Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.:2024/04681-Z1B
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Pisomna informacia pre pouZivatela
AKTIPROL 200 mg tablety
AKTIPROL 400 mg tablety

amisulprid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

e Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. 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. Mozn¢ vedlajsie tcinky

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 porach. Znizuje aktivitu
urcitej asti mozgu, ktora ma bezprostredny vzt'ah ku vzniku priznakov dusevnych poruch.

AKTIPROL sa pouziva pri liecbe schizofrénie.

Vzdy sa riad’te pokynmi svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AKTIPROL

Neuzivajte AKTIPROL:

e ak ste alergicky na amisulprid alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)
ak mate nadorové ochorenie prsnika
ak mate nadorové ochorenie podmozgovej zl'azy (hypofyzy)
ak mate nador nadobliciek (feochromocytom)
ak dojcite
ak mate zriedkavé dedi¢né srdcové ochorenie, ktoré sa prejavuje pomalou srdcovou frekvenciou
a nepravidelnym srdcovym rytmom (syndrém predizeného QT intervalu)
e ak uzivate lieky, ktoré maju vplyv na srdce (predlzuji QT interval), napriklad lieky na:
o Parkinsonovu chorobu (levodopa)
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o  poruchy srdcového rytmu (napr. amiodaron, sotalol, chinidin a disopyramid). Ak uzivate
d’alsie lieky ako je bepridil, cisaprid, sultoprid, tioridazin, metadon, erytromycin, ktory sa
podava do zily, vinkamin, ktory sa podava do Zily, halofantrin, pentamidin, sparfloxacin

AKTIPROL nesmu uzivat’ deti mladSie ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ AKTIPROL, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Porad’te sa so svojim lekarom najma ak:

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

e ma niekto vo vasej rodine zriedkavé dedi¢né ochorenie srdca, ktoré sa prejavuje spomalenym

tepom a nepravidelnym srdcovym rytmom (syndrém predizeného QT intervalu)

mate problémy s oblickami

trpite epilepsiou alebo zachvatmi

mate Parkinsonovu chorobu

mate cukrovku alebo je u vas predpoklad vzniku cukrovky

ak sa u vas alebo u niekoho z vasej rodiny niekedy vyskytli problémy s krvnymi zrazeninami

(trombodza), pretoze uzivanie podobnych lickov, ako je tento, je spojené s tvorbou krvnych

zrazenin v cievach (trombov)

e aksau vas alebo vo vasej rodine vyskytla v minulosti rakovina prsnika
Okamzite informujte svojho lekara:

e ak mate pocit malatnosti, predpoklad k vzniku zapalov najmai ako je angina a horucka (infekcie),
vzhl'adom na nizky pocet bielych krviniek (agranulocyt6za)

e ak mate vysoku horticku, svalovt stuhnutost’, poruchy vedomia a silné potenie. Tie mézu byt’
fatalne a je potrebna okamzita lekarska pomoc.

Pri uzivani amisulpridu boli hlasené zavazné problémy s pecenou. V pripade, Ze sa u vas objavi inava,
strata chuti do jedla, nevolnost, zvracanie, bolest’ brucha alebo zIté sfarbenie o¢i alebo pokozky,
okamzite sa porad’te s lekarom.

Urc¢ité skupiny pacientov (napriklad starsi 'udia a pacienti s demenciou) maju vicsie riziko vyskytu
neziaducich u¢inkov vratane mozgovej mrtvice.

V pripade vysetrenia vasej krvi a mocu, informujte svojho lekara o liecbe lickom AKTIPROL, pretoze
moze ovplyvnit vysledky tychto vysetreni.

Iné lieky a AKTIPROL

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

Je to preto, lebo AKTIPROL moéze mat’ vplyv na spdsob, akym niektoré lieky ucinkuju. Rovnako aj
niektoré liecky mozu ovplyvnit’ spdsob, akym funguje AKTIPROL.

Neuzivajte tento liek, ak ste lieceni:

levodopou (liek na lie¢bu Parkinsonovej choroby)

lickmi nazyvanymi agonisti dopaminu (napr. bromokriptin, ropinirol)

lickmi na poruchy srdcového rytmu (napr. amiodaron, sotalol, chinidin, dizopyramid)

dalsimi liekmi ako je bepridil, cisaprid, sultoprid, tioridazin, metadon, intravendzny
erytromycin (podavany do zily), vinkamin (podavany do zily), halofantrin, pentamidin,
sparfloxacin

Informujte svojho lekara, pokial’ uzivate niektory z nasledujucich liekov:

o lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (diltiazem, verapamil, beta-blokatory ako je metoprolol)
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lieky na lie¢bu poruch srdcového rytmu (digoxin)

lieky pouzivané na liecbu migrény a ndvalov tepla (klonidin)
antidepresiva (imipramin)

lieky na lie¢bu artritidy (zapalové ochorenie kibov) alebo ochorenia spojivového tkaniva
(napr. kortikosteroidy, prednisolon)

lieky uzivané pri zapche (natrium-pikosulfat, bisakodyl)

lieky proti bolesti ako je morfium, oxykodon, tramadol

lieky na lie¢bu epilepsie (fenobarbital)

antihistaminika (lieky na liecbu alergie, ktoré sposobujti ospalost)

lieky pouzivané na liecbu strachu a tzkosti (benzodiazepiny)

lieky na liecbu dusevnych portich (napr. pimozid, haloperidol, litium)
niektoré druhy diuretik

anestetika (lieky pouZzivané na znecitlivenie pocas operacie)

lieky na liecbu plesniovych infekcii podavané do zily (napr. amfotericin B)
lieky na lie¢bu malarie (napr. meflochin)

antipsychotické lieky (klozapin)

Pocas uzivania amisulpridu neuzivajte alkohol. ZvySsuje letargicky uc¢inok amisulpridu.

AKTIPROL a jedlo, napoje a alkohol

Tablety licku AKTIPROL prehitajte pred jedlom celé a zapite dostatoénym mnozstvom vody. Pocas
liecby lickom AKTIPROL nepite ziadny alkohol, pretoze alkohol moze ovplyvnit’ sposob, akym tento
liek funguje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

Tehotenstvo

Amisulprid sa neodporuca pocas tehotenstva a u Zien, ktoré moézu otehotniet’ a nepouzivaji ucinni
antikoncepciu.

Ak uzivate amisulprid pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, vase dieta moze mat’ nepokoj,
zvysené svalové napitie, mimovolny tras tela, ospalost, problémy s dychanim alebo tazkosti pri
kimeni. Ak sa u vasho dietat’a objavi niektory z tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara.

Dojcenie

Pocas liecby amisulpridom sa nema doj¢it. Ak uzivate amisulprid, porad’te sa so svojim lekdrom o
najlepsom spdsobe kimenia vasho diet’ata.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas lieCby lieckom AKTIPROL moézete pocitovat’ znizeni 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.

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.
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Odportacana davka lieku je:

Dospeli

Obvykla davka je 50-—300mg denne alebo 400-800 mg Vv zavislosti na vaSich priznakoch.
V individualnych pripadoch moéze lekar davku zvysit' na 1200 mg/den.

Davkovanie lekar upravi podla vasej odpovede na liecbu.

Déavka lieku AKTIPROL zévisi od povahy vasho ochorenia, je potrebné, aby ste starostlivo dodrziavali
pokyny vasho oSetrujuceho lekara.

Tablety sa prehitaju celé a zapijaji sa dostatoénym mnoZstvom vody.

Pouzitie u deti a dospievajucich
AKTIPROL nesmu pouzivat’ deti mladsSie ako 12 rokov.

Pouzitie amisulpridu u deti od 12 rokov do 18 rokov sa neodporuca z dévodu obmedzenych udajov.

Starsi pacienti

Vas lekar vam moze znizit' davku. Riad’te sa pokynmi svojho oSetrujuceho lekara.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U tychto pacientov nie je potrebné znizovat’ davku lieku.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Vas lekar vam moze znizit' davku. Riad’te sa pokynmi svojho oSetrujuceho lekara.

Ak uZijete viac lieku AKTIPROL, ako mate

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

Priznaky z predavkovania mézu zahinat: ospalost, spavost, mimovolné pohyby, zavrate, mdloby
(z dovodu nizkeho krvného tlaku) a bezvedomie.
Ak zabudnete uzitt AKTIPROL

Ak ste zabudli uzit davku, uzite tablety hned’, ako si spomeniete. Pokial’ sa vSak blizi ¢as na d’alsiu
davku, vynechanu davku neuzivajte.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste vynahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZzivatt AKTIPROL
Neprestante uzivatt AKTIPROL bez konzultacie s vasim lekarom.

Ak nahle prestanete tento lick uzivat’, mézu sa po vysokych davkach u vas objavit’: pocit na zvracanie,
zvracanie a nespavost. Mo6ze dojst’ aj k obnoveniu priznakov, na ktoré ste lieGeni, a mimovolnych
pohybov (ako akatizia - chorobna neposednost’, dystonia - porucha napétia svalstva a dyskinéza -
rytmické mimovol'né pohyby).

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov, prestaiite uzivat’
AKTIPROL a navstivte lekara alebo ihned’ chod’te do najbliZ§ej nemocnice:

Casté (mdzu postihovat’ aZ 1 zo 10 oséb

poruchy vedomia podobné spanku

e kice v ocnych svaloch s pohl'adom hore
z&vazna srdcova frekvencia s rychlou, mozno vel'mi nepravidelnou srdcovou frekvenciou, ktora
moze viest’ k infarktu

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

e zachvaty

e pomaly pulz

e malatnost’, sklon k zapalu (infekciam), najméa bolest’ v krku a horucka v désledku zmien v krvi
(znizenie poctu bielych krviniek, agranulocytdza)

e poranenia tkaniva pecene

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 osob)

e vysoka teplota, stuhnutost’ svalov, silné potenie, zmétenost, ospalost’ alebo nepokoj
(neurolepticky maligny syndrom)

e krvné zrazeniny v zZilach, najméa v nohach (priznaky zahfnaja opuch, bolest’ a zacervenanie noh),
ktor¢é moézu prechadzat krvnymi cievami do plic a sposobit’ bolest’ na hrudi a t'azkosti
s dychanim

e nador hypofyzy (s priznakmi, ako vyluCovanie mlieka a zastavenie menstruacie) v dosledku
zvySenej hladiny hormoénu (prolaktinu) v krvi. U muzov zvicsenie pfs a impotencia.

Nezname (z dostupnych tidajov)

e abstinenc¢ny syndrém u novorodencov (pozri ¢ast’ "Tehotenstvo a dojCenie")
e zvySena citlivost’ koze na slnko a ultrafialové Ziarenie

DalSie vedlajsie ucinky sii:
Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

e pomalé, mimovolné, krutivé pohyby

e vedlajsie ucinky podobné Parkinsonovej chorobe s pomalymi, mimovol'nymi pohybmi, trasom
ruk a hlavy, tazkopadnym pohybom, stuhnutym vyrazom tvare, svalovym napétim a zvySenou
tvorbou sputa (hlienu)

e tocivé a krativé pohyby najma v nohach

Casté (mdZu postihovat’ az 1 z 10 osdb)

rotacia krku v dosledku kf¢ov vo svaloch krku

znizené otvaranie Cel'usti v dosledku napatia v Zuvacich svaloch

zapcha, nevol'nost, vracanie, sucho v tstach, ¢o moze zvysit riziko zapalu

z4vraty, mozno

mdloby kvoli nizkemu krvnému tlaku

zvécSenie prsnikov u muzov, napétie na hrudi, sekrécia mlieka, absencia menstruacie
impotencia, neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus

nespavost’, izkost’, nepokoj

priberanie na vahe

rozmazané videnie
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Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)

e pomalé, mimovol'né pohyby. Po ukonéeni liecby nemusia zmiznut'.

e (asté mocCenie, smdd, Ginava spésobené vysokou hladinou cukru v Kkrvi. Z niektory sa mézu
vyvinut zavazné vedlajsie ucinky.

alergické reakcie

zvysené riziko ateroskler6zy v doésledku vysokych hladin cholesterolu a/alebo tukov
(triglyceridov) v Krvi

stav zmaétenia

vysoky krvny tlak

upchaty nos

zapal pltic

zvysené riziko zlomenin v dosledku osteopénie a osteopordzy. Mozu sa vyvinut’ do zavaznych
vedlajsich ucinkov. Ak sa u vas objavi nahla bolest’ chrbta, kontaktujte svojho lekara.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb)

e vyrazka (zihl'avka) a opuch. M6zu byt vazne. Porozpravajte sa so svojim lekarom. Opuch tvare,
pier a jazyka moze byt smrtelny. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

e nevolnost’, nepohodlie, slabost’ svalov a stav zmitenosti v dosledku nizkeho obsahu sodika
v krvi (hyponatriémia). Moze byt alebo sa stat’ vaznym. Porozpravajte sa so svojim lekarom.

e syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (STADH)

Nezname (z dostupnych udajov)

e syndrom nepokojnych néh (neprijemné pocity v nohdch docasne zmiernené pohybom a so

symptomami, ktoré sa zhorSujii v noci)

Amisulprid méze tiez sposobit’ vedlajSie UcCinky, ktoré si zvyCajne nevSimnete. Su to zmeny
Vv niektorych laboratornych testoch v dosledku jeho posobenia na krv, peceit a srdcovy rytmus. Po
ukonéeni lieCby budu laboratorne testy opat’ v poriadku.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedlajsie tcinky mozete hlasit’ aj na narodné centrum hlasenia uvedené Vv Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat 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
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co AKTIPROL obsahuje

e Liecivo je amisulprid.
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Jedna tableta lieku AKTIPROL 200 mg tablety obsahuje 200 mg amisulpridu.
Jedna tableta lieku AKTIPROL 400 mg tablety obsahuje 400 mg amisulpridu.
e Dalsie zlozky si: monohydrat laktozy, sodné sol’ karboxymetylskrobu typ A, hypromeléza 2910/5,
mikrokrystalicka celul6za PH-101, stearat horecnaty.
Ako vyzera AKTIPROL a obsah balenia

AKTIPROL 200 mg tablety: biele, okrahle, 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 prehltnut’
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Velkost’ balenia

PVC/PVDC-AI blistre v skatul’kach 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

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

MEDOCHEMIE Ltd, Factory AZ, Agios Athanassios Industrial Area, Michail Irakleous2, , Agios
Athanassios, 4101 Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

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

Bulharsko;: MEDOSULPIDE
Grécko: SULPIDE

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jani 2025.



