Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/03244-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

AKTIPROL 200 mg tablety
AKTIPROL 400 mg tablety
amisulprid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je AKTIPROL a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete AKTIPROL
3. Ako uzivat AKTIPROL

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ AKTIPROL

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je AKTIPROL na &o sa pouZiva

AKTIPROL je liek (antipsychotikum), ktory sa pouziva pri liecbe dusevnych poruch. Znizuje aktivitu
urcitej Casti mozgu, ktord ma bezprostredny vzt'ah ku vzniku priznakov dusevnych portch.
AKTIPROL sa pouziva pri lieCbe schizofrénie.

Vzdy sa riad’te pokynmi svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AKTIPROL

Neuzivajte AKTIPROL:
o ak ste alergicky na amisulprid alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
o ak mate nador podmozgovej zl'azy (hypofyzy) alebo nador prsnika
ak mate nador nadobliciek (feochromocytom)
o ak ste diet’a a eSte ste nepresli pubertou
ak mate zriedkavé dedicné srdcové ochorenie, ktoré sa prejavuje pomalou srdcovou
frekvenciou a nepravidelnym srdcovym rytmom (syndrom predizeného QT intervalu)
e ak dojcite
o akuzivate d’alsie lieky:
o ktoré sa pouzivajii na ktoré sa pouZzivaju pri Parkinsonovej chorobe (levodopa)
o ktoré mdzu predizit QT interval
o ktoré ovplyviuju srdcovy rytmus (vyvolavaju torsades de pointes), napriklad
antiarytmika triedy Ia (napr. chinidin, dizopyramid), antiarytmika triedy III (napr.
amiodaron, sotalol) alebo iné lieky (napr. bepridil, cisaprid, sultoprid, tioridazin,
metadon, intravenozny erytromycin, intravenozny vinkamin, halofantrin,
pentamidin, sparfloxacin)
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivatt AKTIPROL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo povedzte
lekérovi ihned’ ak:

ak mate vysoku horucku, svalovu stuhnutost’, poruchy vedomia a silné potenie. Tie priznaky
mozu byt fatalne a je potrebna okamzita lekarska pomoc.

ak sa u vas pocas liecby vyskytne svalova stuhnutost’ alebo ubytok svalov spojeny s bolestou
svalov (rabdomyolyza), znizené vedomie sprevadzané nevysvetlitel'nou hortickou (prejav
zvysenej hladiny svalového enzymu kreatinfosfokindzy — CPK). Okamzite ukoncite lieCbu

a okamzite sa porad’te so svojim lekarom, pretoze to mdze byt’ zivot ohrozujuce.

mate Parkinsonovu chorobu

ma niekto vo vasSej rodine zriedkavé ochorenie srdca, ktoré sposobuje rychly a nepravidelny
srdcovy rytmus (syndrom predizeného QT intervalu)

mate ochorenie srdca alebo niekto v rodine ma alebo mal problémy so srdcom

ak sa tento liek podava starSiemu pacientovi s demenciou, pretoze u neho méze byt’ vyssie
riziko vedl'ajSich ucinkov, vratane mozgovej prihody

ak sa n u vas alebo u niekoho z vasej rodiny niekedy vyskytli problémy s krvnymi
zrazeninami (trombdza), pretoze uzivanie podobnych liekov, ako je tento, je spojené s tvorbou
krvnych zrazenin v cievach (trombov)

ak sa u vas alebo vo vasej rodine vyskytla v minulosti rakovina prsnika

mate vel'mi vysoké hladiny prolaktinu alebo pocitujete zmeny zorného pol’a a bolest’ hlavy
(nador hypofyzy);

mate cukrovku alebo je u vas riziko vzniku cukrovky

trpite epilepsiou alebo zachvatmi

mate problémy s oblickami

ste starsi

ak sa u vas objavi Uinava, strata chuti do jedla, nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha alebo ZIté
sfarbenie o¢i alebo pokozky, ked’Ze pri uzivani amisulpridu boli hldsené zavazné problémy
s pecenou.

ak mate celkovy pocit choroby, predpoklad k vzniku zapalov najmé ako je angina a horticka
(infekcie), vzhl'adom na nizky pocet bielych krviniek (agranulocyt6za)

Iné lieky a AKTIPROL

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte AKTIPROL s liekmi, ktoré mozu ovplyvnit srdce (prediZit QT interval alebo vyvolat
torsades de pointes):

lieky pouzivané na liecbu poruch srdcového rytmu (napr. chinidin, dizopyramid, amiodaron,
sotalol)

niektoré typy antibiotik (napr. erytromycin (ktory sa podava do zily), sparfloxacin)

iné lieky, ako su: bepridil, cisaprid, sultoprid, tioridazin, metadon, vinkamin (ktory sa podava
do zily), halofantrin, pentamidin

lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (napr. levodopa, bromokriptin, ropirinol)

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov:

lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (diltiazem, verapamil, guanfacin, beta-blokatory ako
je metoprolol)

lieky na lie¢bu poruch srdcového rytmu (digoxin)

lieky pouzivané na lieCbu migrény a navalov tepla (klonidin)

niektoré druhy diuretik (lieky, ktoré pomahaji znizovat hromadenie tekutin v tele zvySenim
mocenia)

lieky uzivané pri zapche (pikosiran disodny, bisakodyl)

lieky pouzivané na liecbu hubovych infekcii (amfotericin B (ktory sa podava do zily))
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e lieky na lie¢bu artritidy (zapalové ochorenie kibov) alebo ochorenia spojivového tkaniva
(napr. kortikosteroidy, prednizolon)

e liek pouzivany na diagnostiku zdravotného stavu nedostatocnej produkcie hormoénov
v nadobli¢kach (tetrakosaktid)

e lieky na liecbu dusevnych portch (napr. pimozid, haloperidol, litium, klozapin) alebo

antidepresiva (imipramin)

lieky proti bolesti (morfium, oxykodon, tramadol)

lieky na liecbu alergie, ktoré sposobuju ospalost’ (sedativne antihistaminika)

sedativa (lieky pouzivané na upokojenie alebo zmiernenie uzkosti)

lieky pouzivané na znecitlivenie pocas operacie (anestetika)

lieky pouzivané na liecbu strachu a zkosti (benzodiazepiny)

lieky na liecbu epilepsie (fenobarbital)

lieky na kasel’

AKTIPROL a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby liekom AKTIPROL nepite ziadny alkohol. Zvysuje jeho sedativny Gcinok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Amisulprid sa neodporuca pocas tehotenstva a u zien, ktoré mozu otehotniet’ a nepouzivaju ucinnti
antikoncepciu.

U novorodencov matiek, ktoré uzivali AKTIPROL v poslednom trimestri (posledné tri mesiace
tehotenstva) sa moZu vyskytnut’ nasledujice priznaky:

e trasenie, stuhnuté svaly

e slabost, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim

e tazkosti pri kfmeni
Ak sa u vasho dietata objavi niektory z tychto priznakov, je mozné, Ze bude potrebné, aby ste
kontaktovali svojho lekara.
Pocas liecby amisulpridom sa nema dojcit’. Ak uzivate amisulprid, porad’te sa so svojim lekarom
o najlepsom spdsobe kimenia vasho diet’ata.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas liecby lickom AKTIPROL moézete pocitovat’ znizenl pozornost, ospalost’ alebo spavost’
a moZete mat’ rozmazané videnie. V tomto pripade neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

AKTIPROL obsahuje laktézu
AKTIPROL obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

AKTIRPOL a sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat AKTIPROL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka lieku je:

Dospeli
Davkovanie lekar upravi podla vasej odpovede na liecbu.
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Odporucana davka moze byt 50 — 300 mg denne alebo 400 — 800 mg denne v zavislosti na vasich
priznakoch. V individualnych pripadoch méze lekar davku zvysit' na 1200 mg/den.
Ak uzivate viac ako 400 mg denne, davku je potrebné rozdelit’ na dve cCasti.

Névod na pouzitie

Prehltnite celé s dostatocnym mnozstvom vody pred jedlom.

AKTIPROL 200 mg tablety a AKTIPROL 400 mg tablety: deliaca ryha sluZzi len na ul'ahéenie ldmania
pre Pahgie prehitanie a nie na rozdelenie na rovnaké davky.

Pouzitie u deti a dospievajicich

AKTIPROL nesmu pouzivat’ deti pred nastupom pubertou.

Pouzitie licku AKTIPROL od puberty do veku 18 rokov sa neodporica z dovodu obmedzenych
udajov.

Pouzitie u starSich Pudi
Vas lekar vam moze znizit’ davku. Riad’te sa pokynmi lekara.

Pouzitie u pacientov s nedostato¢nost’ou pecene
Znizenie davky nie je potrebné.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak mate znizenu funkciu obli¢iek, Vas lekar vdm moéze predpisat’ nizsiu davku. Riad’te sa pokynmi
svojho lekara.

Ak uzijete viac liecku AKTIPROL, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet, ako ste mali, upovedomte ihned’ vasho lekara alebo navstivte priamo
najbliz§iu nemocnicu. Vezmite so sebou vase balenie tabliet.

Priznaky z preddvkovania mézu zahiiat’: ospalost’, spavost, mimovolné pohyby, zdvraty, mdloby
(z dovodu nizkeho krvného tlaku) a bezvedomie.

AK zabudnete uzitt AKTIPROL
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte v uzivani zvycajne;j
davky.

Ak prestanete uzivat’t AKTIPROL

Liec¢bu lickom AKTIPROL smiete prerusit’ alebo ukoncit’ iba so sthlasom vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytni tieto priznaky, okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

e akutna dystonia (mimovolné stiahnutie svalov), spazmodicky tortikolis (kréné svaly sa
mimovol'ne stahuji, ¢o sposobuje nato¢enie alebo naklonenie hlavy na jednu stranu),
okulogyrické krizy (spazmatické - ki€ovité pohyby ocnych buliev do fixovanej polohy,
zvycCajne nahor), trizmus (obmedzenie otvarania st kvoli svalovému stuhnutiu). Tento stav je
vratny bez nutnosti vysadenia amisulpridu, ak sa lie¢i antiparkinsonikami.

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
e alergické reakcie, ako sl kozné vyrazky, svrbenie alebo opuch, problémy s prehitanim alebo
dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/03244-ZME

krce (epilepticky zachvat).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

krvné zrazeniny v zilach, najmé v nohach (priznaky zahtfiaju opuch, bolest’ a zacervenanie
nohy), ktoré sa mézu krvnymi cievami dostat’ do pl'ic a sposobit’ bolest’ na hrudniku

a tazkosti s dychanim.

nezvycajny tep srdca, vel'mi rychly tep srdca alebo bolest’ na hrudniku, ktoré mozu viest’

k infarktu alebo Zivot ohrozujticej poruche srdca.

agranulocytoza, stav charakterizovany vdznym a nebezpecne nizkym poctom neutrofilov

v krvi (neutropénia). Cudia s tymto stavom maju vel'mi vysoké riziko zavaznej infekcie. M6ze
ist’ o zivot ohrozujuci stav, ktory vyzaduje rychlu diagnostiku a liecbu.

Nezname (z dostupnych udajov)

vysoka teplota, potenie, svalova stuhnutost’, zrychleny tep, zrychlené dychanie a zmitenost,
ospalost’ alebo nepokoj. Toto by mohli byt’ priznaky z&dvazného, ale zriedkavého vedlajSieho
ucinku nazyvaného ,,neurolepticky maligny syndrém®.

bolest’ svalov spdsobena rozpadom svalového tkaniva (rabdomyolyza)

Boli hlasené aj tieto vedlajSie ucinky:

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

tras, svalova stuhnutost’ alebo kf¢e, pomaly pohyb, zvysené slinenie alebo neschopnost’ zostat’
v pokoji, ktoré sa zvyCajne znizia, ak vam lekar znizi davku amisulpridu alebo vam predpise
dalsi liek.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

tazkosti so spankom (nespavost)

uzkost’

nepokoj(nepokojné pohyby)

poruchy orgazmu

pocit ospalosti alebo spavosti

zapcha

nevolnost’

vracanie

sucho v tstach

zvysenie telesnej hmotnosti

hyperprolaktinémia (stav charakterizovany neobvykle vysokymi hladinami horménu
prolaktinu v krvi)

galaktorea (vyluCovanie mlieka z prsnika, ktoré nie je spojené s tehotenstvom alebo dojéenim)
menstruac¢né problémy, ako je vynechanie menstruacie

zvéacSenie prsnikov u muzov

mastodynia (bolest’ prsnikov)

tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie alebo ejakulacie

nizky krvny tlak

rozmazané videnie

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

leukopénia (nizky pocet bielych krviniek). M6Ze sa prejavit’ ako celkova slabost’, nachylnost’
na infekcie a bolest’ v krku. Ak sa u vas objavi horucka, prosim, kontaktujte lekara.
neutropénia (stav, pri ktorom je pocet bielych krviniek nazyvanych neutrofily neobvykle
nizky). Prejavuje sa celkovou slabost'ou, nachylnost’ou na infekcie a bolest'ou v krku. Ak sa
u vas objavi hortcka, prosim, kontaktujte lekara.

zmétenost’

pohyby, ktoré nedokazete ovladat’, hlavne rik, noh, tvare alebo jazyka

5
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spomalena srdcova frekvencia

zvySeny krvny tlak

opuch alebo prekrvenie nosovej sliznice

nahodné vdychnutie potravy alebo Zalido¢ného obsahu s rizikom pneumonie (infekcie pluc)
(hlavne v kombin4cii s inymi liekmi patriacimi do skupiny nazyvanej lieky tlmiace CNS a tzv.
antipsychotika, lieky na poruchy myslenia a vnimania)

osteopénia (ubytok kostnej hmoty)

osteoporoza (rednutie kosti)

zadrziavanie mocu v mocovom mechure

zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

zvysené hladiny tukov, triglyceridov, v krvi (hypertriglyceridémia)

zvysené hladiny pecetiovych enzymov

poskodenie tkaniva pecene

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

e nezhubny nador podmozgovej zl'azy (hypofyzy)

e znizena hladina sodika v krvi

e subor priznakov nazyvany syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu
(prejavuje sa zadrziavanim vody a opuchmi)

e angioedém (opuch pod kozou namiesto na jej povrchu). Moze sa vyvimit’ do zavazného
vedlajsiecho ucinku. V pripade opuchu tvare, pier alebo jazyka okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

e 7zihlavka (svrbiva vyrazka)

Nezname (z dostupnych udajov)

e unovorodencov, ktorych matky pocas tehotenstva uzivali amisulprid, sa méze vyskytnut
nahly syndrém z vysadenia lieku

e syndrom nepokojnych néh (neprijemné pocity v nohach, ktoré sa docasne zmiernia pri
pohybom a priznaky sa zhorSuju na konci dna)

e zvysena citlivost’ koZe na slnko a ultrafialové ziarenie

e pady v dbsledku poruchy rovnovahy, ktoré mézu viest’ k zlomeninam

e zvySené hladiny kreatinfosfokinazy (krvny test poukazujuci na poskodenie svalov)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt AKTIPROL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Doba exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AKTIPROL obsahuje
e Liecivo je amisulprid.
Jedna tableta liecku AKTIPROL 200 mg tablety obsahuje 200 mg amisulpridu.
Jedna tableta licku AKTIPROL 400 mg tablety obsahuje 400 mg amisulpridu.
e Dalsie zlozky st: monohydrat laktozy, sodna sol’ karboxymetylskrobu typ A, hypromeldza
2910/5, mikrokrystalicka celuldza PH-101, stearat horecnaty.

Ako vyzera AKTIPROL a obsah balenia

AKTIPROL 200 mg tablety: biele, okrthle, ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane tablety,
s priemerom 11,5 mm. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’

a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

AKTIPROL 400 mg tablety: biele, bikonvexné tablety v tvare kapsule, s deliacou ryhou na oboch
stranach, s rozmermi 19x10 mm. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie
prehltnat’ a nesltzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Velkost’ balenia
PVC/PVDC-AI blistre v skatulkach po 30, 60 a 90 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd. Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

MEDOCHEMIE Ltd, Factory AZ, Agios Athanassios Industrial Area, Michail Irakleous 2, Agios
Athanassios, 4101 Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dansko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Litva, Loty$sko, Malta, Slovenska republika:
AKTIPROL

Bulharsko: MEDOSULPIDE

Grécko: SULPIDE

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



