Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02688-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Amisulprid Viatris 50 mg tablety
Amisulprid Viatris 100 mg tablety
Amisulprid Viatris 200 mg tablety

Amisulprid Viatris 400 mg filmom obalené tablety
amisulprid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, 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. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Amisulprid Viatris a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Amisulprid Viatris
3. Ako uzivat’ Amisulprid Viatris

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Amisulprid Viatris

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Amisulprid Viatris a na ¢o sa pouZiva

Amisulprid Viatris obsahuje liecivo amisulprid a patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antipsychotika“,
ktoré poméahaju kontrolovat’ priznaky psychického ochorenia nazyvaného schizofrénia.

Priznaky zahfnaji:

e preludy (mate ¢udné alebo nezvycajné myslienky);

e halucinacie (videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju);

e podozrievavost’ alebo agresivita bez zjavnej pri€iny (toto sa tiez nazyva ,,pozitivne priznaky*);
e  stavate sa uzavretym a zamiknutym (toto sa tiez nazyva ,,negativne priznaky*).

Amisulprid Viatris sa pouziva na zaciato¢nu aj na dlhodobu liecbu schizofrénie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amisulprid Viatris

Neuzivajte Amisulprid Viatris

- ak ste alergicky na amisulprid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v &asti 6). Prejavy alergickej reakcie mozu zahtiat’ vyrazku, tazkosti s prehitanim alebo dychanim,
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka

- ak mate rakovinu prsnika alebo takzvany ,,nador zavisly od prolaktinu‘

- ak mate nador nadobli¢ky nazyvany ,,feochromocytom
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- ak uzivate levodopu (pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby) alebo lieky na liecbu poruch
srdcového rytmu alebo lieky, ktoré mézu sposobit’ nezvycajny srdcovy rytmus, ak sa uzivaji
subezne s amisulpridom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Amisulprid Viatris* nizsie)

- ak ste mladsi ako 15 rokov

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Amisulprid Viatris.

Upozornenia a opatrenia

Pri uzivani Amisulpridu Viatris boli hlasené zavazné problémy s peCenou. V pripade, Ze sa u vas objavi
unava, strata chuti do jedla, nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha alebo zIt¢ sfarbenie o¢i alebo pokozky,
okamzite sa porad’te s lekarom.

Pri uzivani antipsychotik bol hlaseny vyskyt neuroleptického maligneho syndromu (NMS). Okamzite
kontaktujte lekara alebo chod’te do nemocnice, ak spozorujete nasledujuce vedlajsie tiinky:
nevysvetlite'na vysoka teplota, stuhnuté svaly, zahmlené vedomie, bolest’ svalov, potenie, zrychleny tep,
zrychlené dychanie, pocit zmétenosti, ospalost’ alebo nepokoj.

Je tiez zndme, Ze sa pri NMS vyskytuji zvySené hladiny kreatininfosfokinazy (CPK) v krvi.

Predtym, ako zaénete uzivat’ Amisulprid Viatris, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate t'azkosti s oblickami;

- mate Parkinsonovu chorobu;

- ste uz niekedy mali zachvaty (epileptické zachvaty);

- mate cukrovku alebo vas informovali, Ze mate zvySené riziko vzniku cukrovky;

- mate neobvykly tep srdca (srdcovy rytmus);

- mate ochorenie srdca alebo mate v rodinnej anamnéze problémy so srdcom alebo nahle umrtie;

- mate prediZzeny QT interval alebo mate tato poruchu v rodinnej anamnéze (miera toho, ako pracuje
srdce a zisti to lekar pouzitim elektrokardiogramu);

- ste mali v minulosti mftvicu alebo vam lekar povedal, Ze u vas existuje riziko mftvice;

- vy alebo niekto z vaSej rodiny ma krvni zrazeninu v anamnéze, ked’Ze lieky, ako je tento, st
spojené s tvorbou krvnych zrazenin;

- vy alebo niekto z vasej rodiny ma alebo mal v minulosti rakovinu prsnika, pretoze amisulprid moze
ovplyvnit’ riziko vzniku rakoviny prsnika. Z tohto dévodu vas mézu pocas lie¢by Amisulpridom
Viatris CastejSie sledovat’.

- mate pomall srdcovu frekvenciu (menej ako 55 uderov za minutu);

- uzivate iné lieky, ktoré mozu ovplyvnit ¢innost’ srdca: overte si to u svojho lekéara predtym, ako
uzijete akykol'vek liek. Pozrite si tiez Casti ,,Neuzivajte Amisulprid Viatris* a ,,Iné lieky
a Amisulprid Viatris*.

- vam lekar povedal, ze mate malo draslika alebo horcika v krvi;

- ste star$i clovek. Je to preto, Ze u star§ich I'udi je pravdepodobne;jsi nizky krvny tlak a pocit
ospalosti. U starSich l'udi s demenciou, ktori uzivali antipsychotika, bolo hldsené mierne zvySenie
poctu iimrti v porovnani s tymi, ktori antipsychotika neuzivali.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieo z vysSie uvedeného, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako uzijete Amisulprid Viatris.

Iné lieky a Amisulprid Viatris
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Je to preto, ze amisulprid méze ovplyvnit’ spdsob, akym iné lieky pdsobia. Takisto aj iné lieky mozu
ovplyvnit’ spdsob, akym amisulprid posobi.

Tento liek nikdy neuzivajte s kabergolinom, chinagolidom (lieky pouzivané na poruchy laktacie),
citalopramom, escitalopramom (lieky na liecbu tizkosti alebo depresie), domperidonom (liek na liecbu
nevol'nosti a vracania), hydroxyzinom (liek na liecbu tizkosti alebo zihl'avky) alebo piperachinom (liek na
liecbu malarie).

Najmé, neuZivajte tento liek a informujte svojho lekara, ak uZivate:

bromokriptin, amantadin, apomorfin, entakapon, lisurid, pergolid, piribedil, pramipexol, rasagilin,
rotigotin, selegilin, tolkapon alebo ropinirol (lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby);

levodopu, liek na liecbu Parkinsonovej choroby;

lieky na liecbu t'azkosti so srdcovym rytmom (ako su chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
prokainamid a antiarytmika triedy II1, ako st amiodarén, dronedaron, sotalol, dofetilid a ibutilid);
natriumoxybat (pouzivany na liecCbu narkolepsie);

cisaprid (na liecbu zalido¢nych tazkosti);

bepridil (pouziva sa na liecbu anginy pektoris/bolesti na hrudniku a pri zmenach srdcového rytmu);
sultoprid alebo tioridazin (lie¢ba schizofrénie);

metadon (liek proti bolesti a na lieCbu drogovych zavislosti);

chlorochin, lumefantrin alebo halofantrin (prevencia malarie);

pentamidin (na lie¢bu infekcie u HIV pozitivnych pacientov);

erytromycin poddvany injek¢ne alebo sparfloxacin (antibiotika);

lieky na liecbu hubovych infekcii, ako je klotrimazol;

vinkamin podavany injek¢éne (pouziva sa na lieCbu roznych ochoreni mozgu);

iné lieky, ako su zlu€eniny arzénu, difemanil, intravenozny dolasetron, hydroxychlorochin,
levofloxacin, mequitazin, mizolastin, prukaloprid, moxifloxacin, intravenézny spiramycin,
toremifén alebo vandetanib.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

lieky na liecbu vysokého krvného tlaku a inych ochoreni srdca, ktoré mézu spomalit’ srdcovy
rytmus. To sa tyka betablokatorov (ako su nebivolol a bisoprolol), diltiazemu, verapamilu,
klonidinu, guanfacinu, digoxinu alebo liekov odvodenych od digoxinu.

lieky, ktoré mdzu sposobit’ nizke hladiny draslika vratane diuretik (lieky na odvodnenie),
niektorych prehanadiel, amfotericinu B (podavany injekéne), glukokortikoidov (pouzivané pri
ochoreniach ako astma alebo reumatoidna artritida) a tetrakosaktidu (méze byt pouzivany

v klinickom vyskume);

lieky na psychické poruchy, ako su chlorpromazin, cyamemazin, droperidol, flupentixol, flufenazin,
levomepromazin, pipamperon, pipotiazin, sulpirid, sultoprid, tiaprid alebo zuklopentixol;
lieky na liecbu schizofrénie, ako je pimozid, klozapin alebo haloperidol;

imipramin alebo litium (pouzivaju sa na liecbu depresie);

niektoré antihistaminika, ako st astemizol a terfenadin (na lie¢bu alergie);

meflochin (pouzivany na lie¢bu malarie);

ondansetron,;

orlistat (pouzivany na liecbu obezity);

iné antipsychotika pouZzivané na lie¢bu dusevnych problémov;

lieky proti silnej bolesti nazyvané opiaty, ako st morfin alebo petidin;

lieky na spanie, ako st barbituraty a benzodiazepiny;

lieky proti bolesti, ako su tramadol a indometacin;

anestetika;

antihistaminika (na liecbu alergie), ktoré¢ spdsobuju ospalost’, napriklad prometazin;

lieky obsahujuce alkohol.
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Amisulprid Viatris a alkohol
Pocas uzivania Amisulpridu Viatris nepite alkohol. Je to preto, ze Amisulprid Viatris moze zosilnit’ t€inky
alkoholu.

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

Tehotenstvo

Amisulprid Viatris sa neodporuca pocas tehotenstva a u zien, ktoré mozu otehotniet’ a nepouzivaji €innt
antikoncepciu. Nasledovné priznaky sa mézu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom
trimestri (posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Amisulprid Viatris: trasenie, svalova stuhnutost’
a/alebo slabost’, ospalost’, nepokoj, tazkosti s dychanim a t'azkosti pri kimeni. Ak sa u vasho dietata
rozvinie akykol'vek z tychto priznakov, mozno bude potrebné vyhl'adat’ vasho lekara.

Dojcenie
Pocas liecby Amisulpridom Viatris sa nema dojcit. Ak uzivate Amisulprid Viatris, porad’te sa so svojim
lekarom o najlepSom spdsobe kfmenia vasho dietat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania tohto liecku méZzete pocitovat’ stav znizenej pozornosti, inavu, ospalost’ a rozmazané
videnie. Ak sa vas to tyka, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Amisulprid Viatris obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

3. Ako uzivat’ Amisulprid Viatris

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

Dospeli

Ak mate pozitivne priznaky ochorenia, odporuc¢ana davka je v rozmedzi 400 mg az 800 mg denne. Vas
lekéar vam prisposobi davku v zévislosti od povahy a zavaznosti vasho ochorenia a tiez podl'a fungovania
vasich obli¢iek. Maximalna denné davka je 1 200 mg.

Ak mate ako pozitivne tak aj negativne priznaky, vas lekar vam prisposobi davku tak, aby boli pozitivne

cvwe

davku.

Ak mate prevazne negativne priznaky, odporucana davka sa pohybuje v rozmedzi 50 mg az 300 mg
denne. Vs lekar vam prisposobi davku v zavislosti od povahy a zavaznosti vasho ochorenia a tiez podl'a
fungovania vasich obliciek.

Pacienti nad 65 rokov
Amisulprid moze spdsobit’ sedaciu (ospalost’) alebo pokles krvného tlaku a vo vSeobecnosti sa
neodporuca, nakol’ko st sklisenosti s liecbou v tejto vekovej skupine obmedzené.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Ucinnost’ a bezpe&nost’ pouzivania amisulpridu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli
stanovené. Ak je to absolutne nevyhnutné, liecbu dospievajtcich vo veku 15 az 18 rokov smie zacat’

a pokracovat’ len taky lekar, ktory je sktiseny v lieCbe schizofrénie v tejto vekovej skupine.

Deti a dospievajtici mladsi ako 15 rokov nesmu uZzivat’ tento liek (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Amisulprid
Viatris®).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Lekar vam zvyc€ajne predpise nizsiu davku. Moze to byt polovica alebo tretina zvycajnej dennej davky,
v zavislosti od toho, ako dobre vase oblicky pracuju.

Ako uzivat tento liek

e  Tablety prehltnite a zapite poharom vody (peroralne pouzitie).

e  Mozete ich uzivat pocas jedla alebo medzi jedlami.

e Davky az do 300 mg denne sa uzivaju ako jednorazova davka, pokial’ mozno kazdy den v rovnakom
Case.

e  Davky nad 300 mg sa maju uzivat’ rozdelené na dve Casti, prva polovicu davky uzite rano a druha
polovicu vecer.

e 100 mg, 200 mg a 400 mg tablety je mozné rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Amisulpridu Viatris, ako mate

Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu. Vezmite si so sebou zvysné tablety, pisomnil
informdaciu pre pouzivatel'a a/alebo balenie lieku, aby lekar vedel, ¢o ste uzili. M6zu sa u vas prejavit’
nasledovné ucinky: pocit nepokoja alebo tras, stuhnuté svaly, nizky krvny tlak, pocit ospalosti alebo
spavosti, ¢o moze viest’ ku strate vedomia.

Ak zabudnete uzit’ Amisulprid Viatris
Dévku uzite hned’ ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer Cas na nasledujucu davku, vynechajte
zabudnuta davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Amisulprid Viatris

Tablety uzivajte az pokym vam nepovie vas lekar, aby ste prestali. Neprestaiite ich uzivat’ len preto, ze uz
sa citite lepSie. Ak prestanete, vase ochorenie sa moze zhorsit’ alebo sa obnovi. Pokial’ vam lekar nepovie,
nahle prerusenie lieCby mdze spdsobit’ u€inky z vysadenia, ako st pocit nevol'nosti, vracanie, potenie,
tazkosti so spankom, mimoriadny nepokoj, svalova stuhnutost’ alebo nezvycajné pohyby, alebo sa vase
povodné ochorenie mdze obnovit. Aby sa vyhlo tymto uc¢inkom, je dolezité znizovat’ davku postupne,
podla pokynov lekara.

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 mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ kontaktujte svojho lekdra alebo navstivte najbliZsiu lekarsku sluzbu prvej pomoci
(pohotovost’), ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov:
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

o zavazna alergicka reakcia. Priznaky moézu zahfiiat’: svrbenie, hr¢kovit vyrazku, tazkosti
s prehitanim alebo dychanim, opuch pier, tvére, hrdla alebo jazyka.

o kt¢ (zachvat);

o nakazite sa infekciami I'ahSie ako zvycajne, ¢o spdsobuje horucku, bolest” hrdla alebo vredy
v tstach. Moze to byt z dovodu zniZzeného poctu alebo uplného nedostatku bielych krviniek.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

o vysoka teplota, rozmazané videnie, potenie, stuhnutost’ svalov, busenie srdca, zrychlené dychanie
a pocit zmatenosti, ospalosti alebo nervozity. Toto mozu byt’ priznaky zdvazného, ale vel'mi
zriedkavého ucinku s nazvom ,,neurolepticky maligny syndrom®.

o nezvycajny srdcovy rytmus, prilis rychly tlkot srdca alebo bolest’ na hrudi ¢o moze viest’
k srdcovému infarktu alebo zZivot ohrozujucemu ochoreniu srdca;
o krvné zrazeniny v zilach, najma v nohach (priznaky zahinaju opuch, bolest’ a s¢ervenanie nohy),

ktoré sa mozu Sirit’ krvnymi cievami az do plac, spdsobujuc bolest’ na hrudi a t'azkosti s dychanim.
Ak spozorujete akykol'vek z tychto priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

o benigny (nezhubny) nador podmozgovej zl'azy (hypofyzy), ako je prolaktindm;

o celkovy pocit choroby, pocit zmédtenosti a slabosti, nevolnost’ (nutkanie na vracanie), strata chuti do
jedenia, pocit podrazdenosti. M6Zu to byt priznaky ochorenia znameho ako syndrém neprimeranej
sekrécie antidiuretického hormoénu (SIADH).

Ak sa vas tyka akykol'vek z nasledujucich vedPajSich ucinkov, ihned’ kontaktujte svojho lekara:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb)
o tras, stuhnutie svalov alebo kf¢, spomalenost’ pohybov, nadmerné slinenie alebo nepoko;j.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o nekontrolovatel'né pohyby, najmé rik a néh, hlavy, sanky alebo oci.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

o nekontrolovatel'né pohyby, najmé tvare a jazyka;
o osteoporoza (stav, ked’ su vase kosti nachylnejSie k zlomenindm) alebo osteopénia (oslabenie kosti);
o aspira¢na pneumonia (typ infekcie pluc, ku ktorému dochadza vtedy, ked’ sa potraviny, sliny,

tekutiny alebo zvratky vdychnu do pl'ic alebo dychacich ciest veducich do pl'ic, namiesto toho, aby
boli prehltnuté do pazerdka a zaludka).

-l

alSie vedPajsie ucinky zahrnaju:

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
tazkosti so spankom (insomnia) alebo pocit Gzkosti alebo nepokoja;
zapcha, pocit nevol'nosti alebo vracanie, sucho v tstach;
prirastok telesnej hmotnosti;
nizky krvny tlak, ¢o mdze spdsobit’ pocit zavratov;
tazkosti dosiahnut’ orgazmus;
rozmazané videnie;
zvySené hladiny prolaktinu (typ proteinu) v krvi, ¢o vidno z krvnych testov a moze sposobit’:
- bolestivé alebo zvac¢sené prsniky, nezvycajné vylu¢ovanie materského mlieka (tieto sa mézu
objavit’ u zien aj muzov);
- menstruacné tazkosti, napriklad prerusenie menstruacnych cyklov;
- tazkosti mat’ alebo udrzat erekciu.

e 6 o o o o .O(
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

spomalenie rytmu srdca;

vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia);

zvySené hladiny niektorych tukov (triglyceridy) a cholesterolu v krvi;
zvySené hladiny pecenovych enzymov, ktoré mozno vidiet’ z krvnych testov;
zmatenost’;

zvysenie krvného tlaku;

upchaty nos;

zadrzanie mocu (ak nemoézete Giplne vyprazdnit mocovy mechur);
poskodenie tkaniva pecene.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b)
o nizka hladina sodika v krvi, ktora méze byt zistena z krvnych testov (hyponatriémia).

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov)

o syndrom nepokojnych noh (neprijemny pocit v nohach, u ktorého dochadza k doc¢asnej ul’ave pri
pohybe, so zhorSenim priznakov ku koncu dna);

zvySena citlivost’ pokozky na slnko a ultrafialové Ziarenie;

priznaky z vysadenia lieku pozorované u novorodencov, ak matka uzivala tento liek;

pady v dosledku zniZzenej schopnosti udrzat’ telesni1 rovnovahu, niekedy s nasledkom zlomenin;
rabdomyolyza (rozpad svalov spojeny s bolestou svalov);

zvy$ené hladiny kreatininfosfokinazy (krvny test indikujtci poskodenie svalov).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amisulprid Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na $katuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amisulprid Viatris obsahuje

Liecivo je amisulprid.
Jedna tableta Amisulpridu Viatris 50 mg obsahuje 50 mg amisulpridu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02688-ZME

Jedna tableta Amisulpridu Viatris 100 mg obsahuje 100 mg amisulpridu.
Jedna tableta Amisulpridu Viatris 200 mg obsahuje 200 mg amisulpridu.
Jedna filmom obalena tableta Amisulpridu Viatris 400 mg obsahuje 400 mg amisulpridu.

Dalsie zlozky sti: monohydrét laktézy (pozri ¢ast’ 2 ,,Amisulprid Viatris obsahuje laktozu),
mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A), hypromeldza, steardt horecnaty.

Amisulprid Viatris 400 mg filmom obalené tablety: filmovy obal obsahuje hypromelozu, oxid titanicity
(E171), makrogol 400.

Ako vyzera Amisulprid Viatris a obsah balenia

Amisulprid Viatris 50 mg tablety: biele okruhle tablety s priemerom 6 mm, oznacené ,,AA 50 na jednej
strane a ,,G* na strane druhe;j.

Amisulprid Viatris 100 mg tablety: biele okruhle tablety s priemerom 7,5 mm, na jednej strane oznacené
»AMI“ nad deliacou ryhou a ,,100* pod deliacou ryhou a ,,G* na strane druhe;j.

Amisulprid Viatris 200 mg tablety: biele okruhle tablety s priemerom 10 mm, na jednej strane oznacené
»AMI“ nad deliacou ryhou a ,,200* pod deliacou ryhou a ,,G* na strane druhe;j.

Amisulprid Viatris 400 mg filmom obalené tablety: biele filmom obalené tablety v tvare kapsuly s dizkou
18 mm, na jednej strane s vyrytym ,,AS 400* a s deliacou ryhou na strane druhe;j.

Amisulprid Viatris 50 mg tablety si dostupné v blistrovom baleni po 12, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 tabliet.
Amisulprid Viatris 100 mg tablety st dostupné v blistrovom baleni po 20, 30, 30 x 1, 50, 60, 60 x 1, 90

a 100 tabliet.

Amisulprid Viatris 200 mg tablety st dostupné v blistrovom baleni po 20, 30, 50, 60, 60 x 1, 90, 100, 120,
150 tabliet a 150 (3 skatul'ky po 50) tabliet.

Amisulprid Viatris 400 mg filmom obalené tablety st dostupné v blistrovom baleni po 20, 30, 30 x 1, 50,
60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd., Mylan utca 1, Komarom, 2900 Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika  Amisulprid Viatris

Francuzsko AMISULPRIDE VIATRIS 100 mg, comprimé sécable
AMISULPRIDE VIATRIS 200 mg, comprimé sécable
AMISULPRIDE VIATRIS 400 mg, comprimé pelliculé sécable

irsko Amisulpride 50, 200 mg tablets

Nemecko Amisulprid Mylan 100, 200 mg tabletten
Amisulprid Mylan 400 mg filmtabletten

Portugalsko Amissulprida Mylan

Slovenska Amisulprid Viatris 50 mg, 100 mg, 200 mg, tablety

republika Amisulprid Viatris 400 mg filmom obalené tablety



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02688-ZME

Taliansko Amisulpride Mylan 50, 200, 400 mg
Spojené Amisulpride 50, 100, 200 mg tablets
kralovstvo Amisulpride 400 mg film-coated tablets

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.



