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AMISAN  200 mg tabletės 
AMISAN  400 mg plėvele dengtos tabletės 


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

AMISAN 50 mg tabletės: kiekvienoje tabletėje yra 50 mg amisulprido.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 46,9 mg laktozės (atitinka 49,37 mg laktozės monohidrato).

AMISAN  200 mg tabletės: kiekvienoje tabletėje yra  200 mg amisulprido.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 187,62 mg laktozės (atitinka 197,50 mg laktozės monohidrato).

AMISAN  400 mg plėvele dengtos tabletės: kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra  400 mg amisulprido.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 190 mg laktozės (atitinka 200 mg laktozės monohidrato).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

AMISAN 50 mg. Tabletė
Balta ar beveik balta, apvali, 7 mm skersmens tabletė su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

AMISAN  200 mg. Tabletė
Balta ar beveik balta, apvali, 12,5 mm skersmens tabletė su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

AMISAN  400 mg. Plėvele dengta tabletė
Balta ar beveik balta, ovali, 18 x 8 mm, abipusiai išgaubta, plėvele dengta tabletė su vagele vienoje pusėje.
Plėvele dengtą tabletę galima padalyti į lygias dozes.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Amisulpridas skirtas ūminei ir lėtinei šizofrenijai gydyti:
pozityviuosius simptomus, tokius kaip kliedesiai, haliucinacijos, mąstymo sutrikimai, priešiškumas, įtarumas;
pirminius negatyviuosius simptomus (deficito sindromas), tokius kaip jausmų išblėsimas, emocinis ir socialinis uždarumas.
Amisulpridas taip pat slopina antrinius negatyviuosius simptomus, esant pozityviajam epizodui, taip pat afektinius sutrikimus, tokius kaip depresinė nuotaika ar retardacija.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pozityvieji simptomai:
Esant pozityviajai būsenai, rekomenduojama gerti 400 –  800 mg dozę per parą. 
Pavieniais atvejais paros dozę galima didinti iki 1200 mg per parą. Ar saugu vartoti didesnę kaip 1200 mg per parą dozę plačiai neįvertinta, todėl tokios dozės vartoti negalima. 

Pradėjus gydymą, dozės didinti palaipsniui nereikia. Vaistinio preparato dozę reikia koreguoti, atsižvelgiant į individualų atsaką. 

Gydomajam poveikiui palaikyti kiekvienam pacientui būtina nustatyti mažiausią veiksmingą dozę. 

Negatyvieji simptomai:
Pacientams, kuriems vyrauja negatyvieji simptomai (deficito sindromas), rekomenduojama gerti 50 –  300 mg dozę per parą. Vaistinio preparato dozę reikia koreguoti, atsižvelgiant į individualų poveikį pacientui. 
Amisulprido dozę iki 400 mg galima gerti vieną kartą per parą, didesnę dozę reikia gerti padalijus ją į dvi atskiras dozes.

Senyviems pacientams 
Amisulprido saugumo tyrimuose dalyvavo nedaug senyvų pacientų. Tokiems pacientams amisulpridą reikia vartoti ypač atsargiai dėl galimos hipotenzijos ir stipresnio raminamojo poveikio rizikos. Be to, dozę gali reikėti mažinti dėl inkstų nepakankamumo.

Vaikų populiacija 
Amisulprido saugumas ir efektyvumas vaikams ir paaugliams nuo lytinio subrendimo iki 18 metų nenustatytas. Duomenys apie amisulprido vartojimą paaugliams, sergantiems šizofrenija, yra riboti. Dėl to vaikams ir paaugliams nuo lytinio subrendimo iki 18 metų amžiaus amisulprido vartoti nerekomenduojama. Vaikams iki lytinio subrendimo amisulprido vartoti negalima, kadangi jo saugumas šioje amžiaus grupėje nenustatytas (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Amisulpridas šalinamas per inkstus. Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, dozę reikia mažinti pusiau, jeigu kreatinino klirensas (KRKL) yra 30–60 ml/min, o jeigu kreatinino klirensas yra 10–30 ml/min – sumažinti tris kartus. Patirties, gydant pacientus, kurių inkstų funkcija labai sutrikusi (KRKL < 10 ml/min), nėra, todėl tokiems pacientams vartoti šio vaistinio preparato rekomenduojama ypač atsargiai (žr. 4.4 skyrių). 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Šis vaistinis preparatas silpnai metabolizuojamas kepenyse, todėl dozės mažinti nebūtina. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
AMISAN tabletes reikia gerti nekramčius, užsigeriant pakankamu skysčio kiekiu. 

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Tuo pačiu metu pacientas serga nuo prolaktino priklausomu naviku, pvz., kankorėžinės liaukos prolaktiną išskiriančia adenoma ar krūties vėžiu (žr. 4.4 ir 4.8 skyrius).
Feochromocitoma.
Vaikai, kurių lytinis brendimas neprasidėjęs.
Vartojimas kartu su levodopa (žr. 4.5 skyrių).

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kaip ir vartojant kitokius neuroleptikus, gali prasidėti piktybinis neurolepsinis sindromas (potencialiai mirtina komplikacija), kuris pasireiškia hipertermija, padidėjusiu raumenų rigidiškumu, autonominės nervų sistemos sutrikimu, sąmonės sutrikimu, rabdomiolize ir padidėjusia kreatinfosfokinazės (KFK) koncentracija kraujyje. Jei pacientui atsiranda požymių ir simptomų, rodančių piktybinį neuroleptinį sindromą (PNS), arba išsivysto nepaaiškinama hipertermija, ypač pacientams, vartojantiems didelę paros dozę, būtina nutraukti visų neuroleptinių vaistinių preparatų, įskaitant amisulpridą, vartojimą.
Rabdomiolizė taip pat buvo pastebėta pacientams, kuriems nebuvo piktybinio neurolepsinio sindromo.

Kaip ir vartojant kitokius antidopaminerginius vaistinius preparatus, skirti amisulprido pacientams, sergantiems Parkinsono liga, reikia atsargiai, nes amisulpridas gali pabloginti šią ligą. Amisulprido vartoti tokiems pacientams galima tik tada, jeigu negalima išvengti gydymo neuroleptikais.

Pranešta apie vartojant amisulprido pasireiškusį sunkų toksinį poveikį kepenims. Pacientams būtina nurodyti, kad jie nedelsdami praneštų gydytojui apie tokius požymius, kaip astenija, anoreksija, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas ar gelta. Būtina nedelsiant atlikti tyrimus, įskaitant klinikinį ištyrimą ir biologinį kepenų funkcijos įvertinimą (žr. 4.8 skyrių).

QT intervalo pailgėjimas
Amisulpridas indukuoja QT intervalo pailgėjimą. Šis efektas yra potencialus veiksnys, kuris gali sukelti skilvelio aritmijas, taip vadinamas torsades de pointes.
Amisulprido reikia skirti atsargiai pacientams, sergantiems širdies ir kraujagyslių sistemos ligomis arba kurių kraujo giminaičiams yra buvę QT intervalo pailgėjimo atvejų. Tokiais atvejais reikia vengti kartu vartoti neuroleptikų.
Taip pat atsargumo reikia imtis, esant šioms situacijoms:
· žymi bradikardija,
· įgimtas QT intervalo pailgėjimas,
· elektrolitų disbalansas, ypač hipokalemija ir hipomagnezemija,
· kartu vartojami vaistiniai preparatai, kurių derinys gali sukelti QT pailgėjimą.

Insultas
Atsitiktinių imčių placebu kontroliuotuose klinikiniuose tyrimuose, kurie buvo atlikti su senyvais pacientais, sergančiais demencija ir gydytais tam tikrais atipiniais antipsichoziniais vaistiniais preparatais, stebėtas tris kartus didesnis smegenų kraujagyslių nepageidaujamų reiškinių pavojus. Tokio pavojaus padidėjimo mechanizmas yra nežinomas. Kitų antipsichozinių vaistinių preparatų arba kitoms pacientų populiacijoms keliamo pavojaus atmesti negalima. Pacientams, turintiems insulto rizikos faktorių, amisulpridą reikia skirti atsargiai. 

Senyvi pacientai, sergantys demencija
Senyviems pacientams, sergantiems demencija ir gydomiems antipsichoziniais vaistiniais preparatais, yra didesnė mirtingumo rizika. Septyniolikos placebu kontroliuojamų tyrimų (modalinė trukmė 10 savaičių) analizė parodė, kad mirties rizika pacientams, vartojusiems atipinių antipsichozinių vaistinių preparatų, yra nuo 1,6 iki1,7 karto didesnė, negu mirties rizika placebo vartojusiems pacientams. 10 savaičių trukmės tipiško kontroliuojamo tyrimo metu mirties rizika atipiniais antipsichoziniais vaistiniais preparatais gydytų pacientų tarpe buvo apie 4,5%, palyginti su maždaug 2,6% dažniu placebo grupėje. Nors mirties priežastys klinikinių tyrimų metu vartojant atipinių antipsichozinių vaistinių preparatų buvo įvairios, dauguma mirčių ištiko dėl širdies ir kraujagyslių sutrikimų (pvz., širdies nepakankamumas, staigi mirtis) arba dėl infekcijų (pvz., pneumonijos). Stebimieji tyrimai rodo, kad, panašiai atipiniams antipsichoziniams vaistiniams preparatams, gydymas įprastiniais antipsichoziniais vaistiniais preparatais gali padidinti mirtingumą.
Kokiu laipsniu duomenys apie padidėjusį mirtingumą stebimųjų tyrimų metu gali būti priskirtini antipsichoziniam vaistiniam preparatui, o ne tam tikromis pacientų ypatybėms, yra neaišku.

Venų tromboembolija
Gauta pranešimų apie venų tromboembolijos (VTE) atvejus vartojant antipsichozinių vaistinių preparatų. Kadangi antipsichoziniais vaistiniais preparatais gydomiems pacientams dažnai būna įgytų VTE rizikos veiksnių, todėl reikia nustatyti visus galimus VTE rizikos veiksnius prieš pradedant gydymą ir gydymo AMISAN metu bei imtis profilaktikos priemonių.

Kai kuriais atipiniais antipsichoziniais vaistiniais preparatais, tarp jų ir amisulpridu, gydytiems pacientams pastebėta hiperglikemija, todėl pacientams, kuriems patvirtinta cukrinio diabeto diagnozė arba kurie turi cukrinio diabeto rizikos faktorių, pradėjus juos gydyti amisulpridu, reikia reguliariai tirti gliukozės kiekį kraujyje.

Amisulpridas gali mažinti traukulių slenkstį. Todėl gydymo amisulpridu metu pacientus, kuriems kada nors buvo epilepsija, reikia atidžiai stebėti.

Amisulpridas šalinamas pro inkstus. Esant sunkiam inkstų nepakankamumui, reikia mažinti amisulprido dozę arba apsvarstyti protarpinio gydymo galimybę (žr. 4.2 skyrių).

Senyviems pacientams amisulprido, kaip ir kitokių neuroleptikų, reikia skirti ypač atsargiai dėl galimos hipotenzijos ir raminamojo poveikio rizikos. Esant inkstų nepakankamumui, gali tekti mažinti dozę.

Yra aprašyta, kad staigia nutraukus antipsichozinių vaistinių preparatų didelių terapinių dozių vartojimą, pasireiškė nutraukimo simptomų, tokių kaip pykinimas, vėmimas bei nemiga. Taip pat gali vėl pasireikšti psichozės simptomai ir gauta pranešimų apie nevalingų judesių (tokių kaip akatizija, distonija ar diskinezija) atsiradimą. Todėl rekomenduojama amisulprido vartojimą nutraukti palaipsniui.

Vartojant antipsichozinių vaistinių preparatų, įskaitant amisulpridą, buvo pastebėta leukopenijos, neutropenijos ir agranulocitozės atvejų. Dėl neaiškios priežasties atsiradusi infekcija ar karščiavimas gali būti kraujo diskrazijos požymis, todėl reikia nedelsiant atlikti hematologinį tyrimą.

Krūties vėžys
Amisulpridas gali padidinti prolaktino kiekį, todėl reikia imtis atsargumo priemonių pacientams, kurių asmeninėje ar kraujo giminaičių ligos istorijoje buvo krūties vėžys. Šiuos pacientus reikia atidžiai stebėti gydant amisulpridu.

Gerybinis hipofizės navikas
Amisulpridas gali padidinti prolaktino kiekį. Gydant amisulpridu, buvo pastebėti gerybinių hipofizės navikų atvejai (žr. 4.8 skyrių). Jeigu prolaktino kiekis kraujyje padidėjęs ar stebimi hipofizės naviko klinikiniai požymiai (pvz., akipločio defektas ir galvos skausmas), būtina atlikti vaizdinį hipofizės tyrimą. Jei patvirtinama hipofizės naviko diagnozė, gydymą amisulpridu reikia nutraukti.

Laktozė
AMISAN sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

[bookmark: _Hlk35357321]AMISAN  400 mg tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Draudžiami deriniai 
Levodopa: vartojant levodopą kartu su neuroleptikais gali pasireikšti abipusis antagonizmas. Amisulpridas gali būti priešiškas dopamino agonistų (pvz., bromokriptino, ropinirolio) poveikiui.

Nerekomenduojami deriniai 
Amisulpridas gali stiprinti alkoholio poveikį. 

Deriniai, į kuriuos reikia atsižvelgti 
Centrinę nervų sistemą slopinantys vaistiniai preparatai, įskaitant opioidus, analgetikus, H1 receptorius blokuojančius antihistamininius vaistinius preparatus, barbitūratus, benzodiazepinus ir kitus anksiolitinius vaistinius preparatus, klonidiną bei jo junginius.

Antihipertenziniai ir kiti kraujospūdį mažinantys vaistiniai preparatai.

Vartojant amisulpridą kartu su klozapinu, gali padidėti amisulprido koncentracija kraujo plazmoje.

Atsargiai reikia skirti amisulprido su vaistiniais preparatais, kurie ilgina QT intervalą, pvz., IA klasės antiaritminiais vaistiniais preparatais ir III klasės antiaritminiais vaistiniais preparatais (pvz., amjodaronu, sotaloliu), kai kuriais antihistamininiais vaistiniais preparatais, kai kuriais kitais antipsichoziniais vaistiniais preparatais ir kai kuriais antimaliariniais vaistiniais preparatais (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie amisulprido vartojimą nėštumo metu yra nedaug. Amisulprido vartojimo nėštumo laikotarpiu saugumas nenustatytas. Amisulpridas prasiskverbia per placentą. Tyrimai su gyvūnais parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Amisulprido nerekomenduojama vartoti nėštumo laikotarpiu bei vaisingoms moterims, nenaudojančioms veiksmingo kontracepcijos metodo, nebent gydymo nauda yra didesnė už galimą riziką.

Vaistiniai preparatai nuo psichozės (įskaitant AMISAN) vartojami trečią nėštumo trimestrą, gali sukelti nepageidaujamų reiškinių naujagimiams, įskaitant ekstrapiramidinius ir (arba) nutraukimo simptomus, kurie gali skirtis pagal sunkumą ir trukmę (žr. 4.8 skyrių). Gauta pranešimų apie sujaudinimą, hipertoniją, hipotoniją, tremorą, mieguistumą, kvėpavimo distresą ar žindymo sutrikimą. Todėl naujagimiai turi būti atidžiai stebimi.

Žindymas
Amisulpridas į motinos pieną išskiriamas dideliais kiekiais (kai kuriais atvejais daugiau nei priimtinas kiekis, t. y. 10 % pagal motinos kūno svorį koreguotos dozės). Informacijos apie amisulprido poveikį naujagimiui ar kūdikiui nepakanka. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą ar susilaikyti nuo gydymo amisulpridu.


Vaisingumas
Vaistinio preparato vartojusiems gyvūnams buvo stebėtas vaisingumo sumažėjimas susijęs su farmakologiniu vaistinio preparato poveikiu (prolaktino sukeltas poveikis).

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Net vartojamas rekomenduojamomis dozėmis amisulpridas gali sukelti mieguistumą bei neryškų matymą, todėl gali sutrikti gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus (žr. 4.8 skyrių). 

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal organų sistemų klases. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Nedažni:	leukopenija, neutropenija (žr. 4.4 skyrių).
Reti:		agranuliocitozė (žr. 4.4 skyrių).

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažni: 	alerginės reakcijos.

Endokrininiai sutrikimai
[bookmark: _Hlk523216603]Dažni: 	padidėjusi prolaktino koncentracija plazmoje, kuri nutraukus vaistinio preparato vartojimą vėl tampa normali. Dėl šios priežasties gali pasireikšti galaktorėja, amenorėja, ginekomastija, krūtų skausmas ir erekcijos sutrikimas.
Reti:	gerybinis hipofizės navikas, pvz., prolaktinoma (žr. 4.4 skyrių).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedažni: 	hiperglikemija (žr. 4.4 skyrių), hipertrigliceridemija, hipercholesterolemija.
Reti: 		hiponatremija, antidiurezinio hormono sutrikusios sekrecijos sindromas (ADHSSS).

Psichikos sutrikimai
Dažni: 		nemiga, nerimas, susijaudinimas, orgazmo disfunkcija.
Nedažni: 	sumišimas.

Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažni: 	ekstrapiramidiniai simptomai: drebulys, rigidiškumas, hipokinezė, padidėjęs seilėtekis, akatizija, diskinezija. Vartojant palaikomąją dozę šie simptomai paprastai būna lengvi ir net nenutraukiant amisulprido vartojimo iš dalies pašalinami vaistiniais preparatais nuo parkinsonizmo. Ekstrapiramidinių simptomų dažnis, kuris priklauso nuo dozės, išlieka labai mažas gydant pacientus, kuriems vyrauja negatyvieji simptomai, vartojantiems 50–300 mg dozę per parą.
Dažni: 	gali pasireikšti ūminė distonija (spazminė kreivakaklystė, okulogiracinė krizė, trizmas). Ji išnyksta net nenutraukus amisulprido vartojimo, pradėjus vartoti vaistinių preparatų nuo parkinsonizmo. 
Mieguistumas.
Nedažni: 	buvo pranešta apie vėlyvąją diskineziją, kuriai būdingi ritmiški, nevalingi, visų pirma liežuvio ir (arba) veido judesiai, paprastai po ilgalaikio vartojimo. Vaistiniai preparatai nuo parkinsonizmo šių simptomų neveikia arba juos gali net pasunkinti. 
		Epilepsijos priepuoliai.
Reti: 		piktybinis neurolepsinis sindromas, kuris gali būti mirtina komplikacija (žr. 4.4 skyrių).
Dažnis nežinomas: neramių kojų sindromas.

Akių sutrikimai
Dažni: 	neryškus matymas (žr. 4.7 skyrių).

Širdies sutrikimai
Nedažni: 	bradikardija.
[bookmark: _Hlk523216998]Reti: 	QT intervalo pailgėjimas, skilvelinės aritmijos, tokios kaip torsades de pointes, skilvelinė tachikardija, skilvelių virpėjimas, širdies sustojimas, staigi mirtis (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Hlk523217068]Kraujagyslių sutrikimai
Dažni: 	hipotenzija.
Nedažni: 	padidėjęs kraujospūdis.
Reti: 	venų tromboembolija, įskaitant plaučių emboliją, kuri kartais gali būti mirtina bei giliųjų venų trombozė (žr. 4.4 skyrių).

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažni: 	nosies užgulimas, aspiracinė pneumonija (dažniausiai susijusi su kitų antipsichozinių ir centrinę nervų sistemą slopinančių vaistinių preparatų vartojimu).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: 	vidurių užkietėjimas, pykinimas, vėmimas, burnos džiūvimas. 

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
Nedažni: 	kepenų ląstelių pažeidimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: 		angioneurozinė edema, dilgėlinė.
Dažnis nežinomas: jautrumo šviesai reakcija.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedažni: 	osteopenija, osteoporozė.
Dažnis nežinomas: rabdomiolizė.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Nedažni: 	šlapimo susilaikymas.

Būklės nėštumo, pogimdyminiu ir perinataliniu laikotarpiu 
Dažnis nežinomas: vaistinio preparato abstinencijos sindromas naujagimiams (žr. 4.6 skyrių).

Tyrimai
Dažni: 	kūno svorio padidėjimas.
Nedažni: 	kepenų fermentų, daugiausia transaminazių, aktyvumo padidėjimas.
Dažnis nežinomas: padidėjęs kreatinfosfokinazės kiekis kraujyje.

Traumos, apsinuodijimai ir komplikacijos po procedūrų
Dažnis nežinomas: nukritimas dėl nepageidaujamų reakcijų, kurių metu sutrinka organizmo pusiausvyra.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Simptomai
Trūksta duomenų apie perdozavimą amisulpridu. Buvo pranešta, kad perdozavus pasireiškė stipresnis farmakologinis vaistinio preparato poveikis, pvz., mieguistumas, raminamasis poveikis, koma, hipotenzija ir ekstrapiramidiniai simptomai. Apie mirtinus atvejus dažniausiai pranešta kartu vartojant kitų psichotropinių vaistinių preparatų.

Gydymas
Ūminio perdozavimo atveju būtina nustatyti, ar ligonis vartojo kitų medikamentų. Kadangi amisulpridas silpnai šalinamas dializuojant, vaistiniam preparatui šalinti hemodializė netinka. Specifinio priešnuodžio amisulpridui nėra. 
Todėl reikia skirti atitinkamą palaikomąjį gydymą, nuolat stebint gyvybei palaikyti būtinų organų funkciją ir stebint širdies veiklą (dėl galimos QT intervalo pailgėjimo rizikos), kol pacientas pasveiks. 

Jeigu pasireiškia sunkūs ekstrapiramidiniai simptomai, reikia vartoti anticholinerginius vaistinius preparatus.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antipsichozinis vaistinis preparatas, benzamidas, ATC kodas – N05AL05.

Veikimo mechanzimas
Amisulpridas selektyviai su dideliu afinitetu jungiasi prie žmogaus dopaminerginių D2 bei D3 receptorių, bet nesukelia poveikio D1, D4 ir D5 receptoriams. 
Skirtingai nei klasikiniai ir atipiniai neuroleptikai, amisulpridas neveikia serotonino, alfa-adrenerginių, histamino H1 ir cholinerginių receptorių. Be to, amisulpridas nesijungia prie sigma-1 receptorių. 
Tyrimuose su gyvūnais, nustatyta, kad didelės amisulprido dozės mezolimbinės sistemos dopaminerginius receptorius blokuoja labiau negu dryžuotojo kūno dopaminerginius receptorius. Skirtingai nuo kitų klasikinių neuroleptikų, jis nesukelia katalepsijos ir po kartotinių dozių vartojimo neišsivysto dopaminerginių D2 receptorių padidėjęs jautrumas.
Maža amisulprido dozė pirmiausiai blokuoja priešsinapsinius D2 bei D3 receptorius ir sukelia dopamino išsiskyrimą, sukeldama dopamino išsiskyrimą, kuris atsakingas už jo slopinamąjį poveikį. Šis netipinis farmakologinis veikimas gali paaiškinti antipsichozinį poveikį vartojant didesnėmis dozėmis, kuris atsiranda dėl postsinapsinių dopamino receptorių blokados, bei jo poveikį negatyviems simptomams vartojant mažesnėmis dozėmis dėl presinapsinių dopamino receptorių blokados. Dėl aktyvumo limbinėje srityje, gali sumažėti ekstrapiramidinių šalutinių simptomų dažnis.
Klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo pacientai su ūminiu šizofrenijos paūmėjimu, metu buvo nustatyta, kad vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra amisulprido, reikšmingai sumažino antrinius neigiamus simptomus, taip pat afektinius simptomus, tokie kaip depresija ir silpnumas.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Žmogaus organizme amisulprido absorbcija yra dvifazė: pirmoji absorbcijos fazė prasideda praėjus vienai valandai po vaistinio preparato išgėrimo, antroji – po 3 – 4 valandų. Išgėrus 50 mg preparato dozę susidaro atitinkamai 39 ± 3 ng/ml ir 54 ± 4 ng/ml koncentracija plazmoje. 

Pasiskirstymas
Tariamasis pasiskirstymo tūris yra 5,8 l/kg. Prie plazmos baltymų prisijungia tik nedidelis vaistinio preparato kiekis (16%), todėl sąveika su kitais vaistiniais preparatais yra nežinoma. 
Absoliutus biologinis prieinamumas yra 48%. 

Biotranformacija
Amisulpridas silpnai metabolizuojamas: nustatyti du neveiklūs metabolitai, kurių kiekis sudaro apie 4% suvartotos dozės. Vartojant kartotines dozes, amisulpridas organizme nesikaupia, o jo farmakokinetika nekinta. 

Eliminacija
Išgerto amisulprido pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 12 valandų.
Nepakitęs amisulpridas eliminuojamas su šlapimu. Suleidus vaistinio preparato į veną, 50% dozės išsiskiria su šlapimu dažniausiai jau per 24 val. (90% su šlapimu šalinamo vaistinio preparato). Inkstų klirensas yra apie 20 l/val. arba  330 ml/min.

Maistas, kurio sudėtyje yra gausu angliavandenių (kuriame yra 68% skysčio), reikšmingai sumažina amisulprido AUC, Tmax ir Cmax, o maistas, kurio sudėtyje daug riebalų, minėtų pokyčių nesukelia. Tačiau šių duomenų reikšmė įprastiniam klinikiniam vartojimui nežinoma.

Sutrikusi kepenų funkcija 
Kadangi amisulpridas yra silpnai metabolizuojamas kepenyse, pacientams, sergantiems kepenų nepakankamumu, dozės koreguoti nereikia.

Sutrikusi inkstų funkcija Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, bendras klirensas sumažėja 2,5 – 3 kartus, o vaistinio preparato pusinės eliminacijos laikas lieka nepakitęs. Pacientams, sergantiems lengvu inkstų nepakankamumu, amisulprido AUC padvigubėja, o asmenims, sergantiems vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumu, minėtas rodmuo padidėja beveik 10 kartų Patirtis yra nedidelė ir duomenų apie didesnės kaip 50 mg dozės vartojimą nėra. 
Amisulpridas yra dializuojamas labai silpnai. 

Senyvi pacientai:
Riboti farmakokinetikos tyrimų duomenys senyviems asmenims (> 65 metų), rodo, kad išgėrus vienkartinę 50 mg dozę 10–30% padidėja Cmax, T½ ir AUC. Duomenų apie kartotinėmis dozėmis vartojamo vaistinio preparato farmakokinetiką nėra.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Baigtų saugumo tyrimų apžvalgos duomenimis, amisulpridas jokio bendrojo , organams specifinio, teratogeninio, mutageninio ar kancerogeninio pavojaus žmogui nerodo. Žiurkėms ir šunims, gaunantiems mažesnes vaistinio preparato dozes negu yra nustatyta didžiausia toleruojama vaistinio preparato dozė, atsiradę pokyčiai yra dėl farmakologinio poveikio ir didesnės toksikologinės reikšmės neturi. Didžiausia toleruojama dozė pagal AUC žiurkėms ( 200 mg/kg per parą) ir šunims ( 120 mg/kg per parą) buvo atitinkamai 2 ir 7 kartus didesnė, palyginti su didžiausia rekomenduojama žmogui doze. Vaistinis preparatas nesukėlė kancerogeninio poveikio, galinčio pasireikšti žmonėms, esant koncentracijai pelių organizme (iki  120 mg/kg/per parą) ir žiurkių organizme (iki  240 mg/kg/per parą), kas yra 1,5 – 4,5 karto didesnis AUC už maksimalią žmogaus organizme.
Reprodukcijos tyrimai su žiurkėmis, triušiais ir pelėmis potencialaus teratogeninio poveikio neparodė.

Tyrimų su gyvūnais metu amisulpridas sukėlė poveikį vaisiaus augimui ir vystymuisi, kai vartotos dozės atitiko žmonėms (50 kg sveriančiam pacientui) skiriamą 2000 mg ir didesnę paros dozę. Duomenų apie galimą teratogeninį amisulprido poveikį negauta. Tyrimai apie amisulprido poveikį atsivestų jauniklių elgesiui neatlikti.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kukurūzų krakmolas
Laktozė monohidratas
Metilceliuliozė 400
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

AMISAN 400 mg 
Tabletės branduolys:
Laktozė monohidratas
Metilceliuliozė 400
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas
Mikrokristalinė celiuliozė
Tabletės plėvelė:
Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras (Eudragit E100)
Titano dioksidas (E171)
Talkas
Magnio stearatas
Makrogolis 6000

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/Al lizdinė plokštelė kartono dėžutėje.

Pakuotės dydžiai:
AMISAN 50 mg tabletės: 12 ar 60 tablečių. Pakuotėse gydymo įstaigoms yra 600 (10x60) tablečių (12 tablečių lizdinėje plokštelėje).

AMISAN  200 mg tabletės: 20, 30, 50, 60, 100 ar 150 tablečių. Pakuotėse gydymo įstaigoms yra 600 (10x60) tablečių (10 tablečių lizdinėje plokštelėje).

AMISAN  400 mg plėvele dengtos tabletės: 20, 30, 50, 60, 100 ar 150 plėvele dengtų tablečių. Pakuotėse gydymo įstaigoms yra 600 (10x60) tablečių (10 tablečių lizdinėje plokštelėje).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

0. [bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

AMISAN 50 mg 
N12 - LT/1/10/1867/001
N60 - LT/1/10/1867/002 
N600 - LT/1/10/1867/03 (gydymo įstaigoms)

AMISAN 200 mg 
N20 - LT/1/10/1867/011
N30 - LT/1/10/1867/012 
N50 - LT/1/10/1867/013 
N60 - LT/1/10/1867/014 
N100 - LT/1/10/1867/015 
N150 - LT/1/10/1867/016 
N600 - LT/1/10/1867/017 (gydymo įstaigoms)

AMISAN 400 mg 
N20 - LT/1/10/1867/018
N30 - LT/1/10/1867/019 
N50 - LT/1/10/1867/020 
N60 - LT/1/10/1867/021
N100 - LT/1/10/1867/022 
N150 - LT/1/10/1867/023 
N600 - LT/1/10/1867/024 (gydymo įstaigoms)


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010 m. vasario 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugsėjo 4 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. rugsėjo 7 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Prague 4
Čekija 


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMISAN 50 mg tabletės 
amisulpridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg amisulprido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės (monohidrato pavidale). Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

12 tablečių
60 tablečių
600 (10x60) tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N12 - LT/1/10/1867/001
N60 - LT/1/10/1867/002 
N600 - LT/1/10/1867/03 (gydymo įstaigoms)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

AMISAN 50 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 






MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMISAN 50 mg tabletės 
amisulpridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PRO.MED.CS Praha a.s.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}


5.	KITA


 INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMISAN  200 mg tabletės 
amisulpridum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra  200 mg amisulprido.


3.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Sudėtyje yra laktozės (monohidrato pavidale). Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 tablečių
30 tablečių
50 tablečių
60 tablečių
100 tablečių
150 tablečių
600 (10x60) tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 - LT/1/10/1867/011
N30 - LT/1/10/1867/012 
N50 - LT/1/10/1867/013 
N60 - LT/1/10/1867/014 
N100 - LT/1/10/1867/015 
N150 - LT/1/10/1867/016 
N600 - LT/1/10/1867/017 (gydymo įstaigoms)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

AMISAN  200 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMISAN  200 mg tabletės 
amisulpridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PRO.MED.CS Praha a.s.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}


5.	KITA



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMISAN  400 mg plėvele dengtos tabletės 
amisulpridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra  400 mg amisulprido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės (monohidrato pavidale). Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
50 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių
100 plėvele dengtų tablečių
150 plėvele dengtų tablečių
600 (10x60) plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 - LT/1/10/1867/018
N30 - LT/1/10/1867/019 
N50 - LT/1/10/1867/020 
N60 - LT/1/10/1867/021
N100 - LT/1/10/1867/022 
N150 - LT/1/10/1867/023 
N600 - LT/1/10/1867/024 (gydymo įstaigoms)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

AMISAN  400 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMISAN  400 mg plėvele dengtos tabletės 
amisulpridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PRO.MED.CS Praha a.s.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA






[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]





















B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

AMISAN 50 mg tabletės
AMISAN  200 mg tabletės
AMISAN  400 mg plėvele dengtos tabletės
amisulpridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra AMISAN ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant AMISAN 
3.	Kaip vartoti AMISAN 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti AMISAN 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. [bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]Kas yra AMISAN ir kam jis vartojamas

AMISAN veikia nervų ląstelių, jautrių dopaminui, aktyvumą. Ši medžiaga yra svarbi nervų veiklos reguliavimui, kuris sutrikdomas įvairiausiomis psichinėmis ligomis, pvz., sergant šizofrenija. AMISAN kaip vaistas veikia dopaminą, ypač tose smegenų dalyse, kurios turi tiesioginį ryšį su psichiniais sutrikimais. AMISAN neturi įtakos kitoms medžiagoms, kurios reguliuoja smegenų veiklą, o tai ypač naudinga, nes dėl to šalutinis poveikis pasireiškia retai.

AMISAN vartojamas tiek ūminei, tiek lėtinei šizofrenijai gydyti. Jis labai gerai veikia pozityviuosius simptomus (kliedesius, haliucinacijas, mąstymo sutrikimus, neramumą, įtarimą ir kt.) ir pirminius negatyviuosius simptomus (jausmų išblėsimas, nerimas, socialinis ir emocinis uždarumas, kaltės jausmas ir kt.). AMISAN taip pat turi labai teigiamą poveikį antriniams negatyviesiems simptomams, taip pat nuotaikos sutrikimams, tokiems kaip depresija, kuri gali atsirasti esant pozityviajai šizofrenijai (su pozityviaisias simptomais).
Vaistas skirtas suaugusiesiems.


2. [bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]Kas žinotina prieš vartojant AMISAN

AMISAN vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija amisulpridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate tam tikros rūšies vėžiu dėl kurio sutrinka hormono prolaktino sekrecija (prolaktinoma ar krūties vėžys); 
· jei sergate feochromocitoma (antinksčių augliu);
· jei vartojate levodopos, skirtos Parkisono ligai gydyti;
· jei nesate lytiškai subrendęs. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti AMISAN. 
· [bookmark: _Hlk523218595]Vartojant didesnes negu rekomenduojama AMISAN dozes šizofrenijos gydymui, retais atvejais gali išsivystyti taip vadinamas piktybinis neurolepsinis sindromas, kuris pasireiškia kitaip nepaaiškinama padidėjusia kūno temperatūra, raumenų sustingimu ir autonominės nervų sistemos sutrikimais, ir retais atvejais gali pasibaigti mirtimi. Jeigu pasitaikė toks atvejis, nedelsiant kreipkitės į gydytoją ir nutraukite vaisto vartojimą.
· Jeigu gydymo metu atsiranda raumenų sustingimas arba raumenų nykimas, susijęs su raumenų skausmu (rabdomiolizė), padažnėjęs kvėpavimas, prakaitavimas ir sąmonės sutrikimas (apsnūdimas/mieguistumas), ir nepaaiškinamas karščiavimas: nedelsdami nutraukite gydymą ir kreipkitės į gydytoją, nes šie simptomai gali būti požymiai reto sindromo, vadinamo piktybiniu neurolepsiniu sindromu, kuris gali baigtis mirtimi (žr. 4 skyrių). Jeigu sergate Parkinsono liga, vartoti AMISAN gali būti pavojinga, nes gali sustiprėti ligos eiga. 
· Jeigu Jūsų širdies ritmas sulėtėjęs ar Jūs vartojate vaistų, retinančių širdies ritmą, gydytojas atidžiai stebės Jūsų būklę.
· Pacientai, sergantys širdies ir kraujagyslių ligomis, turi reguliariai lankytis pas gydytoją.
· Senyvi pacientai, sergantys rimtomis psichinėmis ligomis, susijusiomis su silpnaprotyste, turi būti gydomi šiuo vaistu atsargiai.
· Kreipkitės į gydytoją, jeigu Jūs ar kas nors iš Jūsų šeimos narių turi ar turėjo kraujo krešėjimo sutrikimų (embolija, kraujagyslių blokada), nes šio tipo vaistai gali skatinti kraujo krešulių formavimasi kraujagyslėse.
· Pacientų, sergančių cukriniu diabetu ar pacientų, turinčių cukrinio diabeto rizikos faktorių, pradėjusių vartoti AMISAN, cukraus kiekį kraujyje turi stebėti gydytojas.
· Pacientams, sergantiems epilepsija, AMISAN gali padidinti epileptinių traukulių tikimybę.
· Senyviems pacientams gali sumažėti kraujo spaudimas ir atsirasti slopinimas.
· Norint nustoti vartoti AMISAN, tai reikia padaryti laipsniškai. Iš karto nustojus vartoti vaisto, gali atsirasti nutraukimo sindromas (pvz., nevalingi judesiai).
· Vartojant AMISAN, gali sumažėti tam tikro tipo baltųjų kraujo kūnelių kiekis, kas gali sukelti nepaaiškinamą infekciją ar karščiavimą.
· Jeigu Jūs ar kas nors Jūsų šeimoje serga krūties vėžiu, gydytojas turėtų Jus stebėti atidžiai.
· Jeigu vartojate AMISAN, Jums gali išsivystyti nepiktybinis hipofizės navikas ir dėl to sutrikti rega, bei atsirasti galvos skausmas. Tokiu atveju gydytojas Jums atliks galvos tyrimus.

Gauta pranešimų apie sunkius kepenų sutrikimus vartojant amisulpridą. Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei pasireiškė nuovargis, apetito praradimas, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas arba akių ar odos pageltimas.

Kiti vaistai ir AMISAN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
AMISAN negalima vartoti kartu su šiais vaistais: 
levodopa, skirta Parkinsono ligai gydyti;
vaistais, vadinamais dopamino agonistais (pvz., ropiniroliu ar bromokriptinu).

Atsargiai AMISAN turi būti vartojamas su vaistais:
kurių sudėtyje yra medžiagų, kurios veikia centrinę nervų sistemą (skausmą malšinantys vaistai, tam tikri vaistai nuo alergijos, migdomieji vaistai, trankviliantai, vaistai nuo nerimo, klonidinas, vartojamas padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti, ir jo dariniai);
mažinančiais kraujo spaudimą;
veikiančiais širdies darbą (IA klasės antiaritminiais vaistais ir III klasės antiaritminiais vaistais (pvz., amjodaronu, sotaloliu));
kai kuriais antialerginiais vaistais (antihistamininiais);
kai kuriais kitais vaistais psichikos sutrikimams gydyti (antipsichotikais);
kai kuriais antimaliariniais vaistais.

AMISAN vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartojant AMISAN negalima gerti alkoholinių gėrimų, nes alkoholis gali daryti įtaką AMISAN veikimui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia ar žindote kūdikį, ar manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama AMISAN, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
AMISAN nerekomenduojama vartoti nėštumo laikotarpiu bei vaisingo amžiaus moterims, nenaudojančioms veiksmingo kontracepcijos metodo.
Toliau išvardinti simptomai gali pasireikšti naujagimiams, kurių motinos vartojo AMISAN paskutiniu trimestru (paskutinius tris nėštumo mėnesius): nevalingas drebulys, padidėjęs raumenų susitraukimas, mieguistumas, susijaudinimas, kvėpavimo problemos ir pasunkėjęs žindimas. Jei Jūsų kūdikiui pasireiškė bet kuris iš šių simptomų, kreipkitės į gydytoją

Žindymas
Gydymo AMISAN metu žindyti negalima. Pasitarkite su gydytoju, kaip geriausiai maitinti kūdikį, jei vartojate AMISAN.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
[bookmark: _Hlk523218682]AMISAN gali neigiamai veikti reakcijos ir judesių koordinacijos (vairuoti motorines priemones ar valdyti mechanizmus) reikalaujančius veiksmus. Šiuos veiksmus galite atlikti tik pasikonsultavę su gydytoju.

AMISAN sudėtyje yra laktozės monohidrato
[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
AMISAN  400 mg tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti AMISAN 

AMISAN visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

AMISAN dozę iki 400 mg galima gerti vieną kartą per parą, didesnę dozę reikia gerti padalijus ją į dvi atskiras dozes. Tikslią dozę ir gydymo trukmę Jums visada parinks gydytojas.

Įprastinė dozė yra 400- 800 mg per parą. Jeigu reikės, gydytojas gali jums paskirti 1200 mg dozę per parą. Vartoti vaisto didesnėmis dozėmis nerekomenduojama.
Vaisto dozė turi būti parenkama individualiai pacientui ir gydymas turi būti palaikomas mažiausia efektyvia doze.

Jeigu Jūsų būklė pasireiškia apatija ar tendencija socialinei izoliacijai, rekomenduojama vartoti 50-300 mg vaisto dozę per parą. Dozė koreguojama atsižvelgiant į individualų atsaką.

Senyvi pacientai
[bookmark: _Hlk523219837]Senyviems pacientams reikalingos papildomos atsargumo priemonės dėl galimo kraujospūdžio sumažėjimo ar mieguistumo. Pasireiškus inkstų nepakankamumui, gydytojas gali sumažinti vaisto dozę.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Nerekomenduojama vartoti AMISAN vaikams ir paaugliams nuo lytinio subrendimo iki 18 metų. 
Šio vaisto vartoti lytiškai nesubrendusiems vaikams negalima, nes jo saugumas šioje amžiaus grupėje nebuvo nustatytas.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Gydytojas gali koreguoti AMISAN dozę, priklausomai nuo inkstų funkcijos sutrikimo sunkumo.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Jeigu Jūsų kepenų veikla sutrikusi, koreguoti vaisto dozės nereikia.

Vartojimo būdas
Tabletes reikia nuryti nekramtytas, užsigeriant dideliu kiekiu vandens. 

Gydymo trukmė
Gydymas dažniausiai yra ilgalaikis.

Ką daryti pavartojus per didelę AMISAN dozę-
Perdozavimo patirtis yra ribota. Pranešta apie sustiprėjusį vaisto poveikį, įskaitant mieguistumą ir slopinimą, sąmonės sutrikimus, kraujospūdžio mažėjimą, nevalingus judesius ir komą. Perdozavus vaisto arba vaikams atsitiktinai jo nurijus, nedelsiant kreipkitės į gydytoją, kad būtų galima atidžiai stebėti gyvybinius požymius.

Pamiršus pavartoti AMISAN 
Jeigu pamiršote išgerti dozę, išgerkite ją iš karto kai tik prisiminsite. Jeigu yra atėjęs kitos dozės gėrimo laikas, tuomet praleiskite užmirštą vaisto dozę. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. Kitą vaisto dozę reikia išgerti įprastu laiku. 

Nustojus vartoti AMISAN 
Jūsų gydytojas nuspręs kaip ilgai jums reikia vartoti AMISAN. Nenustokite vartoti AMISAN net jeigu ir pasijutote geriau. Jeigu nustosite vartoti AMISAN, jūsų ligos eiga gali pablogėti arba atsinaujinti. Jeigu gydytojas nepaskyrė kitaip, negalima staigiai nutraukti vartoti AMISAN. Staigiai nutraukus vartoti vaistą, gali atsirasti nutraukimo simptomai, tokie kaip pykinimas, vėmimas, mieguistumas, prakaitavimas, stiprus nerimas, raumenų sustingimas ar neįprasti kūno judesiai, arba Jūsų pradinė liga gali vėl sugrįžti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. [bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu pasireiškia toliau išvardinti simptomai, nedelsiant nutraukite AMISAN vartojimą ir kreipkitės į gydytoją:

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Alerginės reakcijos, tokios kaip odos bėrimas, niežulys ar pabrinkimas, rijimo ar kvėpavimo problemos, veido, lūpų, gerkėls ar liežuvio pabrinkimas.
· Traukuliai (epilepsijos priepuolis).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 00 asmenų):
· Kraujo plokštelių formavimasis venose, ypatingai kojų venose (šios ligos simptomai yra kojų pabrinkimas, skausmas, paraudimas). Šios plokštelės gali keliauti kraujagyslėmis iki plaučių ir sukelti krūtinės skausmą ir pasunkėjusį kvėpavimą.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Aukšta temperatūra, prakaitavimas, raumenų sustingimas, greitas širdies ritmas, pagreitėjęs kvėpavimas ir sumišimas, mieguistumas ar susijaudinimas. Šie simptomai gali reikšti retą, bet sunkų šalutinį poveikį, taip vadinamą neuroplesinį sindromą.
· Neįprastas širdies ritmas, labai greitas širdies ritmas ar krūtinės skausmas, kas gali reikšti širdies smūgį ar gyvybei pavojingą širdies sutrikimą.

Taip pat buvo pranešta apie toliau išvardintus šalutinio poveikio reiškinius:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Drebulys, raumenų stingulys ar mėšlungis, sulėtėję judesiai, padidėjęs seilėtekis ar nesugebėjimas išlikti ramiam, kurie paprastai praeina, gydytojui sumažinus AMISAN dozę ar paskyrus papildomą vaistą.

Dažni  šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Ūmi distonija (nevalingi raumenų susitraukimai). Ji išnyksta net nenutraukus amisulprido vartojimo, pradėjus vartoti vaistų nuo parkinsonizmo.
· Nemiga, nerimas, sujaudinimas (neramūs judesiai), orgazmo sutrikimai.
· Mieguistumas.
· Vidurių užkietėjimas, pykinimas, vėmimas, burnos džiūvimas.
· Kūno svorio padidėjimas.
· Nenormalus pieno išsiskyrimas iš krūtų moterims ir vyrams, krūtų skausmas.
· Menstruacinio ciklo sutrikimai, pvz., praleistos mėnesinės.
· Krūtų padidėjimas vyrams.
· Erekcijos ir ejakuliacijos sutrikimai.
· Žemas kraujo spaudimas.
· Miglotas matymas.

[bookmark: _Hlk523221433]Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
· [bookmark: _Hlk523221484]Baltųjų kraujo kūnelių kiekio sumažėjimas (leukopenija ar neutropenija).
· Sumišimas.
· Nekontroliuojami judesiai, dažniausiai rankų, pėdų, veido ar liežuvio.
· Sulėtėjęs širdies ritmas.
· Kraujospūdžio padidėjimas.
· Nosies gleivinės patinimas arba užsikimšimas.
· Atsitiktinis maisto ar skrandžio turinio įkvėpimas, galinčio sukelti pneumoniją (plaučių infekcija) (dažniausiai kartu su kitais vaistais, priklausančiais vaistų grupei vadinamai CNS slopinančiais vaistais ir vadinamaisiais antipsichotikais, vaistais nuo minčių ir suvokimo sutrikimų).
· Osteopenija (kaulų tankio mažėjimas) ir osteoporozė (kaulų retėjimas).
· Šlapimo susilaikymas šlapimo pūslėje.
· Padidėjęs cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).
· Padidėjęs riebalų (trigliceridų) ar cholesterolio kiekis kraujyje.
· Padidėjęs kepenų fermentų kiekis.
· Kepenų ląstelių pažeidimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Dažniau nei įprastai pasireiškiančios infekcijos. Tai gali pasireikšti dėl kraujo sutrikimo (agranuliocitozės).
· Gerybinis hipofizės navikas.
· Sumažėjęs natrio kiekis kraujyje.
· Simptomai, vadinami antidiurezinio hormono sekrecijos sutrikimo sindromu (pasireiškia vandens susilaikymu ir tinimu).
· Tinimas, dilgėlinė.
· EKG pokyčiai (širdies ritmo sutrikimai).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· [bookmark: _Hlk523220467]Staigus nutraukimo sindromas, naujagimiams, kurių motinos nėštumo metu vartojo AMISAN.
· Neramių kojų sindromas (nemalonus pojūtis kojose, laikinai palengvėjantis jas judinant, o dienos pabaigoje simptomai pasunkėja).
· Padidėjęs odos jautrumas saulės ir ultravioletiniams spinduliams.
· Kritimai dėl sutrikusios pusiausvyros, dėl to galimi lūžiai.
· Rabdomiolizė (raumenų irimas, susijęs su raumenų skausmu).
· Padidėjęs kreatinfosfokinazės kiekis kraujyje (kraujo tyrimas, rodantis raumenų pažeidimą).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. [bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]Kaip laikyti AMISAN 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

AMISAN sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra amisulpridas. 
Kiekvienoje AMISAN 50 mg tabletėje yra 50 mg amisulprido. 
Kiekvienoje AMISAN  200 mg tabletėje yra  200 mg amisulprido.
· Pagalbinės medžiagos yra kukurūzų krakmolas, laktozė monohidratas, metilceliuliozė 400, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas. 
· Kiekvienoje AMISAN  400 mg plėvele dengtoje tabletėje yra  400 mg amisulprido.
Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, metilceliuliozė 400, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas, mikrokristalinė celiuliozė (tabletės branduolys), bazinis butilintas metakrilato kopolimeras (E100), titano dioksidas (E171), talkas, magnio stearatas, makrogolis 6000 (tabletę dengianti plėvelė). 

AMISAN išvaizda ir kiekis pakuotėje
AMISAN 50 mg. Baltos ar beveik baltos, apvalios, 7 mm skersmens tabletės su vagele vienoje pusėje.
Tabletes galima padalyti į lygias dozes.
AMISAN  200 mg. Baltos ar beveik baltos, apvalios, 12,5 mm skersmens tabletės su vagele vienoje pusėje. Tabletes galima padalyti į lygias dozes.
AMISAN  400 mg. Baltos ar beveik baltos, ovalios, 18 x 8 mm, abipusiai išgaubtos, plėvele dengtos tabletės su vagele vienoje pusėje. Plėvele dengtas tabletes galima padalyti į lygias dozes.

AMISAN 50 mg tabletės yra teikiamos PVC/Al lizdinėmis plokštelėmis po 12 arba 60 tablečių. Pakuotėse gydymo įstaigoms yra 600 tablečių (12 tablečių lizdinėje plokštelėje).
AMISAN 200 mg tabletės yra tiekiamos PVC/Al lizdinėmis plokštelėmis po 20, 30, 50, 60, 100 arba 150 tablečių. Pakuotėse gydymo įstaigoms yra 600 (10x60) tablečių (10 tablečių lizdinėje plokštelėje).
AMISAN 400 mg plėvele dengtos tabletės yta tiekiamos PVC/Al lizdinėmis plokštelėmis po 20, 30, 50, 60, 100 arba  150 plėvele dengtų tablečių. Pakuotėse gydymo įstaigoms yra 600 (10x60) plėvele dengtų tablečių (10 tablečių lizdinėje plokštelėje).
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]Registruotojas ir gamintojas
PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	PRO.MED.CS Praha a.s. atstovybė
Lukiškių g. 5‑205
Vilnius
Tel: +370 5 2151008



Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Čekija 
	AMILIA

	Estija
	AMISAN 50 mg, tabletid
AMISAN 200 mg, tabletid
AMISAN 400 mg, õhukese polümeerikattega tabletid

	Lietuva
	AMISAN 50 mg tabletės
AMISAN 200 mg tabletės
AMISAN 400 mg plėvele dengtos tabletės

	Latvija
	AMISAN 200 mg tabletes
AMISAN 400 mg apvalkotās tabletes

	Lenkija
	Amisan

	
	



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-09-07.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.


