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Folheto informativo: Informacao para o doente

Amissulprida Mylan 50 mg comprimidos
Amissulprida Mylan 100 mg comprimidos
Amissulprida Mylan 200 mg comprimidos
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 € Amissulprida Mylan e para que é utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Amissulprida Mylan

Conteldo da embalagem e outras informacdes

Uk

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

Amissulprida Mylan contém amissulprida e pertence a um grupo de medicamentos
denominados antipsicéticos, que ajudam a controlar os sintomas de uma doenca
mental chamada esquizofrenia.

Os sintomas incluem:

ideias delirantes (ter pensamentos invulgares ou estranhos)

alucinagdes (ver ou ouvir coisas que nao existem)

suspeitar ou ser agressivo sem razao aparente (estes sdo os chamados “sintomas
positivos”)

afastar-se e ser subjugado (estes sdao os chamados “sintomas negativos”).

Amissulprida Mylan pode ser utilizada no inicio e para o tratamento a longo prazo da
esquizofrenia.

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

Nao tome Amissulprida Mylan:

se tem alergia a amissulprida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6). Os sinais de uma reacdo alérgica podem incluir erupgdo na
pele, dificuldade em engolir ou respirar, inchaco dos labios, face, garganta ou lingua
se tem cancro da mama ou uma condicdo chamada de tumor dependente da
prolactina

se tem tumor na glandula suprarrenal chamado feocromocitoma
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se estd a tomar levodopa (utilizada para tratar a doenca de Parkinson) ou
medicamentos para tratar doencas do ritmo cardiaco, ou medicamentos que podem
causar um ritmo cardiaco anormal quando utilizados ao mesmo tempo que
amissulprida (ver “Outros medicamentos e Amissulprida Mylan” abaixo)

se € menor de 15 anos.

Ndo tome este medicamento se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si.
Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Amissulprida Mylan.

Adverténcias e precaugbes

Foram notificados casos de problemas hepaticos graves com a utilizagdo
Amissulprida Mylan. Fale com o seu médico imediatamente se tiver fadiga, perda de
apetite, nduseas, vomitos, dor abdominal ou coloragdo amarelada dos olhos ou da
pele.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar o seu medicamento se:

tem problemas renais;

tem doenca de Parkinson;

alguma vez teve convulsdes (ataques epiléticos);

¢é diabético ou se lhe foi dito que tem um maior risco de desenvolver diabetes;

tem uma frequéncia cardiaca anormal (ritmo);

tem uma doenca cardiaca ou antecedentes familiares de problemas cardiacos ou
morte subita;

tem prolongamento de intervalo QT ou antecedentes familiares deste (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 anteriormente ou se o seu médico |he disse que
estd em risco de ter um acidente vascular cerebral;

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;
se tem antecedentes ou histéria familiar de cancro da mama, uma vez que a
amissulprida pode afetar o risco de desenvolver cancro da mama. Deve ser
cuidadosamente monitorizado durante o tratamento com Amissulprida Mylan;

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

esta a tomar outros medicamentos que podem afetar a sua fungdo cardiaca: fale
com o seu médico antes de tomar qualquer outro medicamento. Ver também sob os
titulos “Ndo tome Amissulprida Mylan” e “Outros medicamentos e Amissulprida
Mylan”;

Ihe foi dito que tem uma baixa quantidade de potassio ou magnésio no sangue;

€ idoso. Isto porque as pessoas idosas estdo mais suscetiveis a ter uma pressdo
arterial baixa ou sentir sonoléncia. Um pequeno aumento no nimero de mortes de
pessoas idosas com deméncia foi notificado em doentes a tomar antipsicoticos em
comparagdo com aqueles que ndo estdo a receber antipsicoticos.

Se ndo tem a certeza que tal se aplica a si, fale com o seu médico ou farmacéutico,
antes de tomar Amissulprida Mylan.

Outros medicamentos e Amissulprida Mylan
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Isto porque a amissulprida pode afetar a forma como alguns medicamentos
funcionam. Alguns medicamentos também podem afetar a forma como a
amissulprida funciona.

Ndo tome este medicamento e informe o seu meédico, especialmente, se estiver a
tomar:

bromocriptina ou ropinirol (medicamentos utilizados na doenca de Parkinson)
levodopa, um medicamento para tratar a doenca de Parkinson

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

cisaprida (utilizada para tratar problemas de estémago)

bepridilo (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 infecbes em doentes com VIH)

eritromicina por injecdo ou esparfloxacina (antibiéticos)

medicamentos para infegdes fungicas, tais como clotrimazol

vincamina por injecdo (utilizada para varias afecbes cerebrais).

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, verapamilo,
clonidina, guanfacina, digoxina ou medicamentos semelhantes a digoxina;
medicamentos que podem causar baixos niveis de potdassio, incluindo diuréticos,
alguns laxantes, anfotericina B (por injecdo), glucocorticoides (utilizados para tratar
condicbes como asma e artrite reumatoide) e tetracosactido (pode ser utilizado em
investigacdes clinicas);

medicamentos utilizados para tratar esquizofrenia, tais como pimozida, clozapina ou
haloperidol;

imipramina ou litio (utilizado para tratar depresséo);

alguns anti-histaminicos, tais como astemizol e terfenadina (para alergias);
mefloquina utilizada para tratar maldria;

outros medicamentos antipsicoticos utilizados para tratar problemas mentais;
medicamentos para tratar a dor forte denominados opidceos, tais como morfina e
petidina;

medicamentos que o ajudem a dormir, tais como barbitlricos e benzodiazepinas;
analgésicos, tais como tramadol e indometacina;

anestésicos;

anti-histaminicos (para as alergias), que podem fazer com que sinta sonoléncia,
como a prometazina.

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

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

Gravidez

Amissulprida Mylan ndo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com
potencial para engravidar que nao utilizam contracecdao eficaz. Os seguintes
sintomas ocorreram em recém-nascidos de maes que utilizaram Amissulprida Mylan
no Ultimo trimestre (Ultimos trés meses de gravidez): tremor, rigidez muscular e/ou
fraqueza, sonoléncia, agitagdo, problemas respiratorios e dificuldade na alimentacéo.
Se 0 seu bebé desenvolver algum destes sintomas podera necessitar de contactar o
seu médico.

Amamentacdo

Ndo deve amamentar durante o tratamento com Amissulprida Mylan. Fale com o seu
médico sobre a melhor forma de alimentar o seu bebé se estiver a tomar
Amissulprida Mylan.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

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

Amissulprida Mylan contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Amissulprida Mylan

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

Adultos

Se sofrer de sintomas positivos, a dose recomendada é entre 400 mg e 800 mg
diariamente, e sera ajustada pelo seu médico dependendo da natureza e gravidade
da sua doenca e fungdo renal. A dose maxima diaria € de 1.200 mg.

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 médico dependendo da
natureza e gravidade da sua doenca e funcgdo renal.

Doentes com mais de 65 anos:

A amissulprida pode causar sedacdo (sonoléncia) ou queda da pressdo arterial, e ndo
€ geralmente recomendada uma vez que apenas ha pouca experiéncia neste grupo
etario.

Utilizagdo em criancas e adolescentes:
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A eficacia e seguranca da amissulprida em criancas e adolescentes menores de
18 anos ndo foram estabelecidas. Se absolutamente necessario, o tratamento de
adolescentes entre os 15 e 18 anos deve ser iniciado e realizado por um médico
especialista no tratamento de esquizofrenia neste grupo etdrio.

Criancas e adolescentes menores de 15 anos de idade ndao devem tomar estes
comprimidos (ver seccao 2 “Ndo tome Amissulprida Mylan”).

Doentes com problemas renais

O seu médico ird, normalmente, administrar-lhe uma dose mais baixa. Pode ser
metade ou um terco da dose didria normal, dependendo da forma como 0s seus rins
estdo a funcionar.

Como tomar este medicamento:

Engula os comprimidos com um copo de agua

Pode toma-los durante ou entre as refeiges

Doses até 300 mg por dia podem ser tomadas como uma dose Unica,
preferencialmente @ mesma hora todos os dias

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

Os comprimidos de 100 mg e 200 mg podem ser divididos em doses iguais

Se tomar mais Amissulprida Mylan do que deveria

Contacte o seu medico ou o hospital imediatamente. Leve os comprimidos, o folheto
e/ou a embalagem consigo para que o médico saiba o que tomou. Os seguintes
efeitos podem surgir: sensacdo de irrequietude ou estremecimento, musculos
rigidos, pressdo arterial baixa, sensacdo de sonoléncia que podem originar perda de
consciéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Amissulprida Mylan

Tome-o assim que se lembrar. No entanto, se for quase hora de tomar a proxima
dose, ndo tome a dose em falta. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um
comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Amissulprida Mylan

Continue a tomar os seus comprimidos até que o seu médico diga para parar. Ndo
pare de tomar os seus comprimidos s6 porque se sente melhor. Se parar, a sua
doenca pode piorar ou reaparecer. A menos que o seu médico |he diga, parar de
repente o tratamento pode causar efeitos de privacao, tais como sensacdao de enjoo,
vomitos, suores, dificuldade em dormir, inquietacdo extrema, rigidez muscular ou
movimentos anormais, ou a sua condicdo original pode regressar. Para evitar tais
efeitos € importante reduzir a dose gradualmente de acordo com as instrucbes do
seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico 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.
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Contacte um médico ou dirija-se a um hospital imediatamente, se notar algum dos
efeitos indesejdveis seguintes:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Uma reacdo alérgica grave. Os sinais podem incluir erupgdo na pele com comichdo e
nodulos, dificuldade em engolir ou respirar, inchago dos labios, face, garganta ou
lingua

Ataque (convulsdo).

Se tiver mais infecGes do que o normal, originando febre, dor de garganta ou Ulceras
da boca. Isso pode ser devido a uma diminuicdo do nUmero, ou falta de gldbulos
brancos

Raros (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Temperatura alta, suores, musculos rigidos, ritmo cardiaco acelerado, respiragdo
acelerada e sensacdo de confusdo, sonoléncia ou agitacdo. Estes podem ser
sintomas de um efeito secundario raro mas grave chamado de “sindrome
neuroléptica maligna”

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

Coagulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (os 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
detetar algum destes sintomas, procure aconselhamento médico imediatamente
Tumor benigno (ndo cancerigeno) da hipofise, tal como prolactinoma.

Sensacdo de mal-estar, confusdo ou fraqueza, sensacdo de enjoo (nauseas), perda
de apetite, sensacdao de irritabilidade. Estes podem ser sinais de uma doenca
chamada sindrome de secrecgdo inapropriada de hormona antidiurética (SIADH).

Deve contactar o seu medico o mais rapido possivel se notar algum dos efeitos
indesejdveis seguintes:

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 da cabeca, pescoco, maxilar ou olhos.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Movimentos incontrolaveis, principalmente da face e lingua.

Osteoporose (que se caracteriza por uma maior probabilidade de 0os seus 0S50S
partirem) ou osteopenia (enfraquecimento dos 0ss0s)

Pneumonia de aspiracdo (um tipo de infeccdo pulmonar que ocorre quando
alimentos, saliva, liquidos ou vomito sdo respirados nos pulmdes ou nas vias aéreas
gue conduzem aos pulmdes, em vez de serem engolidos no es6fago e no estdbmago)

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, sensacdo de enjoo ou de ma disposicdo, boca seca
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Aumento de peso

Pressao arterial baixa, que pode fazer com que sinta tonturas

Dificuldade em atingir o orgasmo

Visao turva

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

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

Problemas menstruais como falta de menstruagao.

Dificuldades em ter ou manter uma erecao.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Desaceleracdo do ritmo cardiaco.

Acucar elevado no sangue (hiperglicemia).

Niveis elevados de certas gorduras (triglicéridos) e colesterol no sangue.
Elevacdo nas enzimas hepaticas, que seria detetado numa analise sanguinea.
Confusao

Aumento da pressdo arterial

Nariz entupido

Retencdo urindria (se ndo conseguir esvaziar completamente a bexiga)
Lesdo do tecido hepatico

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
Niveis baixos de sédio no sangue que podem ser detetados nas analises ao sangue
(hiponatremia).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Sindrome das pernas inquietas (sensacdo desconfortdvel nas pernas com alivio
temporario com o movimento e com agravamento dos sintomas no final do dia).
Aumento da sensibilidade da pele ao sol e a luz ultravioleta.

Sintomas de privagdo observados em recém-nascidos em que a mde tomou este
medicamento.

Quedas devido a capacidade reduzida de manter o equilibrio corporal, as vezes
resultando em fraturas.

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
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo 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
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5. Como conservar Amissulprida Mylan
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 no 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 Mylan

A substdncia ativa € a amissulprida.

Cada comprimido de 50 mg contém 50 mg de amissulprida.
Cada comprimido de 100 mg contém 100 mg de amissulprida.
Cada comprimido de 200 mg contém 200 mg de amissulprida.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada (ver seccdao 2 “Amissulprida
Mylan contém lactose”), celulose microcristalina, carboximetilamido sédico (Tipo A),
hipromelose, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Amissulprida Mylan e conteldo da embalagem

50 mg: Comprimido branco, redondo, com “AA 50” num lado e “*G” no outro lado,
6 mm de diametro.

100 mg: Comprimido branco, redondo, com “AMI” ranhura “100” num lado e “*G” no
outro lado, 7,5 mm de diametro.

200 mg: Comprimido branco, redondo, com “AMI” ranhura “200” num lado e “G” no
outro lado, 10 mm de diametro.

Amissulprida Mylan esta disponivel em:
Embalagens blister contendo:

12 comprimidos (50 mg)

20 comprimidos (50 mg, 100 mg, 200 mg)
30 comprimidos (50 mg, 100 mg, 200 mg)
30x1 comprimidos (100 mg)

50 comprimidos (50 mg, 100 mg, 200 mg)
60 comprimidos (50 mg, 100 mg, 200 mg)
60x1 comprimidos (100 mg, 200mg)

90 comprimidos (50 mg, 100 mg, 200 mg)
100 comprimidos (50 mg, 100 mg, 200 mg)
120 comprimidos (200 mg)

150 comprimidos (200 mg)

150 (3 embalagens de 50) comprimidos (200 mg)

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

Mylan, Lda
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road,

Dublin 13,

Irlanda

Ou

Mylan Hungary Kft/Mylan Hungary Ltd,
Mylan utca 1,

Komarom, 2900,

Hungria

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

Bélgica — Alpridemylan 50mg, 100mg, 200mg tabletten/comprimés/Tabletten

Chipre — Amisulpride Generics 50, 100, 200 mg tablets

Chéquia — Amisulprid Generics 50mg, 100mg, 200 mg tablety

Franca — AMISULPRIDE VIATRIS 100 mg, comprimé sécable, AMISULPRIDE VIATRIS
200 mg, comprimé sécable, AMISULPRIDE VIATRIS 400 mg, comprimé pelliculé
sécable

Alemanha — Amisulprid Mylan 100, 200 mg tabletten

Grécia - Amisulpride / Mylan

Itdlia - Amisulpride Mylan

Irlanda — Amisulpride 50, 200 mg tablets

Luxemburgo — Alpridemylan 50, 100, 200 mg tabletten/ comprimés

Polénia — Amsulgen

Portugal — Amissulprida Mylan

Espanha — Amisulprida Mylan 100 mg comprimidos EFG, Amisulprida Mylan 200 mg
comprimidos EFG

Reino Unido (Irlanda do Norte) — Amisulpride 50, 100, 200 mg tablets

Eslovaquia — Amisulprid Generics 50 mg, 100 mg, 200 mg tablety

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



