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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Amissulprida Aurovitas 50 mg comprimidos

Amissulprida Aurovitas 100 mg comprimidos

Amissulprida Aurovitas 200 mg comprimidos

Amissulprida Aurovitas 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
amissulprida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é Amissulprida Aurovitas e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Amissulprida Aurovitas
Como tomar Amissulprida Aurovitas

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Amissulprida Aurovitas

Contelldo da embalagem e outras informagoes

oauhkwh=

1. O que € Amissulprida Aurovitas e para que é utilizado

Amissulprida Aurovitas contém um medicamento chamado amissulprida. Este
medicamento pertence ao grupo de medicamentos denominado “antipsicoticos” e é
usado no tratamento de uma doenca mental chamada esquizofrenia. A esquizofrenia
pode fazer com que sinta, veja ou ouca coisas que ndo existem (alucinacdes), que
tenha pensamentos estranhos e assustadores (ideias delirantes), pode alterar a
forma como age e fazer com que se sinta sozinho. Por vezes as pessoas com estes
sintomas podem também sentir-se tensas, ansiosas, desconfiadas ou agressivas sem
razdo aparente (estes sao os chamados “sintomas positivos”) ou sentir-se
deprimidas e retraidas emocionalmente (estes sdo os chamados “sintomas
negativos”). Amissulprida Aurovitas atua melhorando 0s pensamentos, sentimentos
e comportamentos perturbados e pode ser usado no tratamento da esquizofrenia em
fase inicial e a longo prazo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Amissulprida Aurovitas

Ndo tome Amissulprida Aurovitas se:

Tem alergia a amissulprida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6). Sinais de uma reacdo alérgica podem incluir: erupgdo na
pele, dificuldade em engolir ou respirar, inchaco dos labios, face, garganta ou lingua.
Esta gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar (ver seccdo “Gravidez,
amamentacdo e fertilidade”)
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Tem cancro da mama ou uma condicdo chamada de “tumor dependente da
prolactina”

Vocé tem um tumor hipofisario

Tem tumor na glandula suprarrenal (chamado feocromocitoma)

Esta a tomar levodopa, um medicamento usado para tratar a doenca de Parkinson
(ver seccado “Outros medicamentos e Amissulprida Aurovitas”

Esta a tomar medicamentos para tratar doengas do ritmo cardiaco, ou medicamentos
gue podem provocar ritmo cardiaco anormal quando usados ao mesmo tempo que a
amissulprida (ver secgdo “Outros medicamentos e Amissulprida Aurovitas” abaixo)
Tem menos de 15 anos

Ndo tome este medicamento se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si.
Caso ndo tenha a certeza, fale com o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar
Amissulprida Aurovitas.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amissulprida Aurovitas.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar o seu medicamento se:

Esta a desenvolver febre, respiracdo acelerada, transpiragdo excessiva, consciéncia
reduzida ou rigidez muscular que sdao sintomas de uma doenca grave -
potencialmente fatal - denominada “sindrome neuroléptica maligna”. Pare
imediatamente de tomar Amissulprida Aurovitas e contacte o seu médico.

Tem problemas renais

Tem doenca de Parkinson

Tem ou alguma vez teve convulsdes (ataques epiléticos)

Tem frequéncia cardiaca anormal (ritmo)

Tem doenca cardiaca ou histéria familiar de problemas cardiacos ou morte subita
Tem prolongamento de intervalo QT ou historia familiar desta alteracdo (isto € uma
avaliagdo da forma como o seu coracdo esta a funcionar e pode ser detetado pelo
meédico recorrendo a um eletrocardiograma)

Teve um acidente vascular cerebral (AVC) ou se o seu médico lhe disse esta em risco
de vir a ter um

Tem ou alguém na sua familia tem antecedentes de coagulos no sangue, uma vez
gue este tipo de medicamentos esta associado a formacdo de coagulos sanguineos

E diabético ou se lhe foi dito que tem um maior risco de desenvolver diabetes

Tem um batimento cardiaco lento (menos de 55 batimentos por minuto)

Esta a tomar outros medicamentos que podem afetar o funcionamento do seu
coracdo: fale com o seu médico antes de tomar qualquer outro medicamento. Ver
tambeém sob os titulos "N&o tome Amissulprida Aurovitas" e "Outros medicamentos e
Amissulprida Aurovitas"

Lhe foi dito que tem uma baixa quantidade de potassio ou magnesio no sangue

E idoso. Isto porque as pessoas idosas estdo mais suscetiveis a ter uma pressdo
arterial baixa ou sentir sonoléncia. Foi notificado um pegueno aumento no nimero
de mortes de pessoas idosas com deméncia foi notificado em doentes a tomar
antipsicoticos em comparacdo com aqueles que ndo estdo a receber antipsicoticos
Tem um nUmero reduzido de glébulos brancos (agranulocitose). Isto significa que
pode ter infeces mais facilmente que o habitual.

Tem infecBes frequentes como febre, arrepios fortes, dor de garganta ou Ulceras na
boca. Estes podem ser sinais de um problema no sangue chamado “leucopénia”.

Tem ou alguém na sua familia tem histéria de cancro na mama, dado que
amissulprida pode afetar o risco de desenvolver cancro da mama. Dever, portanto,
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ser acompanhado de perto pelo seu médico durante o tratamento com Amissulprida
Aurovitas.

Amisulprida pode aumentar os niveis de prolactina. Se vocé tiver niveis muito altos
de prolactina no sangue ou tiver sintomas de um tumor hipofisario (como defeitos
visuais e dores de cabeca), uma imagem da gldndula pituitaria sera realizada. Uma
vez confirmado o diagnodstico de tumor hipofisario, o tratamento com amissulprida
sera interrompido (ver seccdo 'Ndo tome Amissulprida Aurovitas').

e Foram notificados problemas hepaticos graves com Amissulprida Aurovitas. Fale
com o seu medico imediatamente se sentir fadiga, perda de apetite, nauseas,
vomitos, dor abdominal ou coloracdo amarelada dos olhos ou da pele.

Caso ndo tenha a certeza se alguma das situagbes acima descritas se aplicacdo a si,
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amissulprida Aurovitas.

Outros medicamentos e Amissulprida Aurovitas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. E especialmente importante
gue informe o seu médico se estiver a tomar:

Em particular, ndo tome este medicamento e informe o seu médico se estiver a
tomar algum dos seguintes medicamentos:

Levodopa, um medicamento para tratar a doenca de Parkinson

Medicamentos chamados “agonistas da dopamina”, tais como ropinirol e
bromocriptina

Medicamentos para tratar problemas do ritmo cardiaco (tais como quinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol)

Cisaprida (utilizado para tratar problemas de estémago)

Bepridil (utilizado para tratar angina/dor no peito e alteragdes no ritmo cardiaco)
Sultoprida ou tioridazina (para a esquizofrenia)

Metadona (para a dor e abusos de drogas)

Halofantrina (para prevenir malaria)

Pentamidina (para tratar infecdes em doentes com VIH)

Eritromicina por injecdo ou sparfloxacina (antibiéticos)

Medicamentos para infeces fungicas, tais como clotrimazol

Vincamina por injecdo (utilizado para varias afegbes cerebrais)

Clozapina usada para tratar a esquizofrenia

Sucralfato usado para tratar Ulceras estomacais, Ulceras no intestino e inflamagdo do
revestimento do estbmago

Antiacidos usados para neutralizar a acidez estomacal.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
Medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada ou outros problemas
cardiacos, que podem fazer com que o seu ritmo cardiaco esteja mais lento. Estes
incluem betabloqueadores (tais como nebivolol ou bisoprolol), diltiazem, verapamil,
clonidina, guanfacina, digoxina ou medicamentos semelhantes a digoxina
Medicamentos que podem causar baixos niveis de potdssio, incluindo diuréticos
("comprimidos de agua"), alguns laxantes, anfotericina B (por injecdo),
glucocorticoides (utilizados para tratar condicdes como asma e artite reumatoide) e
tetracosactido (pode ser utilizado em investigacGes clinicas)

Medicamentos utilizados para tratar esquizofrenia, tais como pimozida ou haloperidol
Imipramina ou litio (utilizado para tratar deprességo)

Alguns anti-histaminicos, tais como astemizol e terfenadina (para alergias)
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Outros medicamentos antipsicoticos utilizados para tratar problemas mentais
Medicamentos para tratar a dor forte denominados opiaceos tais como morfina e
petidina

Clonidina, utilizada para tratar enxaquecas, afrontamentos e pressdo arterial elevada
Mefloquina utilizada para tratar malaria

Medicamentos que o ajudem a dormir, tais como barbitlricos e benzodiazepinas
Analgésicos, tais como tramadol e indometacina

Anestésicos

Anti-histaminicos que podem fazer com que sinta sonoléncia, como a prometazina

Caso nao tenha a certeza se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amissulprida Aurovitas.

Amissulprida Aurovitas com alimentos, bebidas e alcool

Engula os comprimidos de Amissulprida Aurovitas com uma quantidade suficiente de
agua antes de uma refeicdo.

Ndo consuma alcool enquanto estiver a tomar Amissulprida Aurovitas. Isto porque
Amissulprida Aurovitas pode aumentar os efeitos do alcool.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
A Amissulprida Aurovitas ndo é recomendada durante a gravidez e em mulheres com
potencial para engravidar que ndo utilizem métodos contracetivos eficazes.

Os seguintes sintomas ocorreram em recém-nascidos de mdes que utilizaram
Amissulprida Aurovitas no ultimo trimestre (Ultimos trés meses de gravidez): tremor,
rigidez muscular e/ou fragueza, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios e
dificuldade na alimentagdo. Se o seu bebé desenvolver algum destes sintomas,
podera necessitar de contactar o seu médico.

Amamentacdo

Ndo deve amamentar durante o tratamento com Amissulprida Aurovitas. Fale com o
seu medico sobre a melhor maneira de alimentar o seu bebé caso esteja a tomar a
Amissulprida Aurovitas.

Fertilidade
Foi observada uma diminuicdo da capacidade reprodutiva.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera sentir visdo turva, menos alerta ou sonolento enquanto estiver a tomar este
medicamento. Se isto acontecer, ndo conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou
maquinas.

Amissulprida Aurovitas contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Amissulprida Aurovitas contém sédio
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Amissulprida Aurovitas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Como tomar Amissulprida Aurovitas

Tome este medicamento pela boca.

Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua. Ndo mastigue os
comprimidos.

Pode tomar os comprimidos durante ou entre as refeicOes.

Se achar que o efeito do seu medicamento € demasiado fraco ou demasiado forte,
ndo altere a dose sem consultar o seu médico.

Dose recomendada
A quantidade de Amissulprida Aurovitas que necessita dependera da condicdo para a
qual esta a ser tratado. Siga as instrugdes do seu medico cuidadosamente.

Adultos

A dose habitual € entre 50 mg e 800 mg por dia. Se sofrer de sintomas positivos, a
dose recomendada é entre 400 mg e 800 mg diariamente, e sera ajustada pelo seu
meédico dependendo da natureza e gravidade da sua doenca e fungdo renal. Se sofrer
tanto de sintomas positivos como negativos, o seu médico ajustara a sua dose para
que haja um controlo adequado dos sintomas positivos. Para manter o tratamento, o
seu médico ird usar a dose mais baixa eficaz para si.

Se sofrer maioritariamente de sintomas negativos, a dose recomendada € entre 50
mg e 300 mg diariamente, e sera ajustada pelo seu meédico dependendo da natureza
e gravidade da sua doenca e funcgdo renal.

O seu médico podera iniciar o seu tratamento com uma dose mais baixa se
necessario

Se necessario, 0 seu medico podera prescrever-lhe uma dose até 1200 mg por dia
Doses até 300 mg por dia podem ser tomadas como uma dose Unica. Tome a dose a
mesma hora todos os dias

Doses superiores a 300 mg devem ser tomadas como metade de manhd e metade a
noite

Idosos (doentes com mais de 65 anos)

O seu meédico ira vigia-lo com atencdo, uma vez que Amissulprida Aurovitas pode
causar sedacdo (sonoléncia) ou uma queda na pressdo arterial, e geralmente ndo é
recomendado, porque a experiéncia neste grupo etario € limitada.

Pessoas com problemas renais

O seu médico podera necessitar de |he prescrever uma dose mais baixa. Pode ser
metade ou um tergo da dose diaria habitual, dependendo da forma como os seus rins
estdo a funcionar.

Criancas com idade inferior a 18 anos
A seguranca e eficacia da amissulprida em criancas e adolescentes com idade inferior
a 18 ndo foram estabelecidas. Se absolutamente necessdrio, o tratamento de
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adolescentes com 15 a 18 anos de idade deve ser iniciado e realizado por um médico
especialista no tratamento de esquizofrenia neste grupo etario. Criangas e
adolescentes com idade inferior a 15 anos ndao devem tomar estes comprimidos (ver
seccdo 2 “Ndo tome Amissulprida Aurovitas”).

Se tomar mais Amissulprida Aurovitas do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria, contacte o seu médico ou dirija-se as
urgéncias do hospital mais proximo imediatamente. Leve a embalagem do
medicamento consigo para que o meédico saiba o que tomou. Podem ocorrer os
seguintes efeitos: sensacdo de inquietude ou estremecimento, musculos rigidos,
sensacdo de cansaco ou sonoléncia que podem originar perda de consciéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Amissulprida Aurovitas

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar.
Contudo, se estiver quase na hora da dose seguinte, ndo tome a dose em falta. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Amissulprida Aurovitas

Continue a tomar Amissulprida Aurovitas até que o seu médico lhe diga para parar.
Nao pare de tomar Amissulprida Aurovitas apenas porque se sente melhor. Se parar,
a sua doenca pode piorar ou reaparecer. A menos que o seu médico Ihe diga o
contrario, Amissulprida Aurovitas ndo deve ser interrompido de repente. Parar de
repente o tratamento pode causar efeitos de privacao, tais como:

Nauseas ou vémitos

Suores

Dificuldade em dormir ou inquietude extrema
Rigidez muscular ou movimentos anormais do corpo
A sua condicao original pode reaparecer

Para evitar tais efeitos, € importante reduzir a dose gradualmente de acordo com as
instrugdes do seu meédico.

Andlises ao sangue

Tomar Amissulprida Aurovitas pode afetar o resultado de algumas analises ao
sangue. Estas incluem analises para avaliar a quantidade de uma hormona chamada
“prolactina” e a funcgdo do figado. Se vai realizar analises ao sangue, € importante
gue informe o seu médico que esta a tomar Amissulprida Aurovitas.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Amissulprida Aurovitas e consulte um médico ou dirija-se ao hospital
imediatamente se:

Tiver temperatura alta, suores, musculos rigidos, batimento cardiaco acelerado,
respiracdo acelerada e sensacdo de confusdo, sonoléncia ou agitacdo. Estes podem
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ser sintomas de um efeito indesejavel raro mas grave chamado de 'sindrome
neuroléptica maligna', que € uma complicacdo potencialmente fatal.

Tiver um ritmo cardiaco invulgar, ritmo cardiaco muito acelerado ou dor no peito que
pode resultar em ataque cardiaco ou num problema cardiaco com risco de vida

Tiver codgulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem
inchaco, dor e vermelhiddao na perna), que se podem deslocar pelos vasos
sanguineos até aos pulmdes e causar dor no peito e dificuldade em respirar. Se notar
algum destes sintomas, procure aconselhamento médico imediatamente

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Tiver uma reacgdo alérgica. Os sinais podem incluir: erupcdo na pele com comichdo
nodulos, dificuldade em engolir ou respirar, inchago dos labios, face, garganta ou
lingua

Tiver uma crise (convulsao)

Tiver mais infeccdes do que o normal. Isso pode ser devido a uma diminuigdo no
numero de gldébulos brancos (neutropenia).

Tiver infeccBes frequentes, como febre, calafrios graves, dor de garganta ou Ulceras
na boca. Estes podem ser sinais de um problema de sangue chamado 'leucopenia’

Raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas
e Tiver mais infeccbes do que o normal. Isso pode ser devido a um distUrbio
sanguineo (agranulocitose).

Informe o seu médico o mais rapido possivel se tiver algum dos seguintes efeitos
indesejaveis:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
Tremor, rigidez ou espasmo muscular, movimentos lentos, producao de mais saliva
que o normal ou sensacao de inquietude

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Movimentos incontrolaveis, principalmente dos bracos e das pernas (Estes sintomas
podem ser reduzidos se o seu médico diminuir a sua dose de Amissulprida Aurovitas
ou prescrever um medicamento adicional)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
Movimentos incontrolaveis, principalmente da face ou lingua.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Dificuldades em dormir (insénia) ou sensacdo de ansiedade ou agitacdo

Sensacdo de sonoléncia

Prisdo de ventre, nduseas ou vomitos, boca seca

Aumento de peso

Aumento dos niveis de prolactina (uma proteina), que seria detetado na analise ao
sangue e pode causar:

Dor e aumento do volume mamario, producdo anormal de leite materno (pode
ocorrer em mulheres e homens)

Problemas menstruais, como falta de menstruacao

Efeitos sexuais, tais como problemas a atingir orgasmo ou dificuldade em ter ou
manter uma erecao
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Crescimento anormal da glandula pituitaria
Tonturas (que podem ser devido a pressao arterial baixa)
Visao turva

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Desaceleracgdo do ritmo cardiaco

Acucar elevado no sangue (hiperglicemia)

e Aumento da pressao arterial

¢ Dificuldade em urinar

Elevacdo nas enzimas hepaticas, que seria detetado na analise ao sangue

. Confusao

. Congestao nasal

* Osteopenia (baixa densidade mineral 0ssea)

» Osteoporose. E quando seus 0ssos estao mais propensos a quebrar

e Dano ao tecido hepatico

e Vocé desenvolve uma infecgdo pulmonar apds inalar alimentos, liquidos, saliva ou
secrecoes nasais (pneumonia por aspiracao)

e DistUrbios nutricionais, como hipertrigliceridemia (altos niveis de triglicerideos no
sangue) e hipercolesterolemia (altos niveis de colesterol no sangue)

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

e Urticaria (urticaria)

¢ Inchaco sob a pele (angioedema)

e Hiponatremia (baixos niveis de sédio no sangue)

e Sentir-se mal, confuso ou fraco, sentir-se enjoado (nauseas), perda de apetite,
sentir-se irritado. Estes podem ser sinais de uma doenca chamada sindrome da
secrecdo inapropriada de hormona antidiurética (SIADH).

e Tumor benigno da hipofise (ndo canceroso), como prolactinoma

Desconhecido: (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Pode ocorrer sindrome de abstinéncia suUbita em recém-nascidos cujas mdes
utilizaram Amissulprida Aurovitas durante a gravidez

Sindrome das pernas inquietas (sensagcdo desconfortavel nas pernas
temporariamente aliviada pelo movimento e sintomas)

Aumento da sensibilidade da sua pele ao sol e aos raios ultravioleta

* Quedas devido ao equilibrio corporal reduzido, as vezes levando a fraturas

e Rabdomiolise (destruicdo dos musculos associada a dor muscular)

e Niveis elevados de creatina fosfoquinase (exame de sangue indicando dano
muscular)

e Também foram observados calafrios de baixa intensidade, dificuldade para respirar
de baixa intensidade (dispneia) e dores musculares

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente) ou atraves dos seguintes contactos:
Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Amissulprida Aurovitas
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e blister, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Amissulprida Aurovitas

A substdncia ativa € a amissulprida.

Cada comprimido contém 50 mg de amissulprida.

Cada comprimido contém 100 mg de amissulprida.

Cada comprimido contém 200 mg de amissulprida.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 400 mg de amissulprida.

Os outros componentes sao:

50 mg, 100 mg e 200 mg:

Lactose mono-hidratada, metilcelulose, celulose microcristalina, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio.

400 mg

Nuicleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, metilcelulose, celulose
microcristalina, croscarmelose sédica, estearato de magnésio.

Revestimento: Copolimero basico de metacrilato de butilo, diéxido de titdnio (E171),
talco, macrogol 6000, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Amissulprida Aurovitas e conteldo da embalagem
Comprimido

Amissulprida Aurovitas 50 mg comprimidos
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Comprimidos brancos a esbranquicados, redondos (6,5 mm de didmetro), com uma
linha de quebra num dos lados e marcados com ‘L 73’ no outro lado. O comprimido
pode ser dividido em doses iguais.

Amissulprida Aurovitas 100 mg comprimidos

Comprimidos brancos a esbranquicados, redondos (9,5 mm de didmetro), com uma
linha de quebra num dos lados e marcados com ‘L 74’ no outro lado. O comprimido
pode ser dividido em doses iguais.

Amissulprida Aurovitas 200 mg comprimidos

Comprimidos brancos a esbranquicados, redondos (12 mm de didmetro), com uma
linha de quebra num dos lados e marcados com ‘L 75" no outro lado. O comprimido
pode ser dividido em doses iguais.

Comprimido revestido por pelicula

Amissulprida Aurovitas 400 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a esbranquicados, em forma de
capsula, biconvexos, com uma linha de quebra num dos lados e marcados com ‘L 76’
no outro lado. O comprimido pode ser dividido em doses iguais. As dimensdes sdo
18,1 mm x 7,9 mm.

Amissulprida Aurovitas esta disponivel em embalagens blister de PVC-Aluminio
transparente e de PVC/PVdc-Aluminio transparente.

Embalagens:
12, 20, 30 e 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Italia: Amisulpride Aurobindo
Portugal: Amissulprida Aurovitas
Espanha: Amisulprida Aurovitas 100 mg/ 200 mg comprimidos EFG
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Amisulprida Aurovitas 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em fevereiro de 2023




