebo spise nékterym charakteristikam pacientd.

Zilni tromboembolismus

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly piipady zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem Kk tomu, Ze u pacientti 1é¢enych antipsychotiky jsou ¢asto pfitomny ziskané rizikové faktory
pro VTE, mély by byt pfed i béhem lécby piipravkem Amisulprid Viatris tyto rizikové faktory
rozpoznany a nasledné by méla byt uplatnéna preventivni opatieni.

Rakovina prsu

Amisulprid maze zpusobit zvySeni plazmatické hladiny prolaktinu. Z toho divodu je zapotiebi
zvlastni opatrnosti a pacientky s osobni ¢i rodinnou anamnézou karcinomu prsu je béhem 1é¢by tieba
dikladné sledovat.

U pacienti léCenych nékterymi atypickymi antipsychotiky, vcetné amisulpridu, byla hlasena
hyperglykémie, proto by u pacientli se stanovenou diagnozou diabetes mellitus nebo u pacientli
s rizikovymi faktory diabetu, ktefi zacinaji uzivat amisulprid, méla byt monitorovana glykémie.

Amisulprid miiZze snizovat kieCovy prah. Proto je tieba pozorngjsi sledovani u pacientl s epilepsii
V anamnéze.

Amisulprid je vylu¢ovan ledvinami. V piipad¢ renalni nedostate¢nosti by mély byt davky redukovany
nebo lze zvazit intermitentni podavani (viz bod 4.2).

Zvlastni pozornost pfi podani amisulpridu, stejné jako ostatnich neuroleptik, vyzaduji star$i nemocni

vzhledem Kk riziku hypotenze a sedace. V piipadé renalni nedostate¢nosti mize byt nutné sniZeni
davky.
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Akutni pfiznaky z vysazeni jako je nauzea, zvraceni a nespavost byly vzacné pozorovany po nahlém
preruseni lécby vysokymi davkami antipsychotik. Pfi uzivani amisulpridu byl hlaSen také navrat
psychotickych pfiznaki a rozvoj mimovolnich poruch hybnosti (jako je akatizie, dystonie
a dyskineze). Doporucuje se tady ptipravek vysazovat postupne.

Byly hlaseny ptipady leukopenie, neutropenie a agranulocyt6zy pii podéavani antipsychotik, vcetné
amisulpridu. Nevysvétlitelné infekce nebo horecky mohou byt pfiznakem krevni dyskrazie (viz bod
4.8) a vyzaduji okamzité hematologické vySetieni.

Nezhoubny nador hypofyzy

Amisulprid miize zvysit hladinu prolaktinu. Béhem 1é¢by amisulpridem byly zaznamendny piipady
benignich nadorti hypofyzy, jako je prolaktinom (viz bod 4.8). V piipadé velmi vysokych hladin
prolaktinu nebo klinickych ptiznakt nadoru hypofyzy (jako jsou vady zorného pole a bolesti hlavy),
ma byt provedeno zobrazovaci vySetfeni hypofyzy. Pokud se potvrdi diagn6za nadoru hypofyzy, 1écba
amisulpridem musi byt zastavena (viz bod 4.3).

Pripravek Amisulprid Viatris obsahuje laktosu
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kontraindikované kombinace (viz rovnéz bod 4.3):
Lécivé pripravky, které mohou zptsobit torsades de pointes:

o antiarytmika tfidy Ia jako napf. chinidin a disopyramid;

o antiarytmika tfidy III jako napt. amiodaron a sotalol;

e dalsi lécivé pripravky jako napt. bepridil, cisaprid, sultoprid, thioridazin, methadon,
erythromycin (intravendézni aplikace), vinkamin (intravendézni aplikace), halofantrin,
pentamidin, sparfloxacin, azolova antimykotika.

Levodopa: recipro¢ni antagonistické ptisobeni mezi levodopou a neuroleptiky. Amisulprid muiZze rusit
ucinek agonistll dopaminu napt. bromokriptinu, ropinirolu.

Kombinace, které se nedoporuduji:
Lécivé ptipravky, které zvySuji riziko torsades de pointes nebo mohou prodlouzit QT interval:
e [&Civé pripravky vyvolavajici bradykardii, jako jsou beta-blokatory, bradykardii vyvolavajici
blokatory kalciového kanalu, jako je diltiazem a verapamil, klonidin, guanfacin; a digitalis
e [éCivé pripravky, které indukuji hypokalémii a elektrolytovou rovnovahu: hypokalemicka
diuretika, stimula¢ni laxativa, amfotericin B (intraven6zni aplikace), glukokortikoidy
a tetrakosaktidy. Hypokalemie by méla byt korigovana.
antipsychotika, jako je pimozid a haloperidol
imipraminova antidepresiva
lithium
néktera antihistaminika jako astemizol, terfenadin
meflochin.

Amisulprid mize zesilovat pisobeni alkoholu. Konzumace alkoholu v priibéhu 1é¢by se nedoporucuje.

Kombinace, které je tieba vzit v uvahu:
Soubézné uzivani nasledujicich latek mtze zpusobit zesileni ucinku:
o latky stlumivym tu¢inkem na CNS vcetné narkotik, anestetik, analgetik, sedativnich Hj
antihistaminik, barbituratii, benzodiazepini a ostatnich anxiolytik, klonidinu a jeho derivatt;
e antihypertenziva a ostatni latky snizujici krevni tlak;
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e souCasné podani amisulpridu a klozapinu mize vést ke zvySenym hladinam amisulpridu
Vv plazmé.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢&hotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené klinické udaje 0 pouziti amisulpridu u téhotnych Zen. Bezpecnost
amisulpridu béhem téhotenstvi nebyla stanovena. Uzivani amisulpridu béhem téhotenstvi a u zen
ve fertilnim véku, které nepouzivaji uc¢innou antikoncepci, se nedoporucuje, pokud ptinos nepievazi
mozné riziko.

Amisulprid prochazi placentou.
Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

U novorozenct, ktefi byli béhem tretiho trimestru téhotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik, véetné
amisulpridu, existuje riziko nezadoucich G¢inku véetné extrapyramidovych piiznaki a/nebo ptiznakt
z vysazeni. Tyto pfiznaky se mohou lisit v délce trvani i v zavaznosti (viz bod 4.8). Byly hlaseny
ptipady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respiracni tisn€ nebo poruch piijmu
potravy. Proto by novorozenci méli byt peclivé monitorovani.

Kojeni

Amisulprid se vylucuje do matefského mléka v pomérné velkych mnozstvich nad tolerovanou
hodnotou 10 % davky upravené na matefskou télesnou hmotnost, ale koncentrace v krvi u kojenych
déti nebyly hodnoceny. Neexistuji dostatené informace o uCincich  amisulpridu
u novorozencti/kojencti. Musi se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit 1é¢bu amisulpridem,
s ptihlédnutim k ptinosu kojeni pro dité a pfinosu [écby pro zenu.

Fertilita
U zvitat byl pozorovan pokles fertility spojeny s farmakologickymi ucinky ptipravku (efekt zptisobeny
prolaktinem).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Amisulprid mtize zpUsobit ospalost a rozmazané vidéni, a tedy muze snizovat schopnost fizeni vozidel
a obsluhy stroja, i kdyz je uzit v doporuc¢enych davkach (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou tiidény dle frekvence vyskytu nasledovneé:
Velmi Casté (> 1/10).

Casté (> 1/100, < 1/10).

Méng Casté (> 1/1000, < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000, < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000).

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urdit).

Tridy organovych systémiu Frekvence NeZadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického méné Casté leukopenie, neutropenie (viz bod 4.4)
systému vzacné agranulocyt6za (viz bod 4.4)
Poruchy imunitniho systému méng Casté alergické reakce
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Endokrinni poruchy

Casté

Zvyseni plazmatickych hladin prolaktinu, které
je reverzibilni po pferuseni podavani
amisulpridu. Dtsledkem muize byt:

galaktorea,

= amenorea nebo menstruacni poruchy,

= gynekomastie,

= bolestivost nebo zvétSeni prst

= poruchy erekce

vzacné

benigni nador hypofyzy, jako je prolaktinom
(vizbod 4.3 a4.4)

Poruchy metabolismu a vyzivy

méné Casté

hyperglykemie (viz bod 4.4),
hypertriglyceridemie a hypercholesterolemie

vzacné

hyponatremie
syndrom nepifimétené sekrece antidiuretického
hormonu (SIADH)

Psychiatrické poruchy

Casté

nespavost

uzkost

agitovanost
orgasticka dysfunkce

méné Casté

Zmatenost

Poruchy nervového systemu

velmi Gasté

Mohou se objevit extrapyramidové symptomy™:
= tremor,

= rigidita,

= hypokineze,

= hypersalivace,

= akatizie,

= dyskineze

Casté

MiiZe se objevit akutni dystonie? (spasticka
tortikolis, okulogyricka krize, trismus).

ospalost

méné Casté

Zpravidla pti dlouhodobém podavani byl zjistén
vyskyt tardivni dyskineze charakterizované
rytmickymi, mimovolnimi pohyby, zejména
jazyka a/nebo obli¢eje. 3

zachvaty kieCi

vzacné neurolepticky maligni syndrom (viz bod 4.4),
coz muze byt fatalni komplikace
neni zndmo syndrom neklidnych nohou
Poruchy oka Casté rozmazané vidéni (viz bod 4.7)
Srdecni poruchy Casté
méné Casté bradykardie
vzacné prodlouzeni QT intervalu, komorova arytmie,
jako napf. torsades de pointes, komorova
tachykardie, ktera maze vést ke komorové
fibrilaci nebo srdecni zastave, nahla smrt (viz
bod 4.4)
Cévni poruchy Casté hypotenze
méné Casté zvySeni krevniho tlaku
vzacné Zilni tromboembolismus, v¢etné ptipada plicni

embolie, nékdy fatalni, a hluboké zilni
trombozy (viz bod 4.4)
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Respiracni, hrudni a méng Casté nazalni kongesce
mediastindlni poruchy aspira¢ni pneumonie (zejména v souvislosti
S podavanim jinych antipsychotik a latek
tlumicich CNS)
Gastrointestinalni poruchy Casté zacpa
nauzea
zvraceni
sucho v ustech
Poruchy jater a zZlucovych cest | mén¢ Casté hepatocelularni poskozeni
Poruchy kiize a podkozni tkané | vzacné angioedém
urtikarie
neni zndmo fotosenzitivni reakce
Poruchy svalové a kosterni méné Casté osteopenie
soustavy a pojivove tkané osteopordza
neni znamo rhabdomyolyza
Poruchy ledvin a mocovych méng Casté retence moci
cest
Stavy spojené s téhotenstvim, neni znamo syndrom z vysazeni 1éku u novorozenct
Sestinedélim a perinatdlnim (viz bod 4.6)
obdobim
VySetieni Casté narist t€lesné hmotnosti
méng Casté zvySené hladiny jaternich enzymd, predev§im
transamindz
neni zndmo zvySend hladina kreatinfosfokinazy v krvi
Poranéni, otravy a neni znamo pad v dusledku nezaddoucich ucinkd, pti kterych
proceduralni komplikace dochazi k naruseni rovnovahy téla

! Tyto symptomy jsou pfi optimalnim davkovani obecné mirné intenzity a ¢asteéné reverzibilni pii podani
antiparkinsonik bez pferuSeni podavani amisulpridu. Incidence je zavisla na davce a zustava pii 16€bé davkami
50 — 300 mg/den u pacientt s predominantné negativnimi symptomy velmi nizka.

2 Tento G¢inek je reverzibilni pti podéni antiparkinsonik bez pteruseni podavani amisulpridu.

3 Antiparkinsonika se nemaji podavat, protoZe jejich podani je neti¢inné a miiZe vyvolat zhor§eni symptomdl.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

ZkuSenost s ptipady predavkovani je omezend. Zjisténo bylo zesileni znamého farmakologického
u¢inku pfipravku zahrnujici ptiznaky jako je ospalost, sedace, hypotenze, extrapyramidové symptomy
a koma. Fatalni pfipady byly hlaseny hlavné v kombinaci s jinymi psychotropnimi latkami.

V ptipadé akutniho pfedavkovani je tfeba vzit v tvahu moznost souc¢asného poziti i jinych latek.

Vzhledem k tomu, ze amisulprid je velmi slabé dialyzovatelny, neni hemodialyza v eliminaci latky
ucelna.
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Neexistuje zadné specifické antidotum amisulpridu. Proto je doporu¢eno zahajeni vhodného sledovani
s peclivou kontrolou zivotnich funkci a nepfetrZitym monitorovanim srdeéni ¢innosti (kviuli riziku
prodlouzeni QT intervalu) az do Gplné Upravy stavu pacienta.

V ptipadé zavazné extrapyramidové symptomatologie by mély byt podany anticholinergni latky.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika; Antipsychotika, neuroleptika.
ATC kod: NOSALO5

Amisulprid se selektivné s vysokou afinitou vaze na lidské dopaminergni receptorové subtypy D2/Ds,
zatimco je zbaven afinity k receptorovym subtypim Dy, D4 a Ds.

Na rozdil od klasickych a atypickych neuroleptik, amisulprid nema zadnou afinitu k serotoninovym,
a-adrenergnim, Hi histaminovym a cholinergnim receptorim. Kromé toho se amisulprid nevéze
na sigma receptory.

Ve vysokych déavkéach, ve studiich provadénych na zvitatech, amisulprid blokuje dopaminergni
neurony pfedev§im mimo striatum, v mesolimbickém systému. V nizkych davkach blokuje prednostné
presynaptické D2/Ds receptory, coz vyvola uvolnéni dopaminu a odpovidajici dezinhibi¢ni efekt.

Tento farmakologicky profil mize vysvétlovat klinickou Gi¢innost amisulpridu Vv pfipadé jeho pouziti
pfi jak negativnich tak pozitivnich symptomech u schizofrenie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

U cloveéka jsou dva absorpéni vrcholy amisulpridu: prvniho je dosazeno rychle, 1 hodinu po davce,
a druhého mezi 3. a 4. hodinou po podani. Odpovidajici plazmatické koncentrace jsou 39 + 3
a 54 + 4 ng/ml po davce 50 mg. Absolutni biologicka dostupnost je 48 %.

Potrava bohatd na karbohydraty (obsahujici 68 % tekutin) vyznamné snizuje AUC, Tmax @ Crmax
amisulpridu, ale nebyly pozorovany zadné zmény po vysoce tuéném jidle. Vyznam téchto nalezi
v bézné klinické praxi v§ak neni znam.

Distribuce
Distribu¢ni objem je 5,8 1/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny je nizka (16%). Nejsou znamé zadné
1ékové interakce.

Biotransformace

Amisulprid je slabé metabolizovan: detekovany byly dva inaktivni metabolity predstavujici ptiblizné
4 % davky. U amisulpridu nedochdzi k akumulaci a jeho farmakokinetika je po opakovaném podéani
nezmeénéna.

Eliminace

Poloc¢as eliminace amisulpridu je pfiblizné 12 hodin po peroralnim podani. Amisulprid je vylu¢ovan
nezménén moci. Po intravenéznim podani je 50 % latky vylou¢eno moci, z toho 90 % béhem prvnich
24 hodin. Rendlni clearance je 20 I/hod nebo 330 ml/min.

Porucha funkce jater

Vzhledem Kk nizké metabolizaci pfipravku V jatrech neni nutné u pacientl s jaterni nedostatecnosti
redukovat davku.
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Porucha funkce ledvin

Polocas eliminace ziistdva u pacientt s renalni nedostate¢nosti nezménén, ale systémova clearance je
2,5- az 3krat nizsi. AUC amisulpridu u lehké renalni nedostatecnosti byla zvySena na dvojnasobek
a u stiedné tézké renalni nedostate¢nosti téméf na desetinasobek (viz bod 4.2). ZkuSenosti jsou vSak
omezengé, a proto nejsou k dispozici udaje odpovidajici davkdm vysSim nez 50 mg.

Amisulprid je jen velmi slabé dialyzovatelny.

Starsi pacienti

Z omezeného poctu farmakokinetickych udajii u starSich nemocnych (> 65 let) bylo zjisténo, Ze
po podani jednotlivé davky 50 mg do$lo k mirnému vzestupu AUC, Cnax @ T12 (0 10-30 %). Nejsou
znamy z4dné udaje po opakovaném podéavani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Po celkovém zhodnoceni ukonéenych studii bezpeCnosti se ukazuje, Ze amisulprid nema obecna,
organové specifickd, teratogenni, mutagenni ¢i karcinogenni rizika. Zmény pozorované pii davkach
pod maximalni tolerovanou davkou u potkant a pst byly zptisobené bud’ farmakologickym t¢inkem,
nebo neprokazovaly za danych podminek vyznamng;jsi toxicky tc¢inek.

V porovnani s maximalni doporucenou davkou u ¢lovéka jsou maximalni tolerované davky 2krat vyssi
u potkant (200 mg/kg/den) a 7krat vyssi u pstu (120 mg/kg/den), coz odpovida u potkanu 1,5-4,5krat
vys$§i AUC nez je predpokladana u ¢loveka.

Byly provedeny studie kancerogenity u mysi (120 mg/kg/den) a reprodukéni studie u potkant (160
mg/kg/den), u kralikti (300 mg/kg/den) a u mysi (500 mg/kg/den). Expozice zvirat amisulpridu béhem
posledné jmenovanych studii nebyla hodnocena.

Ve studiich na zvitatech amisulprid vyvolal u¢inek na rist a vyvoj plodu pti ddvkach odpovidajicich
ekvivalentni davce pro ¢lovéka 2000 mg/den a vyssi pro pacienta o télesné hmotnosti 50 kg. Dikazy
0 teratogennim ucinku amisulpridu nebyly nalezeny. Studie o vlivu amisulpridu na chovani potomstva
nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Hypromelosa

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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PVC/AI 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)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. 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

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

Amisulprid Viatris 50 mg tablety: 68/001/15-C
Amisulprid Viatris 200 mg tablety: 68/003/15-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 1. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19. 2. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. 6. 2024
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