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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Amisulprid HEXAL® 200 mg Tabletten

Wirkstoff: Amisulprid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amisulprid HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amisulprid HEXAL beachten?

3. Wie ist Amisulprid HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amisulprid HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amisulprid HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Amisulprid ist ein Antipsychotikum (Dopamin-Antago-
nist) aus der Klasse der Benzamid-Derivate.

Amisulprid HEXAL wird angewendet zur Behandlung von
akuten und chronischen schizophrenen Stérungen:
e produktive Zustande mit Wahnvorstellungen, Halluzi-
nationen, Denkstorungen, Feindseligkeit, Misstrauen.
e primér negative Zusténde (Defektsyndrom) mit Affekt-
verflachung, emotionalem und sozialem Ruckzug.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Amisulprid HEXAL beachten?

Amisulprid HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Amisulprid oder einen

der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-

teile dieses Arzneimittels sind.

bei bestehenden prolaktinabhangigen Tumoren

(wie z. B. prolaktinabhéangige Hypophysentumore

oder Brustkrebs).

bei Vorhandensein eines Phdochromozytoms (Tumor

des Nebennierenmarks).

¢ von Kindern bis zur Pubertit (sieche auch Abschnitt
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

e wahrend der Stillzeit.

in Kombination mit Levodopa (Arzneimittel gegen

Parkinson-Erkrankung) (siehe auch Abschnitt ,,Ein-

nahme von Amisulprid HEXAL zusammen mit ande-

ren Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Amisulprid HEXAL einnehmen.

Der Wirkstoff von Amisulprid HEXAL wird tber die Nieren
ausgeschieden. Bei eingeschrankter Nierenfunktion
sollte die Tagesdosis herabgesetzt werden oder eine
Behandlung mit Unterbrechungen in Betracht gezogen
werden (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Amisulprid HEXAL
einzunehmen?).

Wie auch bei anderen Neuroleptika kann ein malignes
neuroleptisches Syndrom auftreten. Dieses Krankheits-
bild ist auf die Einnahme des Arzneimittels zurlickzu-
fuhren und ist gekennzeichnet durch hohes Fieber,
Muskelsteifigkeit, autonome Fehlfunktion (erhebli-
che vegetative Stérungen wie Blasse, SchweiBausbri-
che und Kreislaufinstabilitat) und erhéhte Werte des
Muskelenzyms CPK (Kreatinphosphokinase) im Blut
und kann unter Umstanden einen tédlichen Ausgang
nehmen. Bitte informieren Sie beim Auftreten derarti-
ger Erscheinungen sofort lhren behandelnden Arzt
und nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein.

Amisulprid HEXAL sollte bei Patienten nur mit Vorsicht
angewendet werden, wenn in der familidren Kranken-
geschichte Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Ver-
langerungen des QT-Intervalls (Veranderung im EKG,
die auf eine Stérung der Erregungsleitung im Herzen
hinweist) bekannt sind. Die gleichzeitige Anwendung
von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von
psychischen Stérungen (Neuroleptika) sollte vermieden
werden.

Die Krampfbereitschaft des Gehirns kann erhéht wer-
den; deshalb sollten Patienten mit aus der Vorge-
schichte bekannter Epilepsie bei Therapie mit Amisul-
prid HEXAL sorgféltig Uberwacht werden.

Wie auch andere Dopamin-Antagonisten sollte Ami-
sulprid HEXAL bei bestehender Parkinson-Erkran-
kung nur mit Vorsicht eingesetzt werden, da dadurch
eine Verschlechterung dieser Krankheit verursacht
werden kann. Deshalb sollte das Arzneimittel nur an-
gewendet werden, wenn eine neuroleptische Behand-
lung unabdingbar ist.

Bei dlteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die
mit Antipsychotika behandelt wurden, wurde ein ge-
ringer Anstieg in der Anzahl der Todesfélle im Vergleich
mit denjenigen, die keine Antipsychotika einnahmen,
berichtet.

Seien Sie besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder
eine voriibergehende Verringerung der Blutversor-
gung des Gehirns haben.

wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutge-
rinnseln in Verbindung gebracht (siehe auch Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

Bei der Behandlung mit Amisulprid wurde Uber das
Auftreten von zu hohem Blutzuckerspiegel (Hyper-
glykadmie) berichtet. Bei Patienten mit Diabetes melli-
tus oder mit Risikofaktoren flir Diabetes, die auf Ami-
sulprid HEXAL eingestellt werden, sollten daher die
Blutzuckerwerte regelmaBig kontrolliert werden.

Bei der Behandlung mit Amisulprid wurde tber eine
Verminderung der Zahl weiBer Blutkdrperchen (Leuko-
penie, Neutropenie) berichtet, die lebensbedrohend
sein kann (Agranulozytose). Bei Anzeichen einer Infek-
tion oder Fieber wenden Sie sich zur Blutuntersu-
chung an Ihren Arzt.

Beim plétzlichen Absetzen hoher therapeutischer Do-
sen von Antipsychotika wurden Entzugserscheinun-
gen wie Ubelkeit, Erbrechen und Schlaflosigkeit be-
obachtet. Es kann auch zu einem Wiederauftreten lhrer
Beschwerden kommen sowie zu unwillklrlichen Be-
wegungsstérungen (siehe auch Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind mdéglich?“). Daher wird ein
schrittweises Absetzen von Amisulprid empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Amisulprid
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren konnte
nicht belegt werden. Es sind lediglich begrenzte Daten
zur Anwendung von Amisulprid bei Jugendlichen mit
Schizophrenie verfigbar. Die Anwendung bei Jugend-
lichen von der Pubertét bis zum Alter von 18 Jahren wird
nicht empfohlen, bis weitere Daten zur Verfligung stehen.
Sofern eine Behandlung absolut erforderlich ist, muss
die Behandlung Jugendlicher durch einen Arzt einge-
leitet und durchgefiihrt werden, der Erfahrung in der
Behandlung von Schizophrenie bei Jugendlichen hat.
Bei Kindern bis zur Pubertat darf Amisulprid HEXAL
nicht angewendet werden, da die Unbedenklichkeit
bislang nicht belegt ist.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten sollte Amisulprid HEXAL, wie an-
dere Neuroleptika auch, mit besonderer Vorsicht an-
gewendet werden, da ein Risiko fur das Auftreten von
Sedierung und Blutdrucksenkung besteht. Eine Ver-
ringerung der Dosis kann ebenfalls erforderlich sein,
wenn die Nierenfunktion beeintrachtigt ist (siehe Ab-
schnitt 3 ,,Wie ist Amisulprid HEXAL einzunehmen?“).

Einnahme von Amisulprid HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Amisulprid HEXAL darf nicht gleichzeitig eingenom-

men werden mit

¢ Levodopa (Mittel gegen Parkinson-Erkrankung). Es
kommt zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwa-
chung (siehe auch ,,Amisulprid HEXAL darf nicht
eingenommen werden®). Amisulprid HEXAL kann
die Wirkung von sogenannten Dopaminagonisten,
z. B. Bromocriptin und Ropinirol (Mittel gegen Par-
kinson-Erkrankung), vermindern.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung von

folgenden Arzneimitteln:

* Arzneimittel, die ddmpfend auf das zentrale Nerven-
system wirken, wie Betdubungsmittel (Narkotika),
Schmerzmittel (Analgetika), bestimmte H,-Antihis-
taminika, die Midigkeit auslésen kénnen (z. B. Pro-
methazin), bestimmte Schlafmittel (Barbiturate),
bestimmte beruhigende und angstlésende Arznei-
mittel (z. B. Benzodiazepine), Clonidin und ver-
wandte Substanzen

¢ Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Antihypertonika)
und andere blutdrucksenkende Arzneimittel

e Arzneimittel, die am Herzen die Erregungsleitung
beeinflussen kénnen (QT-Verlangerung), z. B. Arz-
neimittel zur Behandlung von Herzrhythmusst6-
rungen (Antiarrhythmika) der Klasse la (wie z. B.
Chinidin und Disopyramid) und Il (wie z. B. Amio-
daron und Sotalol), einige Antihistaminika, einige
andere Arzneimittel zur Behandlung von psychoti-
schen Stérungen (Antipsychotika) und einige Ma-
lariamittel (z. B. Mefloquin)

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Amisulprid HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Amisulprid HEXAL kann die zentralen Wirkungen von
Alkohol verstérken. Deshalb ist wéhrend der Behand-
lung mit Amisulprid HEXAL der gleichzeitige Genuss
von Alkohol zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der An-
wendung von Amisulprid bei schwangeren Frauen vor.
Daher wurde die Unbedenklichkeit von Amisulprid in
der Schwangerschaft beim Menschen nicht belegt.
Von der Anwendung von Amisulprid wahrend der
Schwangerschaft wird abgeraten, es sei denn, der
Arzt schéatzt den Nutzen flr Mutter und Kind héher
ein als mégliche Risiken.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Amisulprid
im letzten Trimenon (letzten drei Monate der Schwan-
gerschaft) einnahmen, kdnnen folgende Symptome
auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwa-
che, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden
und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn lhr Baby eines
dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt
kontaktieren.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Amisulprid in die Muttermilch
Ubergeht. Wenn eine Behandlung mit Amisulprid
HEXAL wahrend der Stillzeit erforderlich ist, muss vor-
sichtshalber abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Amisulprid HEXAL kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch zu Schlé&frigkeit fihren, so dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne si-
cheren Halt beeintrachtigt wird (siehe auch Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“). Sie kénnen
dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht
mehr schnell oder gezielt genug reagieren. Deshalb
sind solche Tatigkeiten wéhrend der Behandlung mit
Amisulprid HEXAL zu vermeiden.

Amisulprid HEXAL enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Amisulprid HEXAL daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Amisulprid HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Produktive Zustinde

Die empfohlene Dosierung betragt taglich 400-800 mg
Amisulprid.

In Einzelfallen kann die Tagesdosis auf maximal
1.200 mg Amisulprid erhéht werden. Eine Tagesdosis
von 1.200 mg Amisulprid sollte nicht Uberschritten
werden, weil die Vertraglichkeit von Tagesdosen Uber
1.200 mg Amisulprid nicht ausreichend untersucht ist.
Bei Tagesdosen Uber 400 mg Amisulprid sollte die je-
weilige Tagesdosis auf mehrere Einnahmen verteilt
werden.

Zu Beginn der Behandlung ist es nicht erforderlich, die
Dosis schrittweise einzustellen. Die Dosis sollte ent-
sprechend dem individuellen Ansprechen des Patien-
ten angepasst werden. Bei Patienten mit gemischten
positiven und negativen Krankheitszeichen sollte die
Dosierung so angepasst werden, dass die positiven
Krankheitszeichen so gut wie mdglich gebessert wer-
den. In der léngerfristigen Behandlung sollte die je-
weils geringste wirksame Dosis verordnet werden.

Primér negative Zusténde (Defektsyndrom)

Die empfohlene Dosis betragt taglich 50-300 mg Ami-
sulprid. Die Dosierung sollte auf den einzelnen Patien-
ten abgestimmt werden.

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

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion soll-
te die oben empfohlene Tagesdosis bei einer Krea-
tinin-Clearance zwischen 30 und 60 ml/min halbiert
und bei einer Kreatinin-Clearance zwischen 10 und
30 ml/min auf ein Drittel erniedrigt werden (siehe auch
Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®).

Bei schwergradiger Einschréankung der Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) soll Amisulprid HEXAL
mit besonderer Vorsicht angewendet werden, weil es
keine Erfahrungen mit diesen Patienten gibt (siehe
auch Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Leber-
funktion

Der Wirkstoff Amisulprid wird nur zu einem geringen
Anteil Uber die Leber verstoffwechselt. Deshalb sollte
bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion keine
Erniedrigung der oben empfohlenen Tagesdosis not-
wendig sein.
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Art der Anwendung

Amisulprid HEXAL Tabletten sollten unzerkaut mit aus-
reichend Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) einge-
nommen werden. Die Tabletten kénnen unabhangig
von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Fir die auf den einzelnen Patienten abgestimmte Do-
sierung stehen neben Amisulprid HEXAL 200 mg Tab-
letten die weiteren Starken Amisulprid HEXAL 50 mg
Tabletten, Amisulprid HEXAL 100 mg Tabletten und
Amisulprid HEXAL 400 mg Filmtabletten zur Verfligung.

Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde
Arzt. Hinreichende Erfahrungen aus kontrollierten Stu-
dien liegen Uber eine Zeitdauer von einem Jahr vor.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Amisulprid HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amisul-
prid HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt. Uber Ver-
stérkung der bekannten Wirkungen wurde berichtet.
Zeichen einer Uberdosierung kénnen Benommenheit,
Schlafrigkeit, Blutdrucksenkung, bestimmte Storun-
gen von Bewegungsabldufen (extrapyramidal-motori-
sche Symptome) und komatdse Zustande sein. Uber
Todesfalle wurde hauptsachlich bei Kombination mit
anderen, das Gehirn beeinflussenden Arzneimitteln
berichtet.

Eine Hamodialyse (,,Blutwasche") ist zur Entfernung
von Amisulprid aus dem Blutkreislauf nicht geeignet.
Ein spezielles Gegenmittel fir Amisulprid ist nicht be-
kannt. Daher sollten entsprechende unterstitzende
MaBnahmen eingeleitet werden: enge und kontinuier-
liche Uberwachung der lebenswichtigen Kérperfunk-
tionen und des EKGs, bis der Patient sich erholt hat.
Beim Auftreten ausgepréagter extrapyramidal-motori-
scher Stérungen kénnen Anticholinergika verabreicht
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid
HEXAL vergessen haben

In diesem Fall nehmen Sie die versdumte Dosis nicht
nachtraglich ein. Setzen Sie die Einnahme von Amisul-
prid HEXAL wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid
HEXAL abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, be-
sprechen Sie dies vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie
nicht eigenméchtig ohne éarztliche Beratung die Ein-
nahme von Amisulprid HEXAL. Sie kdnnen damit den
Therapieerfolg gefédhrden. Generell wird lhr Arzt Ami-
sulprid nicht abrupt sondern schrittweise absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in kontrol-
lierten klinischen Studien beobachtet. Es sollte be-
achtet werden, dass es in einigen Fallen schwer mog-
lich ist, Nebenwirkungen von Symptomen der zu
Grunde liegenden Krankheit abzugrenzen.

Sehr hdufig:

e extrapyramidale Stoérungen wie Zittern (Tremor),
Muskelsteifigkeit (Rigiditat), verminderte muskulare
Bewegungsféhigkeit (Hypokinese), vermehrter
Speichelfluss, Unvermdgen ruhig zu sitzen (Akathi-
sie), unwillkiirliche Bewegungsstérungen (Dyskine-
sie). Diese Erscheinungen sind bei optimaler Dosis-
einstellung meist nur schwach ausgepragt und
koénnen teilweise ohne Unterbrechung der Behand-
lung mit Amisulprid HEXAL durch Verabreichung
von Antiparkinson-Mitteln beseitigt werden. Die
Haufigkeit des Auftretens dieser Symptome ist do-
sisabhéngig und sehr gering bei der Behandlung
von Patienten mit primér negativen Zustédnden mit
Dosierungen von 50-300 mg/Tag.

Haufig:

e akute Dystonien (Muskelkrampfe) wie Schiefhals
(Torticollis spasmodicus), Augenmuskelkrampfe
(okulogyre Krise) und Kieferkrampfe (Trismus). Diese
Effekte verschwinden ohne Unterbrechung der Be-
handlung mit Amisulprid HEXAL nach Verabrei-
chung von Antiparkinson-Mitteln.

e Schlafrigkeit und Schwindel

e Schlaflosigkeit, Angst, gesteigerte korperliche Er-
regbarkeit (Agitiertheit), Orgasmusstérungen

¢ Stérungen im Magen-Darm-Trakt wie Verstopfung,
Ubelkeit, Erbrechen

¢ Mundtrockenheit

e Erhéhung des Prolaktin-Spiegels im Blut, die nach
Absetzen der Behandlung riickléaufig ist. Demzufol-
ge kénnen Milchfluss (Galaktorrhé), Ausbleiben der
Monatsblutung oder Zyklusstoérungen, VergréBerung
der méannlichen Brustdrise (Gyndkomastie), Brust-
schmerz, BrustvergréBerung, Prolaktinome und
erektile Dysfunktion (Impotenz) auftreten.

e Blutdrucksenkung

e Gewichtszunahme

Gelegentlich:

e Spatdyskinesien, gekennzeichnet durch rhythmi-
sche unwillkiirliche Bewegungen, vorzugsweise der
Zunge und/oder des Gesichts, gewdhnlich nach
Langzeittherapie. Als Gegenmittel sollten Antipar-
kinson-Mittel nicht eingesetzt werden, da sie un-
wirksam sind oder die Erscheinungen verstarken
kénnen.

e Krampfanfalle

e Hyperglykdmie (erhohter Blutzucker; siehe auch Ab-
schnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®)

e \erlangsamung der Herzschlagfolge (Bradykardie)

* Anstieg der Leberenzyme, insbesondere der Trans-
aminasen

e allergische Reaktionen

AuBerdem wurden folgende Nebenwirkungen in
Spontanmeldungen nach der Markteinfiihrung be-
richtet:

Nicht bekannt:

e Verminderung der Zahl weiBer Blutkdrperchen (Leu-
kopenie, Neutropenie, Agranulozytose) (siehe auch
Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

e malignes neuroleptisches Syndrom, das unter Um-
stédnden einen tédlichen Ausgang nehmen kann
(siehe auch Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

e bestimmte Veranderungen im EKG (Verlangerung
des QT-Intervalls) und schwerwiegende Herzrhyth-
musstdrungen, wie z. B. Torsade de pointes, bis hin
zum Kammerflimmern oder zum Herzstillstand mit
Todesfolge (siehe auch Abschnitt 2 unter ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen
(mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der
Beine), die moglicherweise Uber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen koénnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobach-
ten, holen Sie bitte unverzlglich arztlichen Rat ein
(siehe auch Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®). Lungenembolien kdnnen
manchmal todlich verlaufen.

e Schwellungen, vorwiegend im Gesicht, aber auch
an den Héanden, FuBen oder im Atemwegsbereich
(Angioddem); Nesselsucht (Urtikaria)

Hinweis zum Absetzen

Nach abruptem Absetzen von Amisulprid wurde das
Auftreten von unwillkirlichen Bewegungsstdrungen
(wie z. B. Akathisie, Dystonie und Dyskinesie) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Amisulprid HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Be-
héltnis und dem Umkarton angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zur entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Amisulprid HEXAL enthalt

e Der Wirkstoff ist Amisulprid.
1 Tablette enthélt 200 mg Amisulprid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Hy-
promellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie Amisulprid HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

WeiB3e, runde, flache Tablette mit einseitiger Bruchker-
be und der Pragung ,,AMI 200*.

Amisulprid HEXAL ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Oktober 2013.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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