Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

AKTIPROL 50 mg tablete

AKTIPROL 200 mg tablete

AKTIPROL 400 mg tablete
amisulprid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je AKTIPROL i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati AKTIPROL
3. Kako uzimati AKTIPROL

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati AKTIPROL

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je AKTIPROL i za $to se koristi

AKTIPROL je lijek koji se koristi kod mentalnih poremecaja (antipsihotik). Ovaj lijek smanjuje
aktivnost odredene regije mozga koja je znacajna za nastanak simptoma mentalnih poremecaja.
AKTIPROL se koristi za lijeCenje bolesti zvane shizofrenija.

Uvijek slijedite uputstva Vaseg lije¢nika.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati AKTIPROL

Nemojte uzimati AKTIPROL.:

« ako ste alergi¢ni na amisulprid ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6);

« ako imate tumor hipofize ili rak dojke;

« ako imate tumor nadbubrezne zlijezde (feokromocitom);

« ako je bolesnik dijete u dobi prije puberteta;

- ako imate rijetku nasljednu sréanu bolest koja se manifestira usporenim otkucajima srca i
nepravilnim otkucajima srca (produljeni QT sindrom);

« ako dojite;

. ako uzimate druge lijekove:
- koji se koriste za Parkinsonovu bolest (levodopa);
- koji mogu produljiti QT interval;
- koji utjeCu na sréani ritam (ukljucujuci torsades de pointes), primjerice antiaritmike klase la (npr.
kinidin, dizopiramid), antiaritmike klase Il (npr. amiodaron, sotalol), ili druge lijekove (npr.
bepridil, cisaprid, sultoprid, tioridazin, metadon, intravenski eritromicin, intravenski vinkamin,
halofantrin, pentamidin, sparfloksacin).

Upozorenja i mjere opreza
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Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete AKTIPROL, ili odmah obavijestite svog
lije¢nika ako:

o dobijete visoku temperaturu, uko¢enost misi¢a, poremecaj svijesti i izraZeno znojenje. Ovo
stanje moze biti smrtonosno i zahtjeva hitnu medicinsku skrb;

e tijekom lijecenja osjetite ukoCenost misic¢a ili propadanje miSi¢a povezano s bolovima u
miSi¢ima (rabdomioliza), poremecaj svijesti pracen neobjasnjivom vruc¢icom (znak povisene
razine miSi¢nog enzima fosfokinaze CPK).. Odmah prekinite lijeenje i hitno se obratite svom
lije¢niku jer to moze imati potencijalno smrtonosni ishod;

e imate Parkinsonovu bolest;

o netko u VaSoj obitelji ima rijetki poremec¢aj sréanog ritma Kkoji uzrokuje brze, kaoti¢ne
otkucaje srca (produljeni QT sindrom);

e imate bolest srca ili bolest srca u obiteljskoj anamnezi;

e je ovaj lijek dan starijem bolesniku s demencijom, jer oni mogu imati ve¢i rizik od nuspojava,
ukljucujuéi mozdani udar;

e Vi ili netko drugi iz Vase obitelji ima povijest krvnih ugruSaka (tromboza), budu¢i da se

ovakvi lijekovi povezuju s nastankom krvnih ugrusaka (tromba);

ste Vi ili netko u Vasoj obitelji imali karcinom dojke;

imate vrlo visoke razine prolaktina ili promijenjeno vidno polje i glavobolju (tumor hipofize);

ste dijabeticar ili Vam je reCeno da imate rizik obolijevanja od dijabetesa;

imate epilepsiju ili povijest epileptickih napadaja;

imate probleme s bubrezima;

ste stariji;

ako se kod Vas javi umor, gubitak apetita, mu¢nina, povracanje, bolovi u trbuhu ili Zutilo o¢iju

ili koze jer su s amisulpridom zabiljezeni 0zbiljni problemi s jetrom;

e osjetite opcu slabost, imate sklonost upalama, posebice upali krajnika i vruéici (infekcije), radi
niskog broja bijelih krvnih stanica (agranulocitoza).

Drugi lijekovi i AKTIPROL
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Nemojte uzimati AKTIPROL s lijekovima koji mogu utjecati na srce (produzuju QT interval ili
induciraju torsades de pointes):

* lijekovima koji se koriste za lijeCenje poremecaja srcanog ritma (npr. kinidin, dizopiramid,
amiodaron i sotalol);

* odredenim vrstama antibiotika (npr. eritromicin i.v., sparfloksacin);

« drugim lijekovima poput: bepridila, cisaprida, sultoprida, tioridazina, metadona, vinkamina
(intravenski), halofantrina, pentamidina; lijekovima koji se koriste za lije¢enje Parkinsonove bolesti
(npr. levodopa, bromokriptin, ropirinol).

Obavijestite svog lijeCnika ako uzimate neki od sljedeéih lijekova:
o lijekove za visok krvni tlak (diltiazem, verapamil, gvanfacin, beta blokatore poput
metoprolola);
o lijekove za poremecaj sr¢anog ritma (digoksin);
o lijekove za migrene i navale vrucine (klonidin);
odredene tipove diuretika (lijekove koji pomazu smanjiti nakupljanje tekucine u tijelu
povecanjem mokrenja);
lijekove za zatvor (natrijev pikosulfat, bisakodil);
lijekove za lijeenje gljivicnih infrkcija (amfotericin B intravenski);
lijekove za artritis ili poremecaje vezivnog tkiva (kortikosteroidi, npr. prednizolon);
lijekove koji se koriste za dijagnosticiranje medicinskog stanja nedovoljne proizvodnje
hormona u nadbubreznoj zlijezdi (tetrakozaktidi);
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e druge lijekove za lijeCenje mentalnih poremecaja (primjerice pimozid, haloperidol, litij,
klozapin) ili antidepresive (imipramin);

lijekove protiv bolova (primjerice morfin, oksikodon, tramadol);

antihistaminike koji Vas uspavljuju (sedativni antihistaminici);

sedative (lijekove koji se koriste za smirivanje ili smanjenje anksioznosti osobe);

lijekove koji Vam pomazu usnuti tijekom operacije (anestetici);

lijekove za lijecCenje straha i tjeskobe (benzodiazepini);

lijekove za epilepsiju (fenobarbital);

lijekove za kasSalj;

AKTIPROL s alkoholom
Nemojte piti alkohol dok uzimate AKTIPROL. On povecava sedativni uc¢inak lijeka.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Amisulprid se ne preporucuje tijekom trudnoce ili kod zena koje mogu imati djecu, a ne koriste
ucinkovitu kontracepciju.

Sljede¢i simptomi mogu se pojaviti kod novorodencadi majki koje su koristile AKTIPROL u
zadnjem tromjesecju (posljednja tri mjeseca trudnoce):

* drhtanje, ukocenost misica;

* slabost, pospanost, uznemirenost, problemi s disanjem,;

* poteskoce u hranjenju.

Ako Vasa beba razvije bilo koji od ovih simptoma, mozda ¢ete morati kontaktirati svog lije¢nika.

Nemojte dojiti tijekom lijeCenja amisulpridom. Razgovarajte s Vasim lije¢nikom o najboljem naéinu
hranjenja djeteta ako uzimate amisulprid.

Nemojte uzimati AKTIPROL ako dojite. Razgovarajte sa svojim lijeCnikom o najboljem nacinu
hranjenja Vase bebe ako uzimate amisulprid.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tijekom lijecenja ovim lijekom moZete se osjecati manje budnima, oSamucenima ili pospanima te
imati zamu¢ni vid. Ako se to dogodi, nemojte voziti niti koristiti alat ili upravljati strojevima.

AKTIPROL sadrzi laktozu
AKTIPROL sadrzi laktozu, koja je vrsta Se¢era. Ako Vam je lijenik rekao da ne podnosite neke
Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

AKTIPROL sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati AKTIPROL

Uvijek uzimajte ovaj lijek to¢no kako su Vam rekli Va3 lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli

Vas lije¢nik ¢e prilagoditi dozu ovisno o Va$oj individualnoj reakciji.

Uobicajena doza moze iznositi 50-300 mg dnevno ili 400-800 mg dnevno, ovisno o Vasim
simptomima. U pojedina¢nim sluc¢ajevima dnevna doza se moze povisiti do 1200 mg/dan.
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Progutajte AKTIPROL s puno vode, prije obroka.

AKTIPROL 200 mg tablete i AKTIPROL 400 mg tablete: urez sluzi samo kako bi se olaksalo
lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.
Primjena u djece i adolescenata

AKTIPROL se ne smije davati djeci prije puberteta.

Primjena amisulprida od puberteta do dobi od 18 godina se ne preporucuje zbog ograni¢enih podataka.

Primjena u starijih bolesnika
Vas lije¢nik moze smanjiti dozu. Trebate slijediti upute lijecnika.

Primjena u bolesnika s insuficijencijom jetre
Nije potrebno smanjenje doze.

Primjena u bolesnika s bubreznim problemima
Ako imate smanjenu funkciju bubrega, lijeénik Vam moze propisati nizu dozu. Trebate slijediti upute
lijecnika.

Ako uzmete vise lijeka AKTIPROL nego §to ste trebali

Ako uzmete viSe tableta nego $to ste trebali, recite lije¢niku ili se odmah javite u najblizu bolnicu.
Ponesite sa sobom pakiranje lijeka.

Simptomi predoziranja ukljucuju oSamucenost, pospanost, nevoljne gréevite pokrete, omaglicu,
nesvjesticu (zbog niskog krvnog tlaka) i komu.

Ako zaboravite uzeti AKTIPROL
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nastavite s uobi¢ajenom
dozom.

Ako prestanete uzimati AKTIPROL
LijeCenje mozete privremeno ili trajno prekinuti samo u dogovoru s lije¢nikom.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

AKO se razviju ovi simptomi, trebate odmah potraziti lije¢ni¢ku pomo¢:

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

e akutna distonija (nehoti¢na kontrakcija miSi¢a), spazmodicni tortikolis (miSi¢i vrata se nehotice
kontrahiraju, uzrokujuc¢i uvijanje ili okretanje glave na jednu stranu), okulogirske krize (gréeviti
pokreti o¢nih jabucica u fiksni poloZaj, obi¢no prema gore), trizmus (ograni¢enje otvaranja usta
zbog misi¢nog spazma). TO je reverzibilno bez prekida uzimanja amisulprida nakon lijecenja
antiparkinsonicima.

Manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba
o alergijske reakcije kao $to su kozni osip, svrbez ili oticanje, problemi s gutanjem ili disanjem,
oticanje usana, lica, grla ili jezika.
e konvulzije (epilepticki napadaj).

Rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba
e krvni ugrusci u venama, posebno u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bolove i crvenilo u
nogama), koji mogu putovati kroz krvne zile do plu¢a uzrokujuci bolove u prsiStu i probleme s
disanjem.
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NeuobiCajeni otkucaji srca, vrlo brzi otkucaji srca ili bol u prsima koji mogu dovesti do
sr¢anog udara ili po Zivot opasnog sréanog poremecaja.

agranulocitoza, stanje koje ukljucuje ozbiljne i opasne niske koncentracije neutrofila u krvi
(neutropenija). Osobe s ovim stanjem imaju vrlo visok rizik od teske infekcije. To moze biti
po zivot opasno stanje koje zahtijeva brzu dijagnozu i lijecenje.

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

visoka temperatura, znojenje, uko¢enost misic¢a, ubrzan rad srca, ubrzano disanje i osjecaj
zbunjenosti, omamljenosti ili uznemirenosti. Ovo mogu biti simptomi ozbiljne, ali rijetke
nuspojave zvane ,,neurolepticki maligni sindrom*.

.....

ZabiljeZzene su i sljedeée nuspojave:
Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

drhtanje, ukocCenost miSi¢a ili spazam, usporeno kretanje, pojacano lucenje sline ili
nemoguénost mirovanja, $to ¢e se obi¢no smanjiti ako Vam lijecnik smanji dozu amisulprida
ili Vam prepise dodatni lijek.

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

poteskoce sa spavanjem (nesanica)

tjeskoba

agitacija (nemirno kretanje)

poremecaji orgazma

osjec¢aj omamljenosti ili pospanosti

zatvor

mucnina

povracanje

suha usta

debljanje

hiperprolaktinemija (stanje karakterizirano abnormalno visokim razinama prolaktina u krvi)
galaktoreja (proizvodnja mlijeka iz dojke koja nije povezana s trudnoc¢om ili dojenjem)
menstrualni problemi poput izostanka menstruacije

povecanje grudi kod muskaraca

mastodinija (bol u dojkama)

poteSkoce u postizanju ili odrzavanju erekcije ili ejakulacije

nizak krvni tlak

zamagljen vid

Manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

leukopenija (nizak broj bijelih krvnih stanica). Karakterizira je opca slabost, sklonost
infekcijama i grlobolja. Ako dobijete temperaturu, obratite se lije¢niku.

neutropenija (stanje u kojem je broj bijelih krvnih stanica koje se nazivaju neutrofili
abnormalno nizak). Karakterizira je opca slabost, sklonost infekcijama i grlobolja. Ako
dobijete temperaturu, obratite se lije¢niku.

zbunjenost

pokreti koje ne mozete kontrolirati, uglavnom rukama, nogama, licem ili jezikom

usporen rad srca

povecan krvni tlak

oticanje ili kongestija nosne sluznice

slucajno udisanje hrane ili zelu¢anog sadrzaja s rizikom od upale pluca (pluéne infekcije)
(uglavhom u kombinaciji s drugim lijekovima koji pripadaju skupini depresora sredisnjeg
ziv€anog sustava i tzv. antipsihotika, lijekova za poremecaje misljenja i percepcije)
osteopenija (gubitak koStane mase)
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osteoporoza (stanjivanje kostiju)

zadrzavanje mokraée u mjehuru

poviSen Secer u krvi (hiperglikemija)

poviSene razine masti, triglicerida, u krvi (hipertrigliceridemija)
poviSene razine kolesterola u krvi (hiperkolesterolemija)
povecane razine jetrenih enzima

ostecenje tkiva jetre

Rijetko: moze se javiti u do 1 na 1000 osoba

e benigni tumor pituitarne Zlijezde (hipofize)

e sniZene razine natrija u krvi

o skup simptoma koji se naziva sindrom neodgovaraju¢eg lucenja antidiuretskog hormona
(manifestira se zadrZzavanjem vode i oticanjem)

e angioedem (oticanje ispod koZe umjesto na povr$ini). MoZe se razviti u ozbiljnu nuspojavu. U
slucaju oticanja lica, usana i jezika, odmah potrazite lije¢nicku pomoc¢.

o urtikarija (koprivnjaca)

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

e sindrom ustezanja moze se pojaviti u novorodencadi ¢ije su majke koristile amisulprid tijekom
trudnoce

e sindrom nemirnih nogu (neugoda u nogama koja se privremeno ublazava kretanjem, a
simptomi se pogorSavaju na kraju dana)

e povecana osjetljivost koze na sunce i ultraljubicasto svjetlo
padovi zbog poremecaja ravnoteze, $to moze dovesti do prijeloma

e povecane razine kreatin fosfokinaze (pretraga krvi koja ukazuje na oste¢enje misica)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati AKTIPROL

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza EXP (oznaka za
rok valjanosti). Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete uvanja.

Nikad nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto AKTIPROL sadrzi
- Djelatna tvar je amisulprid. Svaka tableta sadrzi 50, 200 ili 400 mg amisulprida.
- Drugi sastojci su: laktoza hidrat, natrijev Skroboglikolat vrste A, hipromeloza ES5,
mikrokristali¢na celuloza PH-101, magnezijev stearat.

Kako AKTIPROL izgleda i sadrzaj pakiranja

AKTIPROL 50 mg tablete: bijele, okrugle, ravne tablete promjera 7 mm.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

AKTIPROL 200 mg tablete: bijele, okrugle, ravne tablete s razdjelnom crtom s jedne strane, promjera
11,5 mm. Razdjelna crta sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje radi lakSeg gutanja, a ne da bi se
lijek podijelio na jednake doze.

AKTIPROL 400 mg tablete: bijele, bikonveksne tablete u obliku kapsula, s razdjelnom crtom s obje
strane, veli¢ine 19 x 10 mm. Razdjelna crta sluzi samo kako bi se olakSalo lomljenje radi lakSeg
gutanja, a ne da bi se lijek podijelio na jednake doze.

PVC/PVDC-Alu blister pakiranja sa 30, 60 i 90 tableta.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
MEDOCHEMIE LTD,

1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol,

Cipar

Proizvodaci
MEDOCHEMIE LTD,
1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cipar

MEDOCHEMIE LTD,
Agios Athanassios Industrial Area, Michail Irakleous 2, Agios Athanassios, Limassol, 4101, Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Jadran — Galenski laboratorij d.d.

Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvatska

Tel: + 385 51 546 399

Ovaj lijek je odobren u drzavama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod sljedeéim
nazivima:

Danska Aktiprol
Bugarska Medosulpide
Hrvatska AKTIPROL
Cipar AKTIPROL
Ceska AKTIPROL
Greka SULPIDE
Litva AKTIPROL
Latvija AKTIPROL
Malta AKTIPROL
Rumunjska Aktiprol
Slovacka AKTIPROL

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2025.
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