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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amisulprid Holsten 400 mg
Filmtobletten
Amisulprid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-
mationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Amisulprid Holsten und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amisulprid Holsten
beachten?

3. Wie ist Amisulprid Holsten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Amisulprid Holsten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Amisulprid Holsten und wofiir wird es
angewendet?

Amisulprid, der Wirkstoff von Amisulprid Holsten ist ein Do-

paminantagonist vom Benzamid-Typ.

Amisulprid Holsten ist angezeigt fir die Behandlung von aku-

ten und chronischen schizophrenen Stdrungen:

« produktive Zustande mit Wahnvorstellungen, Halluzinatio-
nen, Denkstérungen, Feindseligkeit, Misstrauen,

* Primdr negative Zustande (Defektsyndrom) mit Affektver-
flachung, emotionalem und sozialem Riickzug

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amisul-
prid Holsten beachten?
Amisulprid Holsten darf nicht eingenommen werden:
« wenn Sie allergisch gegen Amisulprid oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.
* bei bestehenden prolaktinabhangigen Tumoren (wie z. B.
prolaktinabhéngigen Hypophysentumoren oder Brustkrebs),
* bei Vorhandensein eines Phéochromozytoms (Tumor des
Nebennierenmarks)
« von Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min; hier liegen keine Er-
fahrungen vor),
« in Kombination mit Levodopa (Mittel gegen Parkinson-Er-
krankung)
« inKombination mit Arzneimitteln, die schwerwiegende Herz-
rhythmusstorungen (Torsade de pointes) auslésen kdnnen:
* Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstdrun-
gen der Klasse la (wie z. B. Chinidin und Disopyramid),

 Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen der Klasse Il (wie z. B. Amiodaron und Sotalol),

« anderen Arzneimitteln, wie z. B. Bepridil, Cisaprid, Thio-
ridazin, Methadon, Sultoprid, intravendse Gabe von Ery-
thromycin, intravendse Gabe von Vincamin, Halofantrin,
Pentamidin, Sparfloxacin, Imidazol-Antimykotika (siehe
auch Abschnitt ,Einnahme von Amisulprid Holsten zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”),

« von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren (siehe auch
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wie auch bei anderen Neuroleptika kann ein malignes neuro-
leptisches Syndrom auftreten. Dieses Krankheitsbild ist auf
die Einnahme des Arzneimittels zurlickzuftihren. Es ist ge-
kennzeichnet durch hohes Fieber, Muskelsteifigkeit, autono-
me Fehlfunktion (erhebliche vegetative Stérungen wie Blasse,
SchweiBausbriiche und Kreislaufinstabilitat), Bewusstseins-
triibung und erhohte Werte des Muskelenzyms CPK (Krea-
tinphosphokinase) im Blut und kann unter Umstanden einen
todlichen Ausgang nehmen. Bitte informieren Sie beim Auf-
treten derartiger Erscheinungen sofort Ihren behandelnden
Arzt und nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein.

Wie auch andere Dopaminantagonisten sollten Amisulprid
Holsten bei bestehender Parkinson-Erkrankung nur mit Vor-
sicht eingesetzt werden, da dadurch eine Verschlechterung
dieser Krankheit verursacht werden kann. Deshalb sollte das
Arzneimittel nur angewendet werden, wenn eine neurolepti-
sche Behandlung unabdingbar ist.

Amisulprid, der Wirkstoff von Amisulprid Holsten, verursacht eine
dosisabhangige Verlangerung des QT-Intervalls (Verdnderung im
EKG, die auf eine Stérung der Erregungsleitung im Herzen hin-
weist; siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).
Dieser Effekt erhdht das Risiko schwerwiegender Herzrhythmus-
stérungen wie Torsade de pointes. Daher sollten vor Anwen-
dung von Amisulprid Holsten folgende Risikofaktoren fir das
Entstehen von Rhythmusstorungen ausgeschlossen werden: z.
B. deutliche Storungen der Herzfunktion, niedriger Kalium- oder
Magnesiumspiegel im Blut, langsame Herzschlagfolge (Brady-
kardie), bestimmte angeborene Herzerkrankung (kongenitales
QT-Syndrom) oder gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln,
die die Herzschlagfolge erniedrigen, den Kaliumspiegel im Blut
senken, die Erregungsleitung im Herzen verlangsamen oder das
QT-Intervall verlangern kdnnen (siehe auch Abschnitt , Einnahme
von Amisulprid Holsten zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Amisulprid Holsten sollte bei Patienten nur mit Vorsicht an-
gewendet werden, wenn in der familidren Krankengeschichte
Verldngerungen des QT-Intervalls bekannt sind.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten Arzneimitteln
zur Behandlung von psychischen Storungen (Neuroleptika)
sollte vermieden werden.

Bei alteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit An-
tipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg
in der Anzahl der Todesfdlle im Vergleich mit denjenigen, die
keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Bei der Behandlung mit Amisulprid, dem Wirkstoff von Ami-
sulprid Holsten, wurde iber das Auftreten von zu hohem
Blutzuckerspiegel (Hyperglykémie) berichtet. Bei Patienten
mit Diabetes mellitus oder mit Risikofaktoren fir Diabetes,
die auf Amisulprid Holsten eingestellt werden, sollten daher
die Blutzuckerwerte regelmaBig kontrolliert werden.

Die Krampfbereitschaft des Gehirns kann erhoht werden; deshalb
sollten Patienten mit aus der Vorgeschichte bekannter Epilepsie
bei Therapie mit Amisulprid Holsten sorgféltig Uberwacht werden.

Da der Wirkstoff von Amisulprid Holsten (ber die Nieren
ausgeschieden wird, sollte bei leicht bis mittelméBig einge-
schrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance iiber 10 ml/
min) die Tagesdosis herabgesetzt werden (siehe 3. ,Wie sind
Amisulprid Holsten einzunehmen?”).

Bei der Anwendung von Amisulprid Holsten wurde von schwe-
ren Leberbeschwerden berichtet. Sprechen Sie unverziiglich
mit Ihrem Arzt, wenn Sie bei sich Miidigkeit, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen oder eine Gelbfarbung
der Augen oder Haut feststellen.

Bei der Behandlung mit Amisulprid Holsten wurde iber eine
Verminderung der Zahl weiBer Blutkdrperchen (Leukopenie,
Neutropenie) berichtet, die lebensbedrohend sein kann (Agra-
nulozytose). Bei Anzeichen einer Infektion oder Fieber wen-
den Sie sich zur Blutuntersuchung an lhren Arzt.
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Beim plotzlichen Absetzen hoher therapeutischer Dosen von
Antipsychotika wurden Entzugserscheinungen wie Ubelkeit,
Erbrechen und Schlaflosigkeit beobachtet. Es kann auch zu
einem Wiederauftreten Ihrer Beschwerden kommen sowie zu
unwillkirlichen Bewegungsstorungen (siehe auch 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”). Daher wird ein schrittwei-
ses Absetzen von Amisulprid empfohlen.

Seien Sie besonders vorsichtig,

 wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine vortiber-
gehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

 wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Throm-
bosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel
werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbin-
dung gebracht. Siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”.

Wenn bei Ihnen oder in lhrer Familie Brustkrebs aufgetreten

ist, wird Ihr Arzt Amisulprid Holsten mit Vorsicht anwenden

und regelmaBige Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

Wahrend der Behandlung mit Amisulprid wurden Félle von gut-
artigen Tumoren der Hirnanhangsdriise beobachtet. Ihr Arzt wird
bei Verdacht auf einen derartigen Tumor (z. B. beim Auftreten
von  Gesichtsfelddefekten) —entsprechende  Untersuchungen
durchfiihren. Beim Vorliegen eines Tumors der Hirnanhangsdriise
wird er die Therapie mit Amisulprid beenden (siehe auch Ab-
schnitt , Amisulprid Holsten darf nicht eingenommen werden”).

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Amisulprid bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren konnte nicht be-
legt werden. Es sind lediglich begrenzte Daten zur Anwendung
von Amisulprid bei Jugendlichen mit Schizophrenie verfligbar.
Die Anwendung bei Jugendlichen zwischen 15 und 18 Jahren
wird nicht empfohlen, bis weitere Daten zur Verfligung stehen.
Sofern eine Behandlung absolut erforderlich ist, muss die Be-
handlung Jugendlicher durch einen Arzt eingeleitet und durch-
geflihrt werden, der Erfahrung in der Behandlung von Schizo-
phrenie bei Jugendlichen hat. Bei Kindern und Jugendlichen
unter 15 Jahren darf Amisulprid Holsten nicht angewendet
werden, da die Unbedenklichkeit bislang nicht belegt ist.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten sollte Amisulprid Holsten, wie andere Neu-
roleptika auch, mit besonderer Vorsicht angewendet werden, da
ein Risiko flir das Auftreten von Sedierung und Blutdrucksenkung
besteht. Eine Verringerung der Dosis kann ebenfalls erforderlich
sein, wenn die Nierenfunktion beeintrachtigt ist (siehe 4. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind méglich?”).

Einnahme von Amisulprid Holsten zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Amisulprid Holsten darf nicht gleichzeitig mit folgenden Arz-

neimitteln eingenommen werden:

« Arzneimittel, die schwerwiegende Herzrhythmusstorungen
(Torsade de pointes) auslosen kénnen:

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen (Antiarrhythmika) der Klassen la (wie

z. B. Chinidin und Disopyramid) und Il (wie z. B. Amio-

daron und Sotalol),

+ andere Arzneimittel, wie z. B.

« Thioridazin, Sultoprid (Neuroleptika),

« bestimmte Antibiotika (Pentamidin), bestimmte Mala-
riamittel (Halofantrin), Gyrasehemmer (Sparfloxacin),
Imidazol-Antimykotika und Makrolide (intravendse
Gabe von Erythromycin),

Cisaprid (Magen-Darm-Mittel),

Bepridil,

Methadon,

intravends verabreichtes Vincamin (durchblutungs-

forderndes Mittel).

« Levodopa (Mittel gegen Parkinson-Erkrankung). Es kommt
zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwachung (siehe auch
Abschnitt , Amisulprid Holsten darf nicht eingenommen
werden”). Amisulprid Holsten kann die Wirkung von so-
genannten Dopaminagonisten, z. B. Bromocriptin und Ro-
pinirol (Mittel gegen Parkinson-Erkrankung), vermindern.

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel wird

nicht empfohlen:

« Arzneimittel, die das Risiko von schwerwiegenden Herz-
rhythmusstérungen (Torsade de pointes) erhéhen oder die
am Herzen die Erregungsleitung beeinflussen kdnnen (QT-
Verldngerung):

« Arzneimittel, die zur Verlangsamung der Herzschlagfol-
ge flihren konnen, wie Betablocker, bestimmte Calci-
umkanalblocker wie Diltiazem und Verapamil, Clonidin,
Guanfacin, Digitalisglykoside,

« Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel im Blut (Hypo-
kalidmie) fiihren kénnen, wie Diuretika, bestimmte Ab-
fuhrmittel, intravendse Gabe von Amphotericin B, Glu-
kokortikoide, Tetracosactid; eine Hypokalidmie muss be-
handelt werden,

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Storungen (Neuroleptika), wie Pimozid und Haloperidol,

« trizyklische Antidepressiva,

e Lithium,

* bestimmte Antihistaminika (Astemizol, Terfenadin),

* bestimmte Malariamittel (z. B. Mefloquin).

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung folgender

Arzneimittel:

 Arzneimittel, die ddmpfend auf das zentrale Nervensystem
wirken, wie Betdubungsmittel (Narkotika), Analgetika
(Schmerzmittel), bestimmte Hi-Antihistaminika, die M-
digkeit auslosen konnen (z. B. Promethazin), bestimmte
Schlafmittel (Barbiturate), bestimmte beruhigende und
angstlésende Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine), Clonidin
und verwandte Substanzen,

« Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Antihypertonika) und
andere blutdrucksenkende Mittel,

 Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Storungen).

Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit H,-Blockern wie Ci-

metidin (Arzneimittel gegen zu viel Magenséure) liegen nicht vor.

Einnahme von Amisulprid Holsten zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Amisulprid Holsten kann die zentralen Wirkungen von Alkohol
verstarken. Deshalb ist wahrend der Behandlung mit Amisulprid
Holsten der gleichzeitige Genuss von Alkohol zu vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Amisulprid wird wahrend der Schwangerschaft und bei Frau-

en im gebérféhigen Alter, die keine wirksame Verhiitung an- s

wenden, nicht empfohlen.
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Es liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung m

von Amisulprid bei schwangeren Frauen vor. Daher wurde die EE——m
Unbedenklichkeit von Amisulprid in der Schwangerschaft Eim—

beim Menschen nicht belegt. Von der Anwendung von Ami-
sulprid wéhrend der Schwangerschaft wird abgeraten, es sei
denn, der Arzt schatzt den Nutzen fur Mutter und Kind héher
ein als mégliche Risiken.

Wenn Sie Amisulprid im letzten Trimenon (letzte drei Monate
der Schwangerschaft) einnehmen, kénnen folgende Symptome
bei Ihrem neugeborenen Baby auftreten: Zittern, Muskelsteif-
heit und/oder -schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembe-
schwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines
dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.
Stillzeit

Sie sollten wahrend der Therapie mit Amisulprid Holsten nicht
stillen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt {iber die beste Art und Wei-
se, Ihr Baby zu fiittern, wenn Sie Amisulprid Holsten einnehmen.
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Fortpflanzungsfahigkeit
Eine Abnahme der Gebarfahigkeit wurde beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Amisulprid Holsten kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen (z. B. durch Schlfrigkeit
und verschwommenes Sehen) so weit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird (siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?”). Sie kénnen dann auf unerwartete und
plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell oder gezielt genug
reagieren. Deshalb sind solche Tatigkeiten wahrend der Be-
handlung mit Amisulprid Holsten zu vermeiden.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihr Reaktionsvermégen
noch weiter verschlechtert.

Amisulprid Holsten enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Amisulprid Holsten daher erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Amisulprid Holsten einzunehmen?

lhr Arzt wird lhnen sagen, wie viel Amisulprid Holsten Sie ein-
nehmen sollen und wie Sie die Einnahme iber den Tag vertei-
len sollen. Bitte halten Sie sich genau an seine Anweisungen.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung bei produktiven Zustanden:

Die empfohlene Dosierung betrdgt taglich 400 mg bis 800 mg
Amisulprid.

In Einzelféllen kann die Tagesdosis auf maximal 1200 mg Ami-
sulprid erhéht werden. Eine Tagesdosis von 1200 mg Amisul-
prid sollte nicht tiberschritten werden, weil die Vertraglichkeit
von Tagesdosen (iber 1200 mg Amisulprid nicht ausreichend
untersucht ist.

Bei Tagesdosen tiber 400 mg Amisulprid sollte die jeweilige
Tagesdosis auf mehrere Einnahmen verteilt werden.

Zu Beginn der Behandlung ist es nicht erforderlich, die Dosis
schrittweise einzustellen. Die Dosis sollte entsprechend dem
individuellen Ansprechen des Patienten angepasst werden.
Bei Patienten mit gemischten positiven und negativen Krank-
heitssymptomen sollte die Dosierung so angepasst werden,
dass die positiven Krankheitssymptome so gut wie méglich
gebessert werden. In der langerfristigen Behandlung sollte die
jeweils geringste wirksame Dosis verordnet werden.

Dosierung bei primar negativen Zustanden (Defektsyndromen):
Die empfohlene Dosierung betragt taglich 50 bis 300 mg
Amisulprid. Die Dosierung sollte auf den einzelnen Patienten
abgestimmt werden.

Bis zu einer Tagesdosis von 400 mg Amisulprid kann die ge-
samte Dosis auf einmal eingenommen werden.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollte die
oben empfohlene Tagesdosis bei einer Kreatinin-Clearance
zwischen 30 und 60 ml/min halbiert und bei einer Krea-
tinin-Clearance zwischen 10 und 30 ml/min auf ein Drittel
erniedrigt werden (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”).

Bei schwergradiger Einschrankung der Nierenfunktion (Krea-
tinin-Clearance < 10 ml/min) darf Amisulprid Holsten nicht
angewendet werden, weil es keine Erfahrungen mit diesen
Patienten gibt (siehe auch Abschnitt , Amisulprid Holsten darf
nicht eingenommen werden”).

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:
Der Wirkstoff Amisulprid wird nur zu einem geringen Anteil
Uber die Leber verstoffwechselt. Deshalb ist bei Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion keine Erniedrigung der oben
empfohlenen Tagesdosis notwendig.

Hinweis:

Fir die auf den einzelnen Patienten abgestimmte Dosierung
stehen neben Amisulprid Holsten 400 mg Filmtabletten die
weiteren Starken Amisulprid Holsten 50 mg Tabletten, Ami-
sulprid Holsten 100 mg Tabletten und Amisulprid Holsten
200 mg Tabletten zur Verfiigung.

Amisulprid Holsten Tabletten/Filmtabletten sind in zwei Half-
ten teilbar.

Art der Anwendung

Amisulprid Holsten sollte unzerkaut mit etwas Fliissigkeit ein-
genommen werden.

Die Filmtabletten kdnnen unabhéngig von den Mahlzeiten ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung:

Hinreichende Erfahrungen aus kontrollierten Studien liegen
iber eine Zeitdauer von einem Jahr vor. lhr Arzt wird lhnen
sagen, wie lange Sie Amisulprid Holsten einnehmen sollen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amisulprid Hols-
ten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amisulprid Hols-
ten eingenommen haben, als Sie sollten

Uber Verstarkung der bekannten Wirkungen wurde berichtet.
Zeichen einer Uberdosierung kénnen Benommenheit, Schlaf-
rigkeit, Blutdrucksenkung, bestimmte Stdrungen von Bewe-
gungsablaufen (extrapyramidal-motorische Symptome) und
komatdse Zustande sein. Uber Todesfalle wurde hauptséch-
lich bei Kombination mit anderen das Gehirn beeinflussenden
Arzneimitteln berichtet.

Wenn Sie eine zu groBe Menge von Amisulprid Holsten einge-
nommen haben, informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ein
Krankenhaus. Zeigen Sie dem Arzt lhre Arzneimittelpackung.

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid Holsten ver-
gessen haben

In diesem Fall nehmen Sie die versdumte Dosis nicht nach-
traglich ein. Setzen Sie die Einnahme von Amisulprid Holsten
wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid Holsten ab-
brechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen
Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig
ohne arztliche Beratung die Einnahme von Amisulprid Holsten.
Sie kénnen damit den Therapieerfolg geféhrden. Generell wird
Ihr Arzt Amisulprid nicht abrupt, sondern schrittweise absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

« extrapyramidale Storungen, wie Tremor (Zittern), Rigiditéat
(Muskelversteifung), Hypokinese (verminderte muskuldre
Bewegungsfahigkeit), vermehrter Speichelfluss, Akathisie
(Unvermégen, ruhig zu sitzen), Dyskinesie (unwillkirliche
Bewegungsstorungen). Diese Erscheinungen sind bei opti-
maler Dosiseinstellung meist nur schwach ausgepragt und
konnen teilweise ohne Unterbrechung der Behandlung mit
Amisulprid Holsten durch Verabreichung von Antiparkin-
son-Mitteln beseitigt werden. Die Haufigkeit des Auftretens
extrapyramidaler Stérungen ist dosisabhangig und sehr ge-
ring bei der Behandlung von Patienten mit primar negativen
Zustanden mit Dosierungen von 50 bis 300 mg/Tag.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« akute Dystonien (Muskelkrdmpfe) wie Schiefhals (Torticol-
lis spasmodicus), Augenmuskelkrampfe (okulogyre Krise)
und Kieferkrampfe (Trismus). Diese Effekte verschwinden
ohne Unterbrechung der Behandlung mit Amisulprid Hols-
ten nach Verabreichung von Antiparkinson-Mitteln.

« Schlafrigkeit und Schwindel.

« Schlaflosigkeit, Angst, Agitiertheit (gesteigerte korperli-
che Erregbarkeit) und Orgasmusstorungen.
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« Stérungen im Magen-Darm-Trakt, wie Verstopfung, Ubel-
keit, Erbrechen; Mundtrockenheit.

« Erhéhung des Prolaktin-Spiegels im Plasma, die nach Ab-
setzen der Behandlung riicklaufig ist. Demzufolge kdnnen
Galaktorrhd (Milchfluss), Ausbleiben der Monatsblutung
oder Zyklusstérungen, Gynakomastie (VergréBerung der
madnnlichen Brustdriise), Brustschmerz, BrustvergréBe-
rung und erektile Dysfunktion (Impotenz) auftreten.

* Blutdrucksenkung.

+ Gewichtszunahme.

« verschwommenes Sehen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« Spatdyskinesien, gekennzeichnet durch rhythmische unwill-
krliche Bewegungen, vorzugsweise der Zunge und/oder des
Gesichts, gewdhnlich nach Langzeittherapie. Als Gegenmittel
sollten Antiparkinson-Mittel nicht eingesetzt werden, da sie
unwirksam sind oder die Erscheinungen verstarken konnen.

 Krampfanfalle.

« Hyperglykdmie (erhdhter Blutzucker; siehe auch Abschnitt
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”), erhohte Tri-
glycerid- und Cholesterinwerte im Blut.

« Verlangsamung der Herzschlagfolge (Bradykardien).

« Anstieg der Leberenzyme, insbesondere der Transaminasen.

« allergische Reaktionen.

« Verminderung der Zahl weiBer Blutkdrperchen (Leukope-
nie, Neutropenie) (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen”).

+ Verwirrtheit.

« erhhter Blutdruck.

- verstopfte Nase.

* bestimmte Form einer Lungenentziindung, bedingt durch
Einatmen von Flissigkeiten oder Fremdkdrpern (Aspira-
tionspneumonie).

» Minderung der Knochendichte, Knochenschwund (Osteo-
porose).

« Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt).

« Schéden am Lebergewebe.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« starke Verminderung der Zahl weiBer Blutkérperchen
(Agranulozytose) (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen”).

« qutartiger Tumor der Hirnanhangsdriise, z. B. Prolaktinom
(siehe unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

« erniedrigte Natriumspiegel im Blut, erhdhte Spiegel des
antidiuretischen Hormons (Syndrom der inadéquaten ADH-
Sekretion, SIADH).

» malignes neuroleptisches Syndrom, das unter Umstanden
einen todlichen Ausgang nehmen kann (siehe auch Ab-
schnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

* bestimmte Verdnderungen im EKG (Verldngerung des QT-
Intervalls) und schwerwiegende Herzrhythmusstorungen,
wie z. B. Torsade de pointes, ventrikuldre Tachykardien,
Kammerflimmern, Herzstillstand, plétzlicher Tod (siehe auch
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

« Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die
maglicherweise iber die Blutbahn in die Lunge gelangen
und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim
Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie eines dieser Symp-
tome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich
arztlichen Rat ein (siehe unter 2. ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Amisulprid Holsten beachten?”). Lungen-
embolien kdnnen manchmal tddlich verlaufen.

« Schwellungen, vorwiegend im Gesicht, aber auch an den
Handen, FiiBen oder im Atemwegsbereich (Angioddem);
Nesselsucht (Urtikaria).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschatzbar)

« Entzugserscheinungen beim Neugeborenen, Bewegungs-
stérungen (extrapyramidale Symptome) beim Neugebo-
renen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit").

* Restless-legs-Syndrom (Unbehagen in den Beinen, das vo-
riibergehend durch Bewegung gelindert wird und sich am
Ende des Tages wieder verschlimmert).

« Erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonne und
ultraviolettem Licht.

Hinweis zum Absetzen

Nach abruptem Absetzen von Amisulprid wurde das Auf-
treten von unwillkiirlichen Bewegungsstérungen (wie z. B.
Akathisie, Dystonie und Dyskinesie) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Amisulprid Holsten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem auf dem Um-
karton und dem Blister nach ,Verwendbar bis" bzw. ,Verw. bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Amisulprid Holsten enthélt

Der Wirkstoff ist Amisulprid.

Eine Filmtablette enthalt 400 mg Amisulprid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Methylcellulose, Mi-
krokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
Macrogol 6000, basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Eu-
dragit E 100), Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Amisulprid Holsten aussieht und Inhalt der Packung
Amisulprid Holsten 400 mg Filmtabletten sind weiBe bis
weiBliche, 18 mm lange und 8 mm breite Filmtabletten. Die
Filmtabletten weisen eine Bruchkerbe auf und kénnen in glei-
che Hélften geteilt werden.

Amisulprid Holsten 400 mg Filmtabletten sind in Blisterpa-
ckungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Holsten Pharma GmbH

HahnstraBe 31-35

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller

Laboratoires BTT

ZI de Krafft, 67150 Erstein, Frankreich

oder

Holsten Pharma GmbH

HahnstraBe 31-35, 60528 Frankfurt am Main, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2021.

DE-57/GI/09
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