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 rak dojke;

« ako imate tumor hipofize;

« ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom);

« ako dojite;

« ako imate rijetku nasljednu sr¢anu bolest koja se manifestira usporenim otkucajima srca i nepravilnim
otkucajima srca (produljeni QT sindrom);

« ako uzimate lijekove koji utjeCu na srce (produljeni QT interval), primjerice lijekove za:
- Parkinsonovu bolest (levodopa),
- poremecaje sréanog ritma (primjerice amiodaron, sotalol, kinidin i dizopiramid). Ako uzimate druge
lijekove, poput bepridila, cisaprida, sultoprida, tioridazina, metadona, eritromicina IV, vinkamina iv,
halofantrina, pentamidina, sparfloksacina.

Djeca prije puberteta ne smiju uzimati AKTIPROL.

Upozorenja i mjere opreza
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Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete AKTIPROL.
Obratite se svom lije¢niku posebice ako:
e imate bolest srca ili bolest srca u obiteljskoj anamnezi;
e netko u Vasoj obitelji ima rijetku nasljednu srcanu bolest koja se manifestira usporenim
otkucajima srca i nepravilnim otkucajima srca (produljeni QT sindrom);
ako imate probleme s bubrezima;
ako imate epilepsiju ili povijest epileptickih napadaja;
ako imate Parkinsonovu bolest;
ako ste dijabeticar ili vam je receno da imate rizik od obolijevanja od dijabetesa;
ako Vi ili netko drugi iz Vase obitelji ima povijest krvnih ugrusaka (tromboza), buduci se ovakvi
lijekovi povezuju s nastankom krvnih ugrusaka (tromba).
e ako ste Viili netko u Vasoj obitelji imali karcinom dojke.

Odmabh recite svom lije¢niku ako:

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

. imate visoku temperaturu, ukocenost misi¢a, poremecaj svijesti i izrazeno znojenje. Ovo stanje moze
biti smrtonosno i zahtjeva hitnu medicinsku skrb.

Ozbiljni problemi s jetrom zabiljeZeni su sa amisulpridom. Odmah se obratite Vasem lije¢niku ako se kod
vas javi umor, gubitak apetita, mucnina, povracanje, bolovi u trbuhu ili Zutilo koze ili ociju.

Odredene skupine bolesnika (primjerice stariji i bolesnici s demencijom) imaju veéi rizik od nuspojava,
ukljucujuci mozdani udar.

Recite svom lijecniku ukoliko se lije¢ite AKTIPROLOM i radite pretrage krvi i urina, buduéi on moze
utjecati na rezultate pretraga.

Drugi lijekovi i AKTIPROL

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

Ovo je potrebno jer AKTIPROL moze utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova. Takoder neki lijekovi
mogu utjecati na djelovanje AKTIPROLA.

Posebice, ne uzimajte ovaj lijek ako se lijecite sa:
e levodopom, lijekom za lije¢enje Parkinsonove bolesti;
e lijekovima koji se nazivaju agonistima dopamina (primjerice bromkriptin, ropinirol);
¢ lijekovima za poremecaje sr¢anog ritma (primjerice amiodaron, sotalol, kinidin, dizopiramid);
e drugim lijekovima poput bepridila, cisaprida, sultoprida, tioridazina, metadona, eritromicina IV,
vinkamina iv, halofantrina, pentamidina, sparfloksacina.

Recite svom lije¢niku ako uzimate neki od slijedeéih lijekova:
e lijekove za visok krvni tlak (diltiazem, verapamil, beta blokatore poput metoprolola);
lijekove za poremecaj sr¢anog ritma (digoksin);
lijekove za migrene i napadaje vruéine (klonidin);
antidepresive (imipramin);
lijekove za artritis ili poremecaje vezivnog tkiva (primjerice kortikosteroide, prednizolon);
lijekove za zatvor (natrijev pikosulfat, bisakodil);
analgetike poput morfina, oksikodona, tramadola;
lijekove za epilepsiju (fenobarbital);
antihistaminike koji vas uspavljuju;
lijekove za lijeCenje straha i tjeskobe (benzodiazepini);
lijekove za lijeCenje mentalnih poremecaja (primjerice pimozid, haloperidol, litij);
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odredene tipove diuretika;

lijekove koji vam pomazu usnuti tijekom operacije (anestetici);

lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija koji vam se daju u venu (amfotericin B);
lijekove za malariju (primjerice meflokvin);

antipsihotike (klozapin).

Za vrijeme uzimanja amisuprida trebate izbjegavati alkohol, budué¢i od povecava letargi¢ni ucinak
amisulprida.

AKTIPROL s alkoholom
AKTIPROL tablete progutajte s puno vode prije obroka. Nemojte piti alkohol dok uzimate AKTIPROL,
jer on moze utjecati na djelovanje lijeka.

Trudnoéa 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.

Trudnoéa
Amisulprid se ne preporucuje tijekom trudnoée i u Zena reproduktivne dobi koje ne koriste uéinkovitu
kontracepciju. Ako uzimate amisulprid u zadnja tri mjeseca trudnoé¢e mogu se pojaviti sljede¢i simptomi
kod Vaseg djeteta: uznemirenost, povecana napetost miSica, nevoljno drhtanje tijela, pospanost, problemi
s disanjem ili poteskoce s hranjenjem. Obratite se lije¢niku ako VaSe dijete razvije bilo koji od tih
simptoma.

Dojenje
Ne smijete dojiti tijekom lije¢enja amisulpridom. Razgovarajte s Vasim lijeCnikom o najboljem nacinu
hranjenja djeteta ako uzimate amisulprid.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tijekom lijecenja ovim lijekom mozete se osjecati manje budnima, o$amuéenima ili pospanima te imati
zamuéni vid. Ukoliko se to dogodi, nemojte voziti ili upotrebljavati alat ili upravljati strojevima.

AKTIPROL sadrzi laktozu
AKTIPROL sadrzi laktozu koja je vrsta Secera. Ukoliko Vam je lijenik rekao da ne mozete podnositi
neke Secere, prije uzimanja ovog lijeka posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati AKTIPROL

Uvijek uzimajte ovaj lijek to¢no kako su vam rekli Va§ lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli

50-300 mg dnevno ili 400-800 mg dnevno, ovisno o Vasim simptomima. U pojedina¢nim slucajevima
dnevna doza se moze povisiti do 1200 mg/dan.

Vas lijecnik ¢e prilagoditi dozu ovisno o Vasoj individualnoj reakciji.

Kolicina AKTIPROLA ¢e ovisiti o vasoj bolesti. Pazljivo slijedite upute svog lije¢nika.
Progutajte AKTIPROL s puno vode.

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.
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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
Vas lije¢nik moZze smanjiti dozu. Trebate slijediti upute lijecnika.

Ako uzmete viSe AKTIPROLA nego $to ste trebali

Ako uzmete vise tableta nego §to ste trebali, recite lijeCniku ili smjesta otidite u najblizu bolnicu. Ponesite
sa sobom pakiranje lijeka.

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

Ako zaboravite uzeti AKTIPROL
Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je skoro vrijeme za slijedecu dozu,
preskocite zaboravljenu dozu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati AKTIPROL

Nastavite uzimati AKTIPROL dok vam Vas lije¢nik ne kaze da prestanete.

Ako naglo prestanete s lijeCenjem, nakon visokih doza amisulprida, moze do¢i do pojave mucnine,
povradanja i nesanice. Takoder moze do¢i do ponovne pojave simptoma zbog kojih se lijecite i
poremecaja nevoljnih pokreta (kao $to su akatizija, distonija i diskinezija).

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.
Prekinite uzimati AKTIPROL i odmah otidite kod lije¢nika ili u najbliZu bolnicu ako primijetite
slijede¢e nuspojave:
Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e poremecaj svijesti koji nalikuje snu;
e gréeve u ofnim misi¢ima sa pogledom prema gore;
e ubrzan rad srca sa brzim, moguée vrlo neredovitim otkucajima srca, §to moze uzrokovati sré¢ani
udar.

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e napadaji;
e usporeni puls;
o slabost, skonost upalama (infekcije), posebice bolno grlo i vruéica zbog promjena u krvi
(smanjenije broja bijelih krvnih stanica, agranulocitoza);
e oStecenje tkiva jetre.

Rijetke nuspojave (javljaju se u manje od 1 na 1000 bolesnika):
e visoka temperatura, ukocenost misi¢a, obilno znojenje, osjecaj zbunjenosti, omamljenosti ili
uznemirenosti (neurolepticki maligni sindrom);
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e krvni ugruSci u venama, posebno u nogama (simptomi ukljuéuju oticanje, bolove i crvenilo u
nogama), koji mogu putovati kroz krvne Zile do plu¢a uzrokujuéi bolove u prsistu i probleme s
disanjem;

e tumor pituitarne Zlijezde (sa simptomima kao §to su izlucivanje mlijeka i prestanak menstruacije)
radi poviSenja hormona (prolaktina) u krvi. Kod muskaraca, povecanje prsa i impotencija.

Nuspojave s nepoznatom ucestalos¢u (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e sindrom ustezanja u novorodencadi (vidjeti dio ‘Trudnoca i dojenje’;)
e povecana osjetljivost koze na sunce i UV svjetlost.

Ostale nuspojave ukljucuju:
Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
e usporeni, nevoljni, zakrecuci pokreti;
e nuspojeve slicne Parkinsonovoj bolesti sa sporim, nevoljnim pokretima, okretanjem ruku ili
glave, kruti pokreti, ukoCeni izraz lica, tenzija miSic¢a i povecano stvarenje iskasljaja;
e okrecuci, zakreCuéi, pokreti, posebice u nogama.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e rotacija vrata uslijed gréeva u miSi¢ima vrata;
smanjeno otvaranje ¢eljusti zbog napetosti mii¢a za Zvakanje;
zatvor, muc¢nina, povracanje, suha usta, $to moze povecati rizik od stvaranja karijesa;
vrtoglavica, moguce nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka;
povecanje grudi kod muskaraca, napetost u prsima, izlucivanje mlijeka, odsutnost menstruacije;
impotencija, nemoguénost postizanja orgazma,
nesanica, tjeskoba, nemir;
debljanje;
zamagljen vid.

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e spori, nehoti¢ni pokreti. Mozda nece nestati nakon §to prestanete s lijeCenjem;
e Cesto mokrenje, zed, umor zbog visokog secera u krvi (glukoza u krvi). Neke se mogu razviti u
ozbiljnu nuspojavu;
alergijske reakcije;
povecani rizik od ateroskleroze zbog visoke razine kolesterola i / ili masti (triglicerida) u krvi;
zbunjenost;
visoki krvni tlak;
zacepljen nos (zacepljenje nosa);
upala pluca;
povecani rizik od prijeloma uslijed osteopenije i osteoporoze. Moze se razviti u ozbiljnu
nuspojavu. Obratite se svom lije¢niku ako osjetite nagle bolove u ledima.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika)
e Osip i oteklina. Moze biti ozbiljno. Razgovarajte s lijecnikom. Oticanje lica, usana i jezika moze
biti kobno. Primijetite li bilo koji od ovih simptoma, odmah potrazite savjet lije¢nika.
e Mucnina, nelagoda, slabost misica i zbunjenost zbog niskog natrija u krvi (hiponatrijemija). Moze
biti ili postati ozbiljno. Razgovarajte s lije¢nikom.
e Sindrom neprikladnog izlu¢ivanja antidiuretskog hormona (SIADH).

Nuspojave s nepoznatom ucestaloS¢u (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
¢ Sindrom nemirnih nogu (neugodan osjec¢aj u nogama koji se privremeno olakSava pokretom
nogu, a simptomi postaju tezi pri kraju dana i tijekom no¢i).
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Amisulprid takoder moze uzrokovati nuspojave koje obi¢no ne primijetite. To su promjene u odredenim
laboratorijskim testovima zbog djelovanja na krv, jetru i otkucaja srca. Kada prestane lijecenje,
laboratorijski testovi biti ¢e ponovno normalni.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo 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 Cuvanja.

Nikad nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju 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 ED5,
mikrokristali¢na celuloza PH-101, magnezijev stearat.

Kako AKTIPROL izgleda i sadrZaj pakiranja
AKTIPROL 50 mg tablete: bijele, okrugle, ravne tablete promjera 7 mm

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 pakiranje s 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,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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 sljede¢im 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 sije¢nju 2025.
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