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Folheto informativo: Informacio para o utilizador
Amissulprida Generis 200 mg comprimidos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao 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. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios no
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou o seu farmacéutico.

O que contém este folheto:

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

. O que precisa de saber antes de tomar Amissulprida Generis
. Como tomar Amissulprida Generis

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Amissulprida Generis

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN BN

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

Amissulprida Generis estd indicado no tratamento das perturbagdes esquizofrénicas em
fase aguda e crénica, nas quais podem predominar sintomas positivos (tais como ideias
delirantes, alucinagdes, perturbacdes do pensamento) e/ou sintomas negativos (tais
como embotamento afetivo, empobrecimento social e emocional), incluindo doentes
com predominio de sintomas negativos.

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

Nao tome Amissulprida Generis:

- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

- se tem tumor prolactino-dependente associado com, por exemplo, tumores da hipéfise
(prolactinomas) e cancro da mama.

- se tem feocromocitoma.

- até ao inicio da puberdade.

- se estd a amamentar.

- se estd a tomar levodopa.

Adverténcias e precaucdes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amissulprida Generis

- se tiver insuficiéncia renal grave. Neste caso, a dose deve ser reduzida e podera ser-lhe
prescrito um tratamento de forma nio continua.

- se tiver antecedentes de epilepsia. Os doentes com antecedentes de epilepsia deverao
ser rigorosamente monitorizados durante o tratamento com amissulprida.

- se tiver doencga de Parkinson, devido a possibilidade de agravamento da doenca. A
amissulprida sé devera ser usada nestes casos, se o tratamento com neurolépticos ndo
puder ser evitado.

- se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou histéria) de codgulos no
sangue, uma vez que este tipo de medicamentos estdo associados a formacgao de
codagulos sanguineos.

Como para todos os neurolépticos, pode ocorrer a sindrome maligna dos neurolépticos,
caracterizada por febre alta, rigidez muscular, sintomatologia neuro-vegetativa,
alteracdo do estado de consciéncia e elevagdo da CPK. No caso de febre alta,
particularmente quando se administram doses didrias elevadas, todos os firmacos
antipsicoéticos, incluindo a amissulprida, devem ser descontinuados.

Nos doentes idosos, tal como para outros neurolépticos, a amissulprida deverd ser usada
com particular precaucao devido ao possivel risco de hipotensdo ou sedagéo.

Prolongamento do intervalo QT:

A amissulprida provoca prolongamento, dose-dependente, do intervalo QT. Este efeito,
conhecido por aumentar o risco de arritmia ventricular grave tal como torsades de
pointes € potenciado pela pré-existéncia de bradicardia (frequéncia cardiaca reduzida),
hipocaliemia (nivel de potdssio reduzido), ou intervalo QT longo congénito ou
adquirido.

Antes de administrar este medicamento, e se o quadro clinico o permitir, € necessario
verificar se existem fatores que possam promover a ocorréncia de arritmia, tais como:
- bradicardia inferior a 55 bpm

- hipocaliemia

- prolongamento congénito do intervalo QT

- existéncia de medicac@o passivel de provocar bradicardia pronunciada (< 55 bpm),
hipocaliemia, lentificacdo da conducdo intracardiaca ou prolongamento do intervalo

QTc

Criangas e adolescentes:
Amissulprida esta contraindicada até ao inicio da puberdade, dada a sua seguranca ainda
ndo estar estabelecida.

Outros medicamentos e Amissulprida Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Associacoes contraindicadas:

- medicamentos que podem induzir torsades de pointes:

- agentes antiarritmicos da classe Ia tais como quinidina, disopiramida

- agentes antiarritmicos da classe III tais como amiodarona, sotalol
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- outros medicamentos tais como bepridilo, cisaprida, sultoprida, tioderazina,
eritromicina IV, vincamicina I'V, halofantrina, pentamidina, sparfloxacina
- levodopa: antagonismo reciproco dos efeitos entre levodopa e neurolépticos.

Associacdes ndo aconselhadas:
Amissulprida pode aumentar os efeitos centrais do dlcool.

AssociagOes que requerem precaucio:

Medicamentos que aumentam o riso de torsades de pointes:

- medicamentos indutores de bradicardia tais como beta-bloqueantes, bloqueadores dos
canais de cdlcio que induzem bradicardia (ex. diltiazem e verapamilo, clonidina,
guanfacina), digitalicos.

- medicamentos indutores de hipocaliemia, diuréticos espoliadores de potassio, laxantes
estimulantes, anfotericina B IV, glucocorticoides, tetracosactidos.

- no caso de administragcdo simultdnea com qualquer um destes medicamentos deve
controlar-se o nivel de potassio no sangue.

- neurolépticos tais como pimozida, haloperidol, antidepressores imipramina, litio.

Associacdes a ter em atengio:

- depressores do S.N.C. incluindo narcéticos, analgésicos, sedativos anti-histaminicos
HI1, barbitiricos, benzodiazepinas e outros ansioliticos, clonidina e derivados.

- medicamentos anti-hipertensores e outras medicagdes hipotensivas.

Gravidez e amamentagao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico, antes de tomar este medicamento,

Gravidez

Apesar dos estudos em animais ndo terem demonstrado qualquer efeito teratogénico, a
seguranc¢a nas mulheres gravidas ndo esta estabelecida e portanto a amissulprida ndo
deve ser usada durante a gravidez, salvo se o beneficio potencial exceder o possivel
risco.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas maes utilizaram
Amissulprida Generis no terceiro trimestre (Gltimos trés meses de gravidez): tremor,
fraqueza e/ou rigidez muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios e
dificuldades na alimentac@o. Se o seu bebé desenvolver qualquer um destes sintomas,
contacte o seu médico.

Amamentacao
Nao se sabe se a amissulprida é excretada no leite materno, pelo que o aleitamento estd
contraindicado.

Conducio de veiculos e utilizacdo de méaquinas:
A amissulprida pode afetar o tempo de reacdo pelo que a capacidade de condugdo de
veiculos e utilizacdo de maquinas pode estar diminuida.

Amissulprida Generis contém lactose
Se tiver intolerancia a alguns actcares, informe o seu médico antes de tomar este
medicamento.
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3. Como tomar Amissulprida Generis

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

Nos episddios psicéticos agudos recomendam-se doses orais entre 200 mg/dia e

800 mg/dia. Em casos individuais, a dose didria pode ser aumentada até 1200 mg/dia.
Doses acima de 1200 mg/dia ndo foram suficientemente avaliadas no que respeita a
seguranga e, portanto, ndo devem ser usadas. As doses devem ser ajustadas de acordo
com a resposta individual.

Nos doentes com sintomatologia mista, que apresentem sintomas positivos e negativos,
as doses devem ser ajustadas de forma a obter o controlo dos sintomas positivos.

O tratamento de manutengado deve ser estabelecido individualmente com a dose minima
eficaz.

Nos doentes com predominio de sintomas negativos recomendam-se doses orais entre
50 mg/dia e 300 mg/dia. As doses devem ser ajustadas individualmente.

Amissulprida Generis deve ser administrado duas vezes ao dia para doses superiores a
200 mg.

Idosos: amissulprida deve ser usada com particular precaucdo devido ao possivel risco
de hipotensdo ou sedagdo.

Insuficiéncia renal: amissulprida € eliminada por via renal. No caso de insuficiéncia
renal, a dose deve ser reduzida para metade nos doentes com "clearance" da creatinina
entre 30-60 ml/min e para um ter¢o nos doentes com "clearance" da creatinina entre 10-
30 ml/min. Recomenda-se particular cuidado nos doentes com insufici€ncia renal grave
("clearance" da creatinina < 10 ml/min), visto ndo haver experiéncia com estes doentes.

- Insuficiéncia hepdtica: como a amissulprida é fracamente metabolizada, normalmente
ndo € necessario reduzir a dosagem.

Fale com o seu médico ou farmaceéutico se tiver a impressdo de que Amissulprida
Generis é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Amissulprida Generis do que deveria

Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental, suspenda a utiliza¢do do medicamento
e consulte imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Em alternativa, pode consultar
o Centro de Informagao Antivenenos (808250143), indicando o medicamento e a
quantidade ingerida.

Caso se tenha esquecido de tomar Amissulprida Generis
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Tome a
dose esquecida logo que possivel e retome o intervalo habitual entre as doses.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos secundérios possiveis

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

Em ensaios clinicos controlados foram observados os seguintes efeitos adversos
(nalguns casos pode ser dificil diferenciar os efeitos adversos dos sintomas associados a
doenca):

Efeitos secundarios comuns (5-10%):
- Insénia, ansiedade, agitacdo

Efeitos secundarios menos comuns (0,1-5%):
- sonoléncia
- perturbagdes gastrointestinais tais como obstipacdo, nduseas, vomitos, boca seca.

Tal como para outros neurolépticos:

- Amissulprida aumenta os niveis plasmaticos de prolactina, aumento este reversivel
apos a descontinuago do tratamento. Isto pode resultar em galactorreia (secrecdo de um
liquido semelhante ao leite), amenorreia (auséncia ou cessagcdo anormal da
menstruacao), ginecomastia (desenvolvimento excessivo das glandulas mamarias),
mastodinia (dor na mama), disfunc¢@o orgdstica e impoténcia.

- Pode ocorrer aumento de peso durante o tratamento com amissulprida.

- Pode aparecer distonia aguda (torcicolis, crises oculogiras, trismus), reversivel sem a
descontinuag@o do amissulprida, mas apenas com tratamento efetuado com um agente
antiparkinsonico.

Podem ocorrer sintomas extrapiramidais, tais como tremor, rigidez, bradicinesia
(dificuldades nos movimentos), sialorreia (salivagdo excessiva), acatisia (incapacidade
de permanecer sentado). Nas dosagens recomendadas, estes sintomas sdo geralmente
moderados e parcialmente reversiveis sem a descontinuacio do amissulprida mas com
administracdo de medicacdo antiparkinsénica. A incidéncia dos efeitos extrapiramidais
€ dose-dependente e, no tratamento de doentes com predomindncia de sintomas
negativos, esta incidéncia € baixa, nas doses de 50-300 mg/dia.

Foi notificada disquinesia tardia, caracterizada por movimentos involuntarios ritmicos,
principalmente da lingua e/ou da face, normalmente apds tratamentos prolongados. A
medicacgdo antiparkinsénica ndo € eficaz e pode induzir agravamento dos sintomas.

Foram notificados, ocasionalmente, casos de hipotensdo e bradicardia.
Também foram notificados casos de prolongamento do intervalo QT e casos muito raros

de torsades de pointes.

Foram notificadas, muito raramente, reacdes alérgicas, aumento das enzimas hepaticas,
principalmente das transaminases, e casos de crises convulsivas.

Foram notificados casos raros da sindroma maligna dos neurolépticos.
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Foram notificados com medicamentos antipsicdticos, com frequéncia desconhecida:
codagulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchago, dor e
vermelhiddo na perna), que se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos pulmdes
e causar dor no peito e dificuldade em respirar. Se detetar algum destes sintomas,
procure aconselhamento médico de imediato.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Amissulprida Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds expirar o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s 'VAL.:'} O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao sdo necessdrias precaucgdes especiais de conservagio.

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

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Amissulprida Generis
A substancia ativa € a amissulprida. Cada comprimido contém 200 mg de amissulprida.

Os outros componentes s3o:
Amido de milho, lactose mono-hidratada, metilcelulose 400 cP, silica coloidal anidra,
estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Amissulprida Generis e conteiido da embalagem
Amissulprida Generis ¢ um medicamento que se apresenta na forma de comprimidos
para administracdo oral estando disponivel em embalagens de 20 e 60 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Fabricante
Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Comandante Carvalho Aratjo - Sete Casas



2670-540 Loures
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