Sp. zn. sukls158970/2024

Ptibalova informace: informace pro pacienta
AKTIPROL 50 mg tablety
AKTIPROL 200 mg tablety
amisulprid
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je AKTIPROL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AKTIPROL uZivat

3. Jak se AKTIPROL uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak AKTIPROL uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je AKTIPROL a k ¢emu se pouZiva

AKTIPROL je 1€k uzivany k 1é€bé duSevnich poruch, patti do skupiny 1é€ivych pfipravki nazyvanych
antipsychotika. Snizuje aktivitu ur€ité ¢asti mozku, kterd ma vztah k ptiznaktim dusevnich poruch.
AKTIPROL se pouziva k 1é¢bé onemocnéni, které se nazyva schizofrenie.

Vzdy postupujte podle pokynti svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete AKTIPROL uZivat

NeuZivejte AKTIPROL

o jestlize jste alergicky(a) na amisulprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

e pokud mate nadorové onemocnéni podveésku mozkového (hypofyzy) nebo rakovinu prsu
e pokud mate urcity typ nadorového onemocnéni dfené nadledvin, tzv. feochromocytom
e pokud jste dit¢ a jesté jste neprosli pubertou

e pokud mate vzacnou dédicnou srdecni chorobu, ktera se projevuje pomalou srde¢ni frekvenci
a nepravidelnym srde¢nim rytmem (syndrom prodlouzeni QT intervalu)

e pokud kojite
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e pokud uzivate dalsi Iéky:
o které se pouzivaji pro 1é¢bu Parkinsonovy choroby (levodopa)
o které¢ mohou prodluzovat QT interval

o které ovliviiuji srdecni rytmus (vyvolavaji torsades de pointes), napiiklad antiarytmika
ttidy la (napf. chinidin, disopyramid), antiarytmika t¥idy III (napf. amiodaron, sotalol)
nebo jiné 1éky (napft. bepridil, cisaprid, sultoprid, thioridazin, methadon, do Zily poddvany
erythromycin, do zily podédvany vinkamin, halofantrin, pentamidin, sparfloxacin).

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete uzivat AKTIPROL, porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem nebo mu okamzité sdélte,
pokud:

e seu Vés objevi vysoka horecka, svalova ztuhlost, poruchy védomi a silné poceni. Tyto
pfiznaky mohou byt smrtelné a vyzaduji okamzitou lékaiskou pomoc.

e seu Vas béhem 1é¢by objevi svalova ztuhlost nebo Ubytek svalil spojeny s bolesti svali
(rabdomyolyza), snizené védomi doprovazené nevysvétlitelnou horeckou (zndmka zvysené
hladiny svalového enzymu fosfokinazy CPK). Okamzite pieruste 1écbu a ihned se porad’te se
svym lékafem, protoze to mtize byt Zivot ohrozujici.

e mate Parkinsonovu chorobu

e nékdo ve Vasi rodin€ ma vzacnou poruchu srde¢niho rytmu, ktera zptisobuje rychly, chaoticky
srdec¢ni tep (syndrom dlouhého QT intervalu)

e mate srde¢ni onemocnéni nebo se u Vas v rodiné vyskytly srdecni problémy

e tento Iék podavate star§im pacientim s demenci, protoze u nich mize byt vyssi riziko
nezadoucich uéinku, véetné mozkové mrtvice.

e seu Vas nebo u nekoho jiného ve Vasi roding jiz nékdy vyskytly krevni srazeniny (trombdzu),
protoze podobné l€ky jsou spojovany s tvorbou krevnich srazenin (trombi1)

e jste Vy nebo nekdo jiny z Vasi rodiny jiz nékdy mél rakovinu prsu

e mate velmi vysokou hladinu prolaktinu nebo se u vas vyskytuji zmény zorného pole a bolesti
hlavy (nador podveésku mozkového - hypofyzy)

e jste diabetik (mate cukrovku) nebo Vam bylo sdéleno, Ze mate riziko onemocnéni cukrovkou
e mate epilepsii nebo jste jiz nékdy v minulosti m¢l(a) zachvaty

e mate problémy s ledvinami

e jste star$i osoba

e pocitujete inavu, ztratu chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti bficha nebo zluté
zbarveni o¢i nebo ktlize, protoze u amisulpridu byly hlaSeny zavazné jaterni problémy

e pocitujete celkovou malatnost, mate sklon k zanétiim, zejména anginam a horecce (infekcim),
z divodu nizkého poctu bilych krvinek (agranulocytdza)

DalSi 1é¢ivé pripravky a AKTIPROL

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.
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Neuzivejte AKTIPROL s léky, které mohou ovlivnit ¢innost srdce (prodlouzit QT interval nebo
vyvolat torsades de pointes):

1éky pouzivanymi k 1é€b€ poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin, disopyramid, amiodaron
a sotalol)

nékteré typy antibiotik (napt. do zily podavany erytromycin, sparfloxacin)

jiné léky, jako jsou: bepridil, cisaprid, sultoprid, thioridazin, metadon, vinkamin (do zily
podavany), halofantrin, pentamidin

1éky pouzivané k 1é¢bé Parkinsonovy choroby (napi. levodopa, bromokriptin, ropirinol)

Informujte svého lékai‘e, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1éki:

1éky na vysoky krevni tlak (diltiazem, verapamil, guanfacin, beta-blokatory, napt. metoprolol)
1éky na poruchy srde¢niho rytmu (digoxin)
1éky pouzivané pii migrénach a navalech horka (klonidin)

nékteré typy diuretik (1éky, které pomahaji snizovat hromadéni tekutin v téle tim, Ze podporuji
moceni)

1éky pouzivané pii zacpé (pikosulfat sodny, bisakodyl)
1éky pouzivané k 1€¢bé plisiovych infekei (do Zily podavany amfotericin B)

1éky na artritidu (zanét kloubtl) nebo onemocnéni pojivové tkané€ (kortikosteroidy, napf.
prednisolon)

1éky pouzivané k diagnostice poruchy projevujici se nedostate¢nou tvrobou hormonti
v nadledvinach (tetrakosaktidy)

jiné léky pouzivané k 1é€bé dusevnich poruch (napt. pimozid, haloperidol, lithium, klozapin)
nebo antidepresiva (imipramin)

1€ky proti bolesti (napt. morfin, oxykodon, tramadol)

antihistaminika (pfipravky proti alegickym zachvatim), ktera navozuji pocit ospalosti
(sedativni antihistaminika)

sedativa (1éky pouzivané ke zklidnéni nebo zmirnéni tizkosti)
1éky, které Vam pomohou spat béhem operace (anestetika)
1éky pouzivané k 1é¢bé strachu a uzkosti (benzodiazepiny)
1éky na epilepsii (fenobarbital)

1éky pouzivané proti kasli

AKTIPROL s alkoholem

Pokud uzivate AKTIPROL, nepijte alkohol. Alkohol zvysuje tlumivy G¢inek amisulpridu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéte se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uzivani amisulpridu se nedoporucuje v t€hotenstvi a u zen v plodném véku, pokud nepouzivaji Géinnou
antikoncepci.

U novorozenci, jejichz matky uzZivaly AKTIPROL v poslednim trimestru (poslednich tiech
mésicich téhotenstvi), se muZe vyskytnout:
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e ties, svalova ztuhlost
e slabost, ospalost, rozruseni/neklid, problémy s dychanim
e potize s pfijmem potravy
Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z téchto priznakt, kontaktujte 1€kare.
Béhem lécby amisulpridem nesmite kojit. Porad’te se s 1¢ékafem, jak nejlépe krmit své dité, pokud uzivate
amisulprid.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Béhem 1écby timto piipravkem se mizete citit méné pozorny(d), ospaly(4d) nebo spavy(d) a mit
rozmazané vidéni. Pokud k tomu dojde, nefid’te ani neobsluhujte pfistroje nebo stroje.
AKTIPROL obsahuje laktézu
AKTIPROL obsahuje laktézu (mléény cukr). Pokud Vam lékai sdélil, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.
AKTIPROL obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se AKTIPROL uZiva
Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékate nebo l1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend dévka piipravku je:

Dospéli
Vas lékat upravi davku podle Vasi individualni reakce.

Doporucend davka muze byt 50-300 mg denné nebo 400-800 mg denné v zavislosti na vaSich
priznacich. V individudlnich pfipadech mize byt denni davka navySena az na 1200 mg denn¢.

V ptipadé, Zze uzivate vice nez 400 mg denné, davka ma byt rozdélena do dvou dil¢ich davek.

Navod k pouZziti

AKTIPROL uzivejte pted jidlem a zapijte dostatecnym mnoZzstvim vody.

AKTIPROL 200 mg: Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji
rozdg¢leni na stejné davky.

Pouziti u déti a dospivajicich

AKTIPROL nesmi byt podavan détem pied nastupem puberty.

Pouziti amisulpridu od puberty do 18 let véku se nedoporucuje z divodu omezenych tdajt.

Starsi pacienti

Va3 lékat Vam mize snizit davku. Rid'te se pokyny 1ékaie.

Pouziti u pacienti s poruchou funkce jater

Neni potfeba Vam snizovat davku piipravku.
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Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin

V piipadg, ze mate poruchu funkce ledvin, lékat Vam miZe snizit davku. Ridte se pokyny lékafe.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku AKTIPROL, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), oznamte to ihned Iékafi, nebo jdéte do nejblizsi
nemocnice. Vezméte si s sebou toto baleni 1éku.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat ospalost, spavost, mimovolni pohyby, zavraté¢, mdloby
(z divodu nizkého krevniho tlaku) a bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit AKTIPROL

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v obvyklém
davkovani.

JestliZe jste piestal(a) uzivat AKTIPROL

Neptestavejte uzivat AKTIPROL bez konzultace s Vasim 1ékarem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se objevi tyto priznaky, okamZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

e akutni dystonie (mimovolni stah svalil), kiecovita tortikolis (kréni svaly se mimovolné stahuji,
coz zpusobuje, ze se hlava sta¢i nebo otaci na jednu stranu), okulogyrické krize (kieCovité
pohyby oc¢nich bulv do fixované polohy, obvykle nahoru), trismus (omezeni otevirani ust
v disledku svalové kiece). Tento stav je reverzibilni bez nutnosti vysazeni amisulpridu pfi
1é¢bé piipravkem na Parkinsonovu chorobu.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl

o alergické reakce, jako je kozni vyrazka, svédéni nebo otok, problémy s polykanim nebo
dychanim, otok rtt, obli¢eje, hrdla nebo jazyka

e kieCe (epilepticky zachvat)
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl

e krevni sraZeniny v zilach, zejména v nohach (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti nohy),
které se mohou dostat krevnimi cévami do plic a zptisobit bolest na hrudi a potize s dychanim

e neobvykly srde¢ni tep, velmi rychly srdecni tep nebo bolest na hrudi, kterad by mohla vyustit
v srde¢ni infarkt nebo zivot ohrozujici srde¢ni poruchu

e agranulocytdza, stav zahrnujici zavaznou a nebezpecnou nizkou koncentraci neutrofild (druhu
bilych krvinek) v krvi (neutropenie). Lidé s timto stavem jsou vystaveni velmi vysokému
riziku zavazné infekce. MiiZe se jednat o zivot ohrozujici stav, ktery vyzaduje rychlou
diagnozu a 1écbu.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit

e vysoka teplota, poceni, svalova ztuhlost, zrychleny srdecni tep, zrychlené dychani
a zmatenost, ospalost nebo neklid doprovazeny netcelnymi pohyby. Mohlo by se jednat
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o ptiznaky zavazného, ale vzacného nezadouciho u¢inku nazyvaného ,,neurolepticky maligni
syndrom*,

bolest svalti zptisobena rozpadem svali (,,rabdomyolyza®)

Byly také hlaseny nasledujici neZadouci u¢inky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt

tfes, svalova ztuhlost nebo kie¢, pomaly pohyb, zvysené slinéni nebo neschopnost zlstat
v klidu, které se obvykle snizi, pokud Vam Iékaf snizi davku amisulpridu nebo Vam piedepise
dalsi 1€k

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

potize se spankem (nespavost)

uzkost

agitovanost (neklid doprovazeny neucelnymi pohyby)

poruchy orgasmu

pocit ospalosti nebo spavosti

zéacpa

pocit na zvraceni

zvraceni

sucho v tistech

pribyvani na vaze

hyperprolaktinémie (stav charakterizovany abnormaln¢ vysokou hladinou prolaktinu v krvi)
galaktorea (tvorba mléka z prsu nesouvisejici s t¢hotenstvim nebo kojenim)
menstruacni problémy, jako je vynechani menstruace

zvétseni prsou u muzi

mastodynie (bolest prsou)

potize s dosazenim nebo udrzenim erekce nebo dosazenim ejakulace

nizky krevni tlak

rozmazané vidéni

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl

leukopenie (nizky pocet bilych krvinek). Projevuje se celkovou slabosti, sklonem k infekcim
a bolestmi v krku. Pokud se u Vas objevi horecka, kontaktujte 1ékare.

neutropenie (stav, pfi kterém je pocet bilych krvinek zvanych neutrofily abnormalné nizky).
Projevuje se celkovou slabosti, sklonem k infekcim a bolestmi v krku. Pokud se u Vas objevi
horecka, kontaktujte 1ékare.

zmatenost

pohyby, které nemuzete ovladat, pfedev§im rukou, nohou, obli¢eje nebo jazyka
pomala srde¢ni frekvence

zvyseny krevni tlak

otok nebo prekrveni nosni sliznice
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e nahodné vdechnuti potravy nebo zalude¢niho obsahu s rizikem pneumonie (infekce plic)
(hlavng v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky patticimi do skupiny nazyvané latky tlumici
centralni nervovou soustavu a tzv. antipsychotiky, I1éky na poruchy mysleni a vnimani)

e osteopenie (ubytek kostni hmoty)

e osteoporoza (fidnuti kosti)

e zadrZovani moc¢i v mocovém méchyii

e zvySend hladina cukru v krvi (hyperglykémie)

e zvySend hladina tukd, triglyceridl v krvi (hypertriglyceridémie)
e zvySend hladina cholesterolu v krvi (hypercholesterolémie)

e zvySené hladiny jaternich enzymi

e poskozeni jaterni tkang

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl

nezhoubny nador hypofyzy (podveésku mozkového)
e snizend hladina sodiku v krvi

e soubor piiznakl nazyvany syndrom nepiiméiené sekrece antidiuretického hormonu (projevuje
se zadrzovanim vody a otoky)

e angioedém (otok pod kiizi misto na povrchu). Muze se vyvinout v zdvazny nezadouci ucinek.
V ptipadé€ otoku obliceje, rtil a jazyka okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

e kopfivka
Neni znamo: cetnost nelze z dostupnych udaji urcit

e syndrom z ndhlého vysazeni 1€ku se mlize vyskytnout u novorozenct, jejichz matky uzivaly
amisulprid béhem tehotenstvi

e syndrom neklidnych nohou (neptijemné pocity v nohou, které se do¢asn¢ zmirni pohybem
a ptiznaky se zhorsi na konci dne)

e zvySena citlivost klize na slunce a ultrafialové zareni

e pady v disledku zhorsené rovnovahy, které mohou vést ke zlomeninam

zvysena hladina kreatinfosfokinazy (krevni vySetfeni indikujici poskozeni svalit)
HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové  informaci. @ Nezddouci uCinky muzete hlasit  prostfednictvim  webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak AKTIPROL uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AKTIPROL obsahuje

Lécivou latkou je amisulprid. Jedna tableta obsahuje 50 mg nebo 200 mg amisulpridu.

Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktozy, sodna siil karboxymethylSkrobu (typ A), hypromelosa
2910/5, granulovana mikrokrystalicka celulosa a magnesium-stearat.

Jak AKTIPROL vypada a co obsahuje toto baleni

AKTIPROL 50 mg tablety: bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 7 mm.

AKTIPROL 200 mg tablety: bilé, kulaté, ploché tablety s pulici ryhou na jedné strang, o priméru
11,5 mm. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na
stejné davky.

PVC/PVDC-ALI blistry v krabickach obsahujicich 30, 60 nebo 90 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd. (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
MEDOCHEMIE Ltd., Agios Athanassios Industrial Area, Michail Irakleous 2, Agios Athanassios,
Limassol, 4101, Kypr

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Dansko, Chorvatsko, Kypr, Ceské republika, Litva, Loty$sko, Malta, Slovenska republika: AKTIPROL
Bulharsko: Medosulpide

Recko: Sulpide

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 6. 2025
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