Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amisulprid-neuraxpharm® 200 mg

Tabletten
L %) Wirkstoff: Amisulprid
o
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amisulprid-neuraxpharm und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amisulprid-neu-
raxpharm beachten?

3. Wie ist Amisulprid-neuraxpharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Amisulprid-neuraxpharm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Amisulprid-neuraxpharm und wofiir wird
es angewendet?

Amisulprid, der Wirkstoff von Amisulprid-neuraxpharm,

ist ein Dopaminantagonist vom Benzamid-Typ.

Amisulprid-neuraxpharm ist angezeigt fir die Behand-

lung von akuten und chronischen schizophrenen S

rungen:

* produktive Zustdnde mit Wahnvorstellungen,
nationen, Denkstoérungen, Feindseligkeit, Mlss

e primar negative Zustande ( Defektsyndrom
verflachung, emotionalem und sozialem

2. Was sollten Sie vor der Einnah lesul-
prid-neuraxpharm beachten? Q
ngenommen

Amisulprid-neuraxpharm d
werden,
« wenn Sie allergisch ge mi id oder einen der in

Abschnitt 6. genannten n Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

* bei_bestehendeg, p inabhangigen Tumoren (wie
z. B. prolaktmzN Hypophysentumoren oder

Brustkrebs).

® bei Vorhande eifes Phaochromozytoms (Tumor
des Nebennie rks).

e von Patienten stark eingeschrankter Nierenfunk-
tion (Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min; hier liegen
keine Erfahrungen vor).

¢ in Kombination mit Levodopa (Mittel gegen Parkinson-
Erkrankung).

¢ in Kombination mit Arzneimitteln, die schwerwiegende
Herzrhythmusstérungen (Torsade de pointes) auslsen
kénnen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérun-
gen der Klasse la (wie z. B. Chinidin und Disopyramid)

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérun-
gen der Klasse Ill (wie z. B. Amiodaron und Sotalol)

- andere Arzneimittel, wie z. B. Bepridil, Cisaprid,
Thioridazin, Methadon, Sultoprid, intraventse Gabe
von Erythromycin, intravendse Gabe von Vincamin,
Halofantrin, Pentamidin, Sparfloxacin, Imidazol-An-
timykotika (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von
Amisulprid-neuraxpharm zusammen mit anderen
Arzneimitteln”)

¢ von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren (siehe
auch“)Abschnitt .Warnhinweise und Vorsichtsmafnah-
men”).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Wie auch bei anderen Neuroleptika kann ein malignes neuro-
leptisches Syndrom auftreten. Dieses Krankheitsbild ist auf
die Einnahme des Arzneimittels zurlckzufiihren. Es ist ge-
kennzeichnet durch hohes Fieber, Muskelsteifigkeit, autono-
me Fehlfunktion (erhebliche vegetative Stérungen wie Blasse,
SchweiflRausbriiche und Kreislaufinstabilitdt), Bewusstseins-
triibung und erhdhte Werte des Muskelenzyms CPK (Kreatin-
phosphokinase) im Blut und kann unter Umstanden einen tod-
lichen Ausgang nehmen. Bitte informieren Sie beim Auftreten
derartiger Erscheinungen sofort lhren behandelnden Arzt und
nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein.

Wie auch andere Dopaminantagoni sollte Amisul-
prid-neuraxpharm bei bestehender @n{rkrankung

nur mit Vorsicht eingesetzt wer dadurch eine Ver-

schlechterung dieser Krankheitfv saéht werden kann.
Deshalb sollte das Arzneiml pogewendet werden,
diing unabdingbar ist.

wenn eine neuroleptische Belg
Amisulprid verursacht @if€™dgsisabhéngige Verlangerung
des QT-Intervalls (Verander im EKG, die auf eine Sto-

rung der Erregun im Herzen hinweist; siehe auch
gen sind maoglich?"). Dieser Effekt
erwiegender Herzrhythmusstérun-
de pointes. Daher sollten vor Anwendung
raxpharm folgende Risikofaktoren fir das
Entstehen von Rhythmusstdérungen ausgeschlossen werden:
z.B liche Storungen der Herzfunktion, niedriger Kalium-
od esiumspiegel im Blut, langsame Herzschlagfolge
ie), bestimmte angeborene Herzerkrankung (kon-
genitgles QT-Syndrom) oder gleichzeitige Anwendung von
zneimitteln, die die Herzschlagfolge erniedrigen, den Ka-
spiegel im Blut senken, die Erregungsleitung im Herzen
erlangsamen oder das QT-Intervall verlangern kénnen (sie-
he auch Abschnitt , Einnahme von Am|su|pr|d neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).
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Amisulprid-neuraxpharm sollte bei Patienten nur mit Vor-
sicht angewendet werden, wenn in der familidren Kranken-
geschichte Verldngerungen des QT-Intervalls bekannt sind.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten Arznei-
mitteln zur Behandlung von psychischen Stérungen
(Neuroleptika) sollte vermieden werden.

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit
Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer
Anstieg in der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit den-
jenigen, die keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Bei der Behandlung mit Amisulprid wurde Gber das Auf-
treten von zu hohem Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)
berichtet. Bei Patienten mit Diabetes mellitus oder mit
Risikofaktoren fir Diabetes, die auf Amisulprid-neurax-
pharm eingestellt werden, sollten daher die Blutzucker-
werte regelmafig kontrolliert werden.

Die Krampfbereitschaft des Gehirns kann erhoht wer-
den; deshalb sollten Patienten mit aus der Vorgeschichte
bekannter Epilepsie bei Therapie mit Amisulprid-neurax-
pharm sorgfaltig Uberwacht werden.

Da der Wirkstoff von Amisulprid-neuraxpharm tber die
Nieren ausgeschieden wird, sollte bei leicht bis mittelma-
Rig eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
Uber 10 ml/min) die Tagesdosis herabgesetzt werden (sie-
he 3. ,Wie ist Amisulprid-neuraxpharm einzunehmen?*).

Bei der Anwendung von Amisulprid wurde von schweren
Leberbeschwerden berichtet. Sprechen Sie unverziglich
mit lhrem Arzt, wenn Sie bei sich Mudigkeit, Appetitlo-
sigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen oder eine
Gelbfarbung der Augen oder Haut feststellen. o000 009
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Bei der Behandlung mit Amisulprid wurde Uber eine Ver-
minderung der Zahl weiRer Blutkorperchen (Leukopenie,
Neutropenie) berichtet, die lebensbedrohend sein kann
(Agranulozytose). Bei Anzeichen einer Infektion oder Fie-
ber wenden Sie sich zur Blutuntersuchung an lhren Arzt.

Beim plotzlichen Absetzen hoher therapeutischer Dosen von
Antipsychotika wurden Entzugserscheinungen wie Ubelkeit,
Erbrechen und Schlaflosigkeit beobachtet. Es kann auch zu
einem Wiederauftreten lhrer Beschwerden kommen sowie
zu unwillkdrlichen Bewegungsstorungen (siehe auch 4.
.Welche Nebenwirkungen sind maglich?*). Daher wird ein
schrittweises Absetzen von Amisulprid empfohlen.
Seien Sie besonders vorsichtig,
e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriiber-
gehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.
e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arz-
neimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in
Verbindung gebracht Siehe auch 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind maglich?”.
Wenn bei lhnen oder in Ihrer Familie Brustkrebs aufgetreten
ist, wird lhr Arzt Amisulprid-neuraxpharm mit Vorsicht anwen-
den und regelmaRige Kontrolluntersuchungen durchfihren.
Wahrend der Behandlung mit Amisulprid wurden Falle
von gutartigen Tumoren der Hirnanhangdrise beobach-
tet. Ihr Arzt wird bei Verdacht auf einen derartigen Tumor
(z. B. beim Auftreten von Gesichtsfelddefekten) entspre-
chende Untersuchungen durchfiihren. Beim Vorliegen
eines Tumors der Hirnanhangsdrise wird er die Therapie
mit Amisulprid beenden (siehe auch Abschnitt , Amisul-
prid-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden”).

Kinder und Jugendliche:

Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Amisulprid bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren konnte nicht belegt
werden. Es sind lediglich begrenzte Daten zur Anwendung
von Amisulprid bei Jugendlichen mit Schizophrenie verfugbar.
Die Anwendung bei Jugendlichen zwischen 15 und 18 Jahren

kommt zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwa-
chung (siehe auch Abschnitt ,, Amisulprid-neuraxpharm
darf nicht eingenommen werden”). Amisulprid-neurax-
pharm kann die Wirkung von sogenannten Dopamin-
agonisten, z. B. Bromocriptin und Ropinirol (Mittel ge-
gen Parkinson-Erkrankung), vermindern.

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel

wird nicht empfohlen:

— Arzneimittel, die das Risiko von schwerwiegenden
Herzrhythmusstérungen (Torsade de pointes) erhdhen
oder die am Herzen die Erregungsleitung beeinflussen
konnen (QT-Verlangerung):

e Arzneimittel, die zur Verlangsamung der Herzschlag-
folge flUhren kdénnen, wie Betablocker, bestimmte
Calciumkanalblocker wie Diltiazem und Verapamil,
Clonidin, Guanfacin, Digitalisglykoside

e Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel im Blut (Hy-
pokaliamie) fihren kénnen, wie Diuretika, bestimmte
Abflhrmittel, intravendse Gabe von Amphotericin B,
Glukokortikoide, Tetracosactid; eine Hypokalidmie
muss behandelt werden

e bestimmte Arzneimittel zur Behand von psychischen
Storungen (Neuroleptika), wie Pi d Haloperidol

e trizyklische Antidepressiva

e Lithium

« bestimmte Antihistamifti izol, Terfenadin)

e bestimmte Malariami "¥efloquin)
Vorsicht ist geboten | eighzeitiger Anwendung fol-
i

gender Arzneimittel, n Wirkung verstérkt wird:
- Arzneimittel, dig™88mpfend auf das zentrale Nerven-

system: e ~Betadubungsmittel (Narkotika),
Analgetika (Sch ittel), bestimmte H;-Antihistami-
nika, U@igkeit auslosen kénnen (z. B. Prometha-

zin), besti Schlafmittel (Barbiturate), bestimmte
beruhigende und angstlésende Arzneimittel (z. B. Ben-

z ine), Clonidin und verwandte Substanzen
- iMittel gegen Bluthochdruck (Antihypertonika)
ere blutdrucksenkende Mittel

wird nicht empfohlen, bis weitere Daten zur Verfiigung st i

hen. Sofern eine Behandlung absolut erforderlich ist, muss apin (Arzneimittel zur Behandlung von psychi-
die Behandlung Jugendlicher durch einen Arzt emgelenet schen Storungen).

durchgefiihrt werden, der Erfahrung in der Behandlung ¥on

Schizophrenie bei Jugendlichen hat. Bei Kindern und
lichen unter 15 Jahren darf Amisulprid nicht angewe r-
den, da die Unbedenklichkeit bislang nicht belegt i\

‘pharm,
erer Vorsicht

Auftreten von
. Eine Verrin-
erlich sein, wenn
siehe 4. ,Welche

Altere Patienten:
Bei alteren Patienten sollte Amisulp

angewendet werden, da ein Risik

Sedierung und Blutdrucksen
gerung der Dosis kann ebenf r
die Nierenfunktion beei tigtN
Nebenwirkungen sind mogli

neuraxpharm zusammen

Einnahme von is
mit anderen Arzn
Informieren Sie rzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arznei nWenden, kirzlich andere Arznei-
mittel angewe aben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Amisulprid-neuraxpharm darf nicht gleichzeitig mit fol-
genden Arzneimitteln eingenommen werden:

— Arzneimittel, die schwerwiegende Herzrhythmussto-

rungen (Torsade de pointes) auslésen konnen:

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen (Antiarrhythmika) der Klassen la
(wie z. B. Chinidin und Disopyramid) und Il (wie z. B.
Amiodaron und Sotalol)

¢ andere Arzneimittel, wie z. B.

e Thioridazin, Sultoprid (Neuroleptika)

e bestimmte Antibiotika (Pentamidin), bestimmte
Malariamittel (Halofantrin), Gyrasehemmer (Spar-
floxacin), Imidazol-Antimykotika und Makrolide (in-
travenose Gabe von Erythromycin)

e Cisaprid (Magen-Darm-Mittel)

e Bepridil

e Methadon

e intravends verabreichtes Vincamin (durchblutungs-
forderndes Mittel)

- Levodopa (Mittel gegen Parkinson-Erkrankung). Es

ntersuchungen zu Wechselwirkungen mit Hy-Blockern
wie Cimetidin (Arzneimittel gegen zu viel Magensaure)
liegen nicht vor.

Einnahme von Amisulprid-neuraxpharm zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Amisulprid-neuraxpharm kann die zentralen Wirkungen
von Alkohol verstérken. Deshalb ist wahrend der Be-
handlung mit Amisulprid-neuraxpharm der gleichzeitige
Genuss von Alkohol zu vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu vverden fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Amisulprid-neuraxpharm wird wahrend der Schwanger-

schaft und bei Frauen im gebéarfahigen Alter, die keine
wirksame Verhltung anwenden, nicht empfohlen.

Es liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Amisulprid bei schwangeren Frauen vor. Daher
wurde die Unbedenklichkeit von Amisulprid in der Schwan-
gerschaft beim Menschen nicht belegt. Von der Anwen-
dung von Amisulprid-neuraxpharm wahrend der Schwan-
gerschaft wird abgeraten, es sei denn, der Arzt schatzt den
Nutzen fr Mutter und Kind héher ein als magliche Risiken.
Wenn Sie Amisulprid im letzten Trimenon (letzte drei Mo-
nate der Schwangerschaft) einnehmen, kénnen folgende
Symptome bei Ihrem neugeborenen Baby auftreten:

Zittern, Muskelsteifheit und / oder -schwéche, Schléfrig-
keit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwierig-
keiten beim Stillen. Wenn |hr Baby eines dieser Sympto-
me entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Stillzeit:
Sie sollten wahrend der Therapie mit Amisulprid-neurax-
pharm nicht stillen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber die
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beste Art und Weise, |hr Baby zu futtern, wenn Sie Ami-
sulprid-neuraxpharm einnehmen.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Eine Abnahme der Gebarfahigkeit wurde beobachtet.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Amisulprid-neuraxpharm kann auch bei bestimmungsge-
malkem Gebrauch das Reaktionsvermdégen (z. B. durch
Schlafrigkeit und verschwommenes Sehen) so weit
verdandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Straldenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird (siehe
auch 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignis-
se nicht mehr schnell oder gezielt genug reagieren. Des-
halb sind solche Tatigkeiten wahrend der Behandlung
mit Amisulprid-neuraxpharm zu vermeiden.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihr Reaktionsver-
maogen noch weiter verschlechtert.

Amisulprid-neuraxpharm enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Amisulprid-neuraxpharm daher erst
nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraghchkeﬂ gegen-
{iber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Amisulprid-neuraxpharm einzunehmen?

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie viele Amisulprid-neurax-
pharm Tabletten Sie einnehmen sollen und wie Sie die
Einnahme Uber den Tag verteilen sollen. Bitte halten Sie
sich genau an seine Anweisungen.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung bei produktiven Zusténden: .
Die empfohlene Dosierung betragt taglich 400 mg bis
800 mg Amisulprid.

Amisulprid sollte nicht Uberschritten werden, weil

enten mit eingeschréankter Leberfunktion keine Erniedri-
gung der oben empfohlenen Tagesdosis notwendig.

Hinweis:

Fur die auf den einzelnen Patienten abgestimmte Dosie-
rung stehen neben Amisulprid-neuraxpharm 200 mg (Ta-
bletten) die weiteren Stérken Amisulprid-neuraxpharm
100 mg (Tabletten) und Amisulprid-neuraxpharm 400 mg
(Filmtabletten) zur Verflgung.

Art der Anwendung

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Amisulprid-neuraxpharm sollte unzerkaut mit etwas
Flissigkeit eingenommen werden. Die Tabletten kénnen
unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Hinreichende Erfahrungen aus kontrollierten Studien lie-
gen Uber eine Zeitdauer von einem Jahr vor. |hr Arzt wird
Ihnen sagen, wie lange Sie Amisulprid-neuraxpharm ein-
nehmen sollen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die ng von Amisul-
prid-neuraxpharm zu stark oder zu ist.

Wenn Sie eine gréﬁere&we . ulprid-neurax-
pharm eingenommen haben; @‘ e sollten
Uber Verstarkung der. be Rﬂ Virkungen wurde be-
richtet. Zeichen einer Ub g kénnen Benommen-
heit, Schlafrigkeit, Bl sghkung, bestimmte Stoérun-
gen von Bewegungsalilduféf{extrapyramidal-motorische
Symptome) und Zustande sein. Uber Todesfal-
achiiciibei Kombination mit anderen das
Arzneimitteln berichtet.
u grofle Menge an Amisulprid-neurax-
men haben, informieren Sie umgehend
Ilhren Arzt oder ein Krankenhaus. Zeigen Sie dem Arzt

Ihreﬁimittelpackung.
e die Einnahme von Amisulprid-neurax-

htréglich ein. Setzen Sie die Einnahme von Amisul-

In Einzelfallen kann die Tagesdosis auf maximal 1200 mg h vergessen haben
Amisulprid erhdht werden. Eine Tagesdosis von 1200 c); diesem Fall nehmen Sie die versdumte Dosis nicht

Vertraglichkeit von Tagesdosen tber 1200 mg Amigilp
nicht ausreichend untersucht ist.

Bei Tagesdosen Uber 400 mg Amisulprid sollt i-
lige Tagesdosis auf mehrere Einnahmen ve ilt en.
Zu Beginn der Behandlung ist es nicht ich, die
Dosis schrittweise einzustellen. Die so te ent-
sprechend dem individuellen Anspr, s Patien-
ten angepasst werden. Bei Pati gemischten
positiven und negativen Kr itss tomen sollte
die Dosierung so angepasst dass die positiven
Krankheitssymptome soqut
den. In der langerfristigen
geringste wirksame D

ustanden (Defektsyndromen):
Die empfohlene ng betragt taglich 50 bis 300 mg
Amisulprid (en end % bis 1% Tabletten Amisul-
prid-neuraxphar e Dosierung sollte auf den einzel-
nen Patienten abgestimmt werden.

Bis zu einer Tagesdosis von 400 mg Amisulprid (bis zu

2 Tabletten Amisulprid-neuraxpharm) kann die gesamte
Dosis auf einmal eingenommen werden.

Dosierung bei primér

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:
Bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion sollte
die oben empfohlene Tagesdosis bei einer Kreatinin-Cle-
arance zwischen 30 und 60 ml/min halbiert und bei einer
Kreatinin-Clearance zwischen 10 und 30 ml/min auf ein
Drittel erniedrigt werden (siehe auch Abschnitt , Warn-
hinweise und VorsichtsmalRnahmen”).

Bei schwergradiger Einschrankung der Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) darf Amisulprid-neurax-
pharm nicht angewendet werden, weil es keine Erfahrun-
gen mit diesen Patienten gibt (siehe auch Abschnitt , Ami-
sulprid-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden”).

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:
Der Wirkstoff Amisulprid wird nur zu einem geringen An-
teil Uber die Leber verstoffwechselt. Deshalb ist bei Pati-

rid-neuraxpharm wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid-neurax-
pharm abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, bespre-
chen Sie dies vorher mit Threm Arzt. Beenden Sie nicht
eigenmachtig ohne éarztliche Beratung die Einnahme von
Amisulprid-neuraxpharm. Sie kénnen damit den Thera-
pieerfolg gefahrden.

Generell wird Thr Arzt Amisulprid nicht abrupt, sondern
schrittweise absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e extrapyramidale Stoérungen, wie Tremor (Zittern), Ri-
giditat (Muskelversteifung), Hypokinese (verminderte
muskuldare Bewegungsfahigkeit), vermehrter Spei-
chelfluss, Akathisie (Unvermogen, ruhig zu sitzen),
Dysklne3|e (unwillklrliche Bewegungsstorungen). Die-
se Erscheinungen sind bei optimaler Dosiseinstellung
meist nur schwach ausgepragt und konnen teilweise
ohne Unterbrechung der Behandlung mit Amisulprid
durch Verabreichung von Antiparkinson-Mitteln besei-
tigt werden. Die Haufigkeit des Auftretens extrapyra-
midaler Storungen ist dosisabhangig und sehr gering
bei der Behandlung von Patienten mit primar negativen
Zustanden mit Dosierungen von 50 bis 300 mg/Tag.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e akute Dystonien (Muskelkrampfe) wie Schiefhals (Tor-
ticollis spasmodicus), Augenmuskelkréampfe (okulogy-
re Krise) und Kieferkrampfe (Trismus). Diese Effekte
verschwinden ohne Unterbrechung der Behandlung
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mit Amisulprid nach Verabreichung von Antiparkinson-
Mitteln.

e Schlafrigkeit und Schwindel

e Schlaflosigkeit, Angst, Agitiertheit (gesteigerte korper-
liche Erregbarkeit) und Orgasmusstorungen

e Storungen im Magen-Darm-Trakt, wie Verstopfung,
Ubelkeit, Erbrechen; Mundtrockenheit

e Erhohung des Prolaktin-Spiegels im Plasma, die nach Ab-
setzen der Behandlung rlicklaufig ist. Demzufolge kdnnen
Galaktorrhd (Milchfluss), Ausbleiben der Monatsblutung
oder Zyklusstoérungen, Gynakomastie (VergroRerung der
ménnlichen Brustdriise), Brustschmerz, Brustvergrofe-
rung und erektile Dysfunktion (Impotenz) auftreten.

e Blutdrucksenkung

¢ Gewichtszunahme

e verschwommenes Sehen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

e Spatdyskinesien, gekennzeichnet durch rhythmische
unwillklrliche Bewegungen, vorzugsweise der Zunge
und / oder des Gesichts, gewohnlich nach Langzeitthe-
rapie. Als Gegenmittel sollten Antiparkinson-Mittel
nicht eingesetzt werden, da sie unwirksam sind oder
die Erscheinungen verstarken kénnen.

e Krampfanfélle

e Hyperglykdmie (erhohter Blutzucker; siehe auch Ab-
schnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen”),
erhohte Triglyceride- und Cholesterinwerte im Blut

e \erlangsamung der Herzschlagfolge (Bradykardien)

¢ Anstieg der Leberenzyme, insbesondere der Transaminasen

e allergische Reaktionen

e \erminderung der Zahl weier Blutkoérperchen (Leuko-
penie, Neutropenie) (siehe auch Abschnitt , Warnhin-
weise und Vorsichtsmaflinahmen”)

e \erwirrtheit

e erhohter Blutdruck

e verstopfte Nase

e bestimmte Form einer Lungenentziindung, bedingt
durch Einatmen von Flussigkeiten oder Fremdkorper.
(Aspirationspneumonie)

e Minderung der Knochendichte, Knochenschwund (
teoporose)

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverh

e Schaden am Lebergewebe TS

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel % en)

e starke Verminderung der Zahl weifser Blutk chen
ar
Prolaktinom

(Agranulozytose) (siehe auch Abschpitt ) inwei-
se und VorsichtsmaRnahmen"”) Q
S allnahmen”)

e gutartiger Tumor der Hirnanhangd
(siehe unter ,Warnhinweise

e erniedrigter Natriumspiege erhéhte Spiegel
des antidiuretischen H s rom der inadaqua-

ten ADH-Sekretion, SIA
drom, das unter Umstan-

g nehmen kann (siehe auch

Abschnitt ,Warnh nd Vorsichtsmal3nahmen”)

® bestimmte Vegd en im EKG (Verlangerung des
QT-Intervalls) erwiegende Herzrhythmusstorun-
gen, wie z. B. e de pointes, ventrikulare Tachykardi-
en, Kammerflimmern, Herzstillstand, plotzlicher Tod (siehe
auch Abschnitt , Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen”)

e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die
maglicherweise tber die Blutbahn in die Lunge gelangen
und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim At-
men verursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symp-
tome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich
arztlichen Rat ein (siehe unter 2. ,Was sollten Sie vor
der Einnahme von Amisulprid-neuraxpharm beachten?”).
Lungenembolien kénnen manchmal todlich verlaufen.

e Schwellungen, vorwiegend im Gesicht, aber auch an den
Handen, FURen oder im Atemwegsbereich (Angioddem);
Nesselsucht (Urtikaria)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der ver-

fligbare Daten nicht abschéatzbar)

e Entzugserscheinungen beim Neugeborenen, Bewe-
gungsstérungen (extrapyramidale Symptome) beim
Neugeborenen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit™)

* Restless-legs-Syndrom (Unbehagen in den Beinen,
das vorlbergehend durch Bewegung gelindert wird
und sich am Ende des Tages wieder verschlimmert)

e erhohte Empfindlichkeit der Haut gegentber Sonne
und ultraviolettem Licht.

Hinweis zum Absetzen

Nach abruptem Absetzen von Amisulprid wurde das Auf-
treten von unwillklrlichen Bewegungsstorungen (wie z. B.
Akathisie, Dystonie und Dyskinesie) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und jzinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt- Georg K|esmger-A||ee 3 :

D-563175 Bonn
Website: www.bfarm. de
den, konnen Sie dazu
ionen Uber die Sicherheit

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirku
beitragen, dass mehr

i gung gestellt werden.

dieses Arzneimittels Vi

neuraxpharm aufzubewahren?

en Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
m bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
en Monats.

Ufbewahrungsbedingungen:
ur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amisulprid-neuraxpharm 200 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Amisulprid.

1 Tablette enthalt 200 mg Amisulprid.

Die sonstigen Bestandteile sind: vorverkleisterte Starke
(Mais), Lactose-Monohydrat, Methylcellulose, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Amisulprid-neuraxpharm aussieht und Inhalt
der Packung

Weilde, runde Tabletten mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.
Amisulprid-neuraxpharm ist in Packungen mit 20, 50, 60,
90 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Hersteller
Laboratorios Lesvi, S.L.
Avda. Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi
Barcelona - Spanien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberar-
beitet im Dezember 2019.

Anleitung zur Teilung bzw. Viertelung der Tabletten:

Bitte legen Sie die Tablette mit der Kreuzbruchkerbe nach oben auf eine harte
Unterlage. Bei leichtem Daumendruck teilt sich die Tablette in zwei Hélften, bei

starkerem Druck erhalten Sie vier gleiche Teilsttcke.
235G.2a
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