Sp. zn. sukls54719/2020
Pfibalova informace: informace pro pacienta
AKTIPROL 50 mg tablety

AKTIPROL 200 mg tablety
amisulpridum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je AKTIPROL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AKTIPROL uZivat

3. Jak se AKTIPROL uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak AKTIPROL uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je AKTIPROL ak ¢emu se pouziva

AKTIPROL je 1€k uzivany k 1é€bé duSevnich poruch, patti do skupiny 1é€ivych pfipravki nazyvanych
antipsychotika. Snizuje aktivitu ur¢ité ¢asti mozku, ktera ma vztah k dusevnim porucham.

AKTIPROL se pouziva k 1é¢bé onemocnéni, které se nazyva schizofrenie.

Vzdy postupujte podle pokynti svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete AK TIPROL uZivat

Neuzivejte AKTIPROL

o jestlize jste alergicky(d) na amisulprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

e pokud mate nadorové onemocnéni prsu

e pokud mate nadorové onemocnéni v podveésku mozkovém (hypofyze)
e pokud mate urcity typ nadoru diené nadledvin, tzv. feochromocytom
e pokud kojite

e pokud mate vzacnou dédi¢nou srde¢ni chorobu, ktera se projevuje pomalou srde¢ni frekvenci
a nepravidelnym srde¢nim rytmem (Syndrom prodlouzeni QT intervalu)
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e pokud uzivate I€ky, které maji vliv na srdce (prodlouzeni QT intervalu), naptiklad 1éky na
o Parkinsonovu chorobu (levodopa)
o poruchy srde¢niho rytmu (napt. amiodaron, sotalol, chinidin a disopyramid)
e pokud uzivate jiné Iéky jako je bepridil, cisaprid, sultoprid, thioridazin, methadon, erythromycin
(injekéni podani), vinkamin (injekéni podani), halofantrin, pentamidin, sparfloxacin

AKTIPROL nesmi uzivat déti pfed nastupem puberty.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku AKTIPROL se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Porad’te se se svym lékafem, zejména pokud:

e mate onemocnéni srdce nebo srdecni problémy v rodinné anamnéze

o né¢kdo z vas$i rodiny ma vzacné dédi¢né onemocnéni srdce, které se projevuje pomalou tepovou
frekvenci a nepravidelnym srde¢nim rytmem (syndrom prodlouzeni QT intervalu)

e mate problémy s ledvinami

e mate epilepsii nebo jste v minulosti mél(a) zachvaty
e mate Parkinsonovu nemoc

e mate cukrovku nebo u Vas hrozi riziko jejiho rozvoje

e jestlize se u Vas nebo u n€koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami
(tromboza), protoze uzivani podobnych piipravki, jako je tento, je spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach

e VY nebo nékdo z Vasi rodiny mate nebo jste v minulosti mél(a) rakovinu prsu

Okamzité informujte svého lékaie, jestliZe:

e mate pocit malatnosti, mate sklon k zanétim, zvlasté k anginé¢ a horecce (infekce), kvili
nizkému poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocytoza)

e mate vysokou horecku, svalovou ztuhlost, poruchy védomi a silné poceni. Tyto ptiznaky mohou
byt fatalni a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou pomoc.

Pfi uzivani amisulpridu byly hlaseny zavazné jaterni problémy. Thned oznamte svému lékafi, pokud se
u Vas objevi unava, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha nebo Zluté zbarveni
o¢i nebo kuize.

Urcité skupiny pacientii (napiiklad star$i pacienti a pacienti s demenci) maji vétsi riziko vyskytu
nezadoucich Gc¢inkl véetné mrtvice.

Informujte svého 1ékare o 16€be piipravkem AKTIPROL, v piipadé testovani Vasi krve a moci, protoze
muze ovlivnit jejich vysledky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a AKTIPROL

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Je to proto, Ze AKTIPROL muze mit vliv na zpisob, jakym nékteré dalsi 1éky ucinkuji. Nekteré 1éky
mohou také ovlivnit zpisob fungovani piipravku AKTIPROL.

Zejména neuzivejte tento pripravek, pokud jste 1éceni

e levodopou (I€k uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy nemaoci)
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e ]éCivy zvanymi agonisté dopaminu (napi. bromokriptin, ropinirol)

e léky na poruchy srde¢niho rytmu (napf. amiodaron, sotalol, chinidin, disopyramid)

e dalsimi léky jako je bepridil, cisaprid, sultoprid, thioridazin, methadon, erythromycin (injekéni

podani), vinkamin (injek¢ni podani), halofantrin, pentamidin, sparfloxacin

Informujte svého lékai‘e, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékia

e Iéky na lécbu vysokého krevniho tlaku (diltiazem, verapamil, betablokatory, jako metoprolol)

o léky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (digoxin)

e léky uzivané na migrény a navaly horka (klonidin)

e antidepresiva (imipramin)

e Iéky na artritidu nebo onemocnéni pojivové tkané (napft. kortikosteroidy, prednisolon)

e Iéky uzivané pii zacpé (natrium-pikosulfat, bisakodyl)

e Iéky proti bolesti jako je morfin, oxykodon, tramadol

¢ |éky na epilepsii (fenobarbital)

o antihistaminika (Iéky proti alergii, které mohou zptsobovat ospalost)

o |éky uzivané k 1écbé strachu a izkosti (benzodiazepiny)

o Iéky k 1é¢bé dusevnich poruch (napf. pimozid, haloperidol, lithium)

e urcité typy diuretik (,,tablety na odvodnéni®)

e anestetika (Iéky na znecitlivéni)

e Iéky k 1é¢bé plisiiovych infekci podavané do zily (amfotericin B)

e léky na malarii (napf. meflochin)

e antipsychotika (klozapin)

Béhem uzivani amisulpridu nepijte alkohol. Alkohol zvysuje letargicky u¢inek amisulpridu.

AKTIPROL s alkoholem

Tablety spolknéte pted jidlem a zapijte dostateénym mnozstvim vody. Pokud uzivate piipravek
AKTIPROL, nepijte alkohol, protoze alkohol miiZe ovlivnit zpusob, jakym piipravek Gcinkuje.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Uzivani amisulpridu se nedoporucuje v téhotenstvi a u zen v plodném véku, pokud nepouzivaji uc¢innou
antikoncepci. Pokud uzivate amisulprid v poslednich tfech mésicich tehotenstvi, mtize se u Vaseho
ditéte vyskytnout pohybovy neklid, zvySené svalové napé€ti, mimovolni tfes, ospalost, problémy
s dychanim nebo potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto piiznaki,
kontaktujte 1ékare.

Kojeni

Béhem 1é¢by amisulpridem nesmite kojit. Porad’te se s 1ékafem, jak nejlépe krmit své dité, pokud uzivate
amisulprid.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1é¢by timto piipravkem se muzete citit méné pozorny(a), ospaly(a) nebo spavy(a) a mit
rozmazané vidéni. Pokud k tomu dojde, nefid’te ani neobsluhujte piistroje nebo stroje.

AKTIPROL obsahuje laktézu

AKTIPROL obsahuje laktozu (mléény cukr). Pokud Vam lékai sdélil, Zze nesnasite n€které cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se AKTIPROL uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého 1ékate nebo l1€kéarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend dévka piipravku je:

Dospéli

Obvykla davka je 50-300 mg denné nebo 400-800 mg denné v zavislosti na vasich pfiznacich.
V individualnich pfipadech mtize byt denni davka navySena az na 1200 mg denné.

Vas 1ékar upravi davku podle Vasi individualni reakce.

Déavka ptipravku AKTIPROL zavisi na povaze Vasi choroby a je tfeba, abyste se pfesné drzel(a) pokyni
svého I¢kare.

Tablety se polykaji celé a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.
Pouziti u déti a dospivajicich
AKTIPROL nema byt podavan détem pted nastupem puberty.

Pouziti amisulpridu od puberty do 18 let véku se nedoporucuje z divodu omezenych tdaju.

Starsi pacienti

Va3 lékai Vam maze snizit davku. Rid'te se pokyny 1ékaie.

Pacienti s poruchou funkce jater

Neni potfeba Vam snizovat davku piipravku.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Va3 lékai Vam maze snizit davku. Rid'te se pokyny 1ékaie.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku AKTIPROL, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), oznamte to ihned lékafi, nebo jdéte do nejblizsi
nemocnice. Vezméte si s sebou toto baleni 1éku.

Piiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat ospalost, spavost, mimovolni pohyby, zavraté, mdloby
(z divodu nizkého krevniho tlaku) a bezvédomi.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit AKTIPROL

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi ¢as na
dalsi davku, zapomenutou davku vynechejte.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
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JestliZe jste piestal(a) uzivat AKTIPROL
Neptestavejte uzivat AKTIPROL bez konzultace s Vasim 1ékarem.

Pokud nahle ukonc¢ite 1écbu vysokymi davkami amisulpridu, mize se objevit pocit na zvraceni, zvraceni
a nespavost. Mohou se také znovu objevit pfiznaky pro které se 1éCite a poruchy pohybi (jako je
akatizie - neschopnost vydrzet v klidu, dystonie - porucha svalového napéti a dyskineze - porucha
souhry normalnich pohybi).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtiZze mit i tento pfipravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud dojde k rozvoji nékterého z nasledujicich nezadoucich ucinkd, ptestaiite ptipravek AKTIPROL
uzivat a ihned informujte svého 1ékate nebo vyhledejte nejblizsi pohotovost:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
e poruchy védomi podobné spanku
o kieCe v ofnich svalech s pohledem nahoru
o nepravidelny srde¢ni tep s rychlym, mozna velmi nepravidelnym srde¢nim tepem, ktery miize
vést k infarktu
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
e Zzachvaty
e pomaly puls

e malatnost, sklon k zanétu (infekcim), zejména bolest v krku a horecka v disledku zmén v krvi
(pokles poctu bilych krvinek, agranulocyt6za)

e poskozeni tkané jater

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

e vysoka teplota, ztuhlost svali, silné poceni, zmatenost, ospalost nebo agitace (neurolepticky
maligni syndrom)

e Krevni srazeniny v zilach, zejména dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a
zarudnuti dolni koncetiny), které mohou putovat zZilnim fecistém do plic a zplsobit bolest na
hrudi a dychaci obtize

e nador hypofyzy (s ptiznaky, jako je vylucovani mléka z prsou a zastaveni menstruace) v
disledku zvysené hladiny hormont (prolaktinu) v krvi. U muzt zvétSeni prsou a impotence.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit)
e abstinencni syndrom u novorozencu (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

e zvySena citlivost klize na slunce a ultrafialové zafeni
Dalsi nezadouci acinky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

e pomalé, mimovolni, kroutivé pohyby
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nezadouci ucinky podobné Parkinsonové chorob¢ s pomalymi, mimovolnimipohyby, tfes rukou
a hlavy, rigidnimi pohyby, ztuhlymi vyrazy obliceje, svalovym napétim a zvySenou tvorbou
sputa (hlenu)

to¢ivé a kroutivé pohyby zejména dolnich koncetin

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

rotace krku v disledku kieci ve svalech krku

snizené otevirani Celisti v disledku napéti v zZvykacich svalech

Zacpa, nevolnost, zvraceni, sucho v tstech

zavrateé, mozna mdloby kvili nizkému krevnimu tlaku

zvétSeni prsou u muzi, napéti na hrudi, vyluc¢ovani mléka z prsou, absence menstruace
impotence, neschopnost dosahnout orgasmu

nespavost, uzkost, neklid

ptibyvani na vaze

rozmazané vidéni

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

pomalé, mimovolnipohyby. Po ukonceni 1écby nemusi zmizet.

Casté moceni, zizen, Unava zpusobena vysokou hladinou cukru v krvi. Nékteré se mohou
vyvinout v zavazné vedlejsi ucinky.

alergické reakce

zvysené riziko ateroskler6zy v disledku vysokych hladin cholesterolu a/nebo tukt (triglyceridit)
v krvi

zmatenost

vysoky krevni tlak
Ucpany nos

zapal plic

zvySené riziko zlomenin v dasledku osteopenie a osteopordzy. Mize se vyvinout v zadvazny
vedlejsi ucinek. Pokud se u vas objevi nahla bolest zad, kontaktujte svého l¢kare.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

vyrazka (kopfivka) a otok, které mohou byt vazné. Promluvte si se svym lékaiem. Otok obliceje,
rtl a jazyka, které mohou byt fatalni. Pokud si v§imnete nékterého z téchto pfiznakt, okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

nevolnost, diskomfort, svalova slabost a stav zmatenosti v dasledku nizkého obsahu sodiku v
krvi (hyponatrémie). MUze jit o zavazny stav. Porad’te se se svym lékafem.

syndrom nepiimétené sekrece antidiuretického hormonu (STADH)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

syndrom neklidnych nohou (nepfijemné pocity v nohou docasné zmirnéné pohybem
a symptomy se zhorsuji i v noci)

6/8



Amisulprid miize také zpusobit nezadouci Géinky, kterych si obvykle nevSimnete. Jde 0 zmény
v nékterych laboratornich testech v disledku G¢inki na krev, jatra a srde¢ni rytmus. Po ukonéeni 1é¢by
budou laboratorni testy opét normalni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak AKTIPROL uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AKTIPROL obsahuje

Lécivou latkou je amisulpridum.

Jedna tableta piipravku AKTIPROL 50 mg tablety obsahuje amisulpridum 50 mg.

Jedna tableta piipravku AKTIPROL 200 mg tablety obsahuje amisulpridum 200 mg.

Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktozy, sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), hypromelosa
2910/5, granulovana mikrokrystalicka celulosa a magnesium-stearat.

Jak pripravek AKTIPROL vypada a co obsahuje toto baleni

AKTIPROL 50 mg tablety: bil¢, kulaté, ploché tablety o priméru 7 mm.

AKTIPROL 200 mg tablety: bilé, kulaté, ploché tablety s ptlici ryhou na jedné strané, o pruméru
11,5 mm. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na
stejné davky.

PVC/PE/PVDC-AI nebo PVC/PVDC-AI blistry v krabi¢kach obsahujicich 30, 60 nebo 90 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce
MEDOCHEMIE Ltd. (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dénsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Litva, Loty$sko, Malta, Rumunsko, Slovenska republika:
AKTIPROL

Bulharsko;: MEDOSULPIDE
Recko: SULPIDE

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 14. 4. 2021
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