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Pribalova informace: informace pro uZivatele

AMILIA 50 mg tablety
AMILIA 200 mg tablety
AMILIA 400 mg potahované tablety
amisulprid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Amilia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amilia uZivat
Jak se Amilia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amilia uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je Amilia a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Amilia ovliviiuje ¢innost nervovych bunék, kterd je zprostfedkovana dopaminem. Tato latka
je dalezita pro regulaci nervové ¢innosti, ktera je porusena pii riznych duSevnich onemocnénich, napt.
pti schizofrenii. Pripravek Amilia jako 1éCivo ptisobi na dopamin zejména v téch ¢astech mozku, které
maji bezprosttedni vztah k dusevnim porucham. Pfipravek Amilia neptlisobi na jiné latky regulujici
¢innost mozku, coz je vyhodou zejména pro nizky vyskyt nezadoucich G¢inkd.

Piipravek Amilia se uziva k 1é¢b¢ schizofrenie, a to jak akutni, tak chronické formy. Pisobi velmi
dobfe jak na pozitivni ptiznaky (bludy, halucinace, poruchy mysleni, neklid, podeziravost aj.), tak na
primarné negativni priznaky (otup€ly afekt, tizkosti, socialni a emocni stazeni, pocity viny atd.).
Ptipravek Amilia velmi pfiznivé piisobi i na sekundarné negativni piiznaky stejné jako na poruchy
nalady jako napft. deprese, které mohou vznikat pfi pozitivni schizofrenii (s pozitivnimi ptiznaky).
Je uréen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Amilia uZivat

Neuzivejte pripravek Amilia

e jestlize jste alergicky(a) na amisulprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

e pokud mate zvlastni typ nadorového onemocnéni, které vede k poruse vylucovani hormonu
prolaktinu (napf. hypofyzarni prolaktinom nebo nddorové onemocnéni prsu)

¢ pokud mate nador dené nadledvin nazyvany feochromocytom

e jestlize uzivate levodopu k 1é¢bé Parkinsonovy choroby

e jestlize jste dité pred pubertou

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Amilia se porad’te se svym lékatem.

e Pfi podavani vyssich davek ptipravku Amilia, neZ je doporuceno k 1écbé schizofrenie miize vzacné
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dojit ke vzniku tzv. neuroleptického maligniho syndromu, ktery je charakterizovan jinak
nevysvétlitelnym zvySenim teploty, svalovou ztuhlosti a poruchou funkce autonomniho nervového
systému, a ktery mize vést v nékterych ptipadech k umrti. V takovém piipad¢ je tieba okamzité
vyhledat I€kate a pterusit podavani pripravku.

e Pokud se u Vas béhem lécby objevi svalova ztuhlost nebo ubytek svalt spojené s jejich bolesti
(rthabdomyolyza), zrychlenym dychanim, pocenim a poruchou védomi (ospalosti/spavosti) a
nevysvétlitelnou horeCkou: preruste ihned 1écbu a okamzité se porad’te se svym lékafem, protoze
tyto priznaky mohou byt zndmkami vzacného syndromu nazyvaného neurolepticky maligni
syndrom, ktery mtize vést i k umrti (viz bod 4).

¢ U pacientt s Parkinsonovou nemoci musi byt pro uzivani ptipravku Amilia zvlast' zavazné
divody, protoze muze dojit ke zhorSeni tohoto onemocnéni.

e Pokud mate nizsi tepovou frekvenci nebo uzivate 1éky, které mohou zptisobit nizsi tepovou
frekvenci, bude Vas lékar pravidelné kontrolovat.

e Pacienty se znamym onemocnénim srdce a cév bude lékat pravidelné kontrolovat.

e U starSich pacientd se zavaznym dusevnim onemocnénim, které ma souvislost s demenci, je tieba
postupovat s opatrnosti.

e Poradte se s Iékafem, pokud se u Vas nebo u né€koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize
s krevnimi srazeninami (ucpani cév, embolie), protoze uzivani podobnych ptipravki, jako je tento,
je spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

e U pacientt s cukrovkou nebo u pacienti s rizikovymi faktory pro cukrovku, ktefi za¢inaji uzivat
pfipravek Amilia, bude 1ékat kontrolovat hladinu krevniho cukru.

e U pacienti s epilepsii mtize ptipravek Amilia zvysit moznost epileptického zachvatu.

e U starSich pacientd miiZze nastat pokles krevniho tlaku a ttlum.

e Pii ukonceni 1é¢by piipravkem Amilia je tfeba jej vysazovat postupné. Pii okamzitém ukoncenise
mohou vyskytnout ptiznaky z vysazeni (napf. mimovolni pohyby).

e Piiuzivani pripravku Amilia mtze dojit ke snizeni poctu urcitych typt bilych krvinek, coz se
muze projevit nevysvétlitelnymi infekcemi nebo horeckami.

e Pokud mate nebo n€ékdo v rodiné ma rakovinu prsu, Vas lékat by Vas mél peclive sledovat.

e Pfiuzivani pfipravku Amilia se u Vas mtze vyskytnout nezhoubny naddor podvésku mozkového
(hypofyzy) a s tim spojené poruchy zorného pole a bolesti hlavy. V takovém piipad¢ Vam lékar
provede vysetieni hlavy.

Pfi uzivani amisulpridu byly hlaseny zavazné jaterni problémy. Pokud se u Vas objevi tinava, ztrata

chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti bficha nebo zezloutnuti o¢i nebo kiize, okamzité to

sdélte svému 1ékafi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Amilia
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Amilia nesmite uzivat soucasné s témito léky:
e levodopa k [éc¢bé Parkinsonovy choroby
e Iéky zvané agonisté dopaminu (napf. ropinirol a bromokriptin).

Zvlastni opatrnosti je zapottebi pii soucasném uzivani pfipravku Amilia a nasledujicich 1é¢ivych

ptipravki:

¢ obsahujicich latky, které maji tlumivy G€inek na centralni nervovou soustavu (pfipravky k lécbé
bolesti, n¢které pripravky k 16€b¢ alergie, pripravky na spani, na uklidnéni, proti tzkosti, klonidin
k 1é€bé vysokého krevniho tlaku a jemu podobné latky)

e snizujicich krevni tlak

e ovlivitujicich ¢innost srdce (antiarytmika tiidy la a tfidy III —napf. amiodaron, sotalol)

o nékteré 1écivé pripravky proti alergiim (antihistaminika)

e ngkteré dalsi 1é¢ivé piipravky na psychické potiZe (antipsychotika)

o nékteré 1€ky proti malarii (antimalarika).

Amilia s jidlem, pitim a alkoholem

Pokud uzivate pripravek Amilia, nepijte alkohol, protoze se mize zesilit G¢inek alkoholu na centralni
nervovy systém.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Uzivani ptipravku Amilia se v t€hotenstvi a u Zen ve véku, kdy mohou ot€hotnét a nepouzivaji
ucinnou antikoncepci, nedoporucuje.

U novorozenci, jejichz matky uzivaly ptipravek Amilia v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: pohybovy neklid, zvySené svalové napéti, mimovolni
tfes, ospalost, problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi
jakykoli z téchto ptiznakd, kontaktujte détského 1ékare.

Kojeni
Béhem [écby pripravkem Amilia byste neméla kojit. Porad’te se s 1ékatem, jak nejlépe krmit své dite,
pokud uzivate ptipravek Amilia.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju

Ptipravek Amilia mize neptizniveé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost a koordinaci
pohybti (fizeni motorovych vozidel, obsluha stroj1). Tyto ¢innosti smite vykonavat pouze po porad¢
s lékarem.

Amilia obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
lécivy piipravek uzivat.

Amilia 400 mg: Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Amilia uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Amilia mize byt podavan jednou denné do davky 400 mg, vyssi davky maji byt rozdéleny
do dvou dil¢ich davek.

Presné davkovani i délku 1é¢by vzdy uréi 1ékatr.

Obvyklou davkou je 400—800 mg denné, kterou Vam lékar mize zvysit az na 1200 mg/den. Vyssi
davky nejsou doporucovany.

Davkovani ma byt upraveno podle individualni odpovédi a udrZzovaci 1é¢ba ma byt nastavena na
nejnizsi ucinné davcee.

U stavii spojenych s apatii a tendenci k socialni izolaci jsou doporucovany davky 50-300 mg denné.
Davky maji byt pfizptisobeny individualné.

Starsi pacienti
U starSich pacientt je zapotiebi zvySené opatrnosti kvili moznému riziku nizkého krevniho tlaku nebo
ospalosti. V pripad¢ nedostatecné funkce ledvin miize Iékat davku snizit.

Deti a dospivajici
U déti od puberty do 18 let se uzivani pripravku Amilia nedoporucuje.

U déti pred nastupem puberty se tento pripravek nesmi uzivat, protoze jeho bezpecnost nebyla dosud
stanovena.

Porucha funkce ledvin
Lékar snizi davkovani pfipravku Amilia podle stupné zavaznosti poruchy funkce ledvin.

Porucha funkce jater
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U téchto pacientli neni potieba upravovat davku ptipravku.

Zpusob podani
Tablety nekousejte a zapijte je dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Délka 1écby
Lécba je obvykle dlouhodoba.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Amilia, neZ jste mél(a)

Zkusenost s piipady predavkovani je omezend. Zjisténo bylo zesileni u€inku piipravku zahrnujici
ospalost a utlum, ptipadné poruchy védomi, snizeni krevniho tlaku, mimovolni pohyby a kéma.

V ptipadé€ predavkovani nebo nahodného poziti pfipravku ditétem je tieba ihned vyhledat 1ékate, ktery
zafidi peclivou kontrolu Zivotnich funkci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Amilia

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vsak jiz blizi Cas
na dal$i davku, zapomenutou davku vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte nasledujici davku v obvykly ¢as.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Amilia

Vas lékaf rozhodne, jak dlouho budete ptipravek Amilia uzivat. Neptestavejte tablety uzivat, kdyz se
budete citit 1épe. Jestlize prestanete uzivat pripravek Amilia, Va$e nemoc se miize zhorsit nebo vratit.
Pokud 1ékat neur¢i jinak, nesmite 1é¢bu ukoncit nahle. Nahlé ukonceni 1é¢by miize zptisobit ptiznaky

z vysazeni s projevy, jako jsou pocit na zvraceni, zvraceni, nespavost, poceni, extrémni neklid, svalova
ztuhlost nebo neobvyklé pohyby téla, nebo se mohou vratit Vase ptivodni problémy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se tyto pfiznaky rozvinou vyhledejte okamzité 1ékafskou pomoc:

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100)

o Alergické reakce jako kozni vyrazky, svédéni nebo otok, obtize s polykanim nebo dychaci obtize,
otok rtd, tvare, hrdla nebo jazyka.

e Kiece (epilepticky zachvat).

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000)
o Krevni srazeniny v Zilach zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a
zarudnuti dolni koncetiny), které mohou putovat Zilnim fecistém do plic a zapficinit
bolest na hrudi a dychaci obtize.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

e Vysoka teplota, poceni, svalova ztuhlost, zrychlena srde¢ni ¢innost, zrychlené dychania
zmatenost, ospalost nebo neklid. Mohou to byt pfiznaky vzacného, ale zdvazného stavu
zvaného neurolepticky maligni syndrom.

e Neobvykly srdecni tep, velmi rychly srdecni tep nebo bolesti na hrudi, které by mohly
vést k infarktu nebo Zivot ohrozujici srde¢ni poruse.

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)
e ftfes, svalova ztuhlost nebo kiece, pomalé pohyby, zvySené slinéni, nebo neschopnost vydrzet
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v klidu, u nichz obvykle dojde k ustupu, pokud l¢kat snizi davku ptipravku Amilia nebo ptida

jests jiné 1eky.

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 pacienta z 10)

akutni dystonie (mimovolni stahovani svall). Pfiznak vymizi bez pteruseni 1é¢by amisulpridem po
1é¢be antiparkinsonikem.

obtize se spanim (nespavost), uzkost, agitovanost (neklid), poruchy orgasmu
ospalost

zacpa, pocit na zvraceni, zvraceni, sucho v istech

zvyseni télesné hmotnosti

neobvykla tvorba a vytok mléka z prsou u Zen a muzi, bolest prsou
menstruacni problémy, jako je vynechani menstruace

zvétseni prsou u muzi

obtize s dosaZenim a udrZenim erekce nebo ejakulace

nizky krevni tlak

rozmazané vidéni

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100)

snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie nebo neutropenie)

zmatenost

mimovolni nekontrolovatelné pohyby, zejména rukou, nohou, obli¢eje nebo jazyka

zpomaleny srdecni tep

zvySeni krevniho tlaku

zdufeni nebo piekrveni nosni sliznice

zépal plic (infekce plic) v disledku ndhodného vdechnuti jidla nebo zalude¢niho obsahu (zejména
v kombinaci s dal§imi lé¢ivymi pfipravky piisobicimi tlumivé na centralni nervovou soustavu a
tzv. antipsychotiky, 1é¢ivy plsobicimi na poruchy mysleni a vanimani.)

osteopenie (ubyvani kostni hmoty) a osteoporoéza (fidnuti kosti)

zadrzovani moc¢i v mo¢ovém méchyti

zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

zvysena hladina tukd (triacylglyceridi) nebo cholesterolu v krvi

zvysené hladiny jaternich enzymu

poskozeni jaterni tkdné

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000)

Castgjsi vyskyt infekci nez obvykle, které mohou byt zplisobeny onemocnénim krve
(agranulocyt6za)

nezhoubny nador podvésku mozkového (hypofyzy)

snizena koncentrace sodiku v krvi

soubor priznakl nazyvany syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (projevuje se
zadrzovanim vody a otoky)

otoky, kopftivka

zmény na EKG (poruchy srde¢niho rytmu)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

u novorozencu, jejichz matky uzivaly v t€hotenstvi ptipravek Amilia, se miZe objevit syndrom z
nahlého vysazeni 1é¢ivého pripravku.

syndrom neklidnych nohou (neptijemny pocit v nohou, ktery se docasné zmiriiuje pohybem, a
ptiznaky se zhorSuji ke konci dne)

zvySena citlivost kiiZze na slunce a ultrafialove svétlo

pady kvili zhorSené rovnovaze, coz mize vést ke zlomeninam

rhabdomyolyza (rozpad svalil spojeny se svalovou bolesti)

zvySend hladina kreatinfosfokinazy (krevni test naznacujici poskozeni svali).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 1 0;

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amilia uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Amilia obsahuje
Lécivou latkou je amisulprid.
Jedna tableta ptipravku Amilia 50 mg tablety obsahuje 50 mg amisulpridu.
Jedna tableta ptipravku Amilia 200 mg tablety obsahuje 200 mg amisulpridu.
Jedna potahovana tableta piipravku Amilia 400 mg potahované tablety obsahuje 400 mg
amisulpridu.
Dalsimi slozkami ptipravku Amilia 50 mg a Amilia 200 mg jsou kukufi¢ny skrob, monohydrat
laktozy, methylcelulosa 400, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.
Dalsimi slozkami ptfipravku Amilia 400 mg jsou monohydrat laktézy, methylcelulosa 400,
sodna sl karboxymetylskrobu (typ A), magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa (jadro
tablety), bazicky butylovany methakrylatovy kopolymer (E100), oxid titani¢ity (E171), mastek,
magnesium-stearat, makrogol 6000 (potahova vrstva tablety).

Jak Amilia vypada a co obsahuje toto baleni

Amilia 50 mg tablety jsou bilé az témér bilé kulaté tablety s pulici ryhou na jedné stran€, o priméru 7
mm. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Amilia 200 mg tablety jsou bilé az téméf bilé kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné stran€, o praméru
12,5 mm. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Amilia 400 mg potahované tablety jsou bilé az téméf bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety

s pilici ryhou na jedné strang, o velikosti 18x8 mm. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Amilia 50 mg tablety jsou dodavany v blistrovém baleni (Al/PVC) po 12 nebo 60 tabletach; baleni pro
nemocnice obsahuje 600 tablet (po 12 tabletach v jednom blistru).

Amilia 200 mg tablety jsou doddvany v blistrovém baleni (Al/PVC) po 20, 30, 50, 60, 100 a 150
tabletach; baleni pro nemocnice obsahuje 600 tablet (po 10 tabletdch v jednom blistru).

Amilia 400 mg potahované tablety jsou dodavany v blistrovém baleni (Al/PVC) po 20, 30, 50, 60, 100
a 150 potahovanych tabletach; baleni pro nemocnice obsahuje 600 tablet (po 10 tabletach v jednom
blistru).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska AMILIA
republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Estonsko

AMISAN 50 mg, tabletid
AMISAN 200 mg, tabletid
AMISAN 400 mg, Shukese poliimeerikattega tabletid

Litva

AMISAN 50 mg tabletés
AMISAN 200 mg tabletés
AMISAN 400 mg plévele dengta tabletés

Lotyssko

AMISAN 200 mg tabletes
AMISAN 400 mg apvalkotas tabletes

Polsko

Amisan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 9. 2024.
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