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GEBRAUCHSINFORMATION:

Information flir den Anwender

Amisulprid STADA" 400 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Amisulprid

wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ilhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Amisulprid STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amisulprid STADA® beachten?
3. Wie ist Amisulprid STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Amisulprid STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Amisulprid STADA® und wofiir wird es angewendet?

Amisulprid STADA® ist ein Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer
Erkrankungen  (Neuroleptikum) und gehort zur Gruppe der
sogenannten Dopamin-Antagonisten vom Benzamid-Typ. Es blockiert
bestimmte Dopamin-Rezeptoren und regt hierdurch die Ausschiittung
von Dopamin, einem korpereigenen Botenstoff im Gehirn, an. Die
Wirksamkeit von Amisulprid bei schizophrenen Stérungen (bestimmte
psychiatrische Erkrankungen) ist vermutlich auf diesen Mechanismus
zuriickzufiihren.

Amisulprid STADA® wird angewendet

zur Behandlung von akuten und chronischen schizophrenen Storungen:

— So genannte produktive Zustdnde mit Wahnvorstellungen,
Halluzinationen, Denkstorungen, Feindseligkeit, Misstrauen

— Primér negative Zusténde (Defektsyndrom) mit Affektverflachung
(Verarmung des Gefiihlserlebens), emotionalem und sozialem Riickzug.

2. Was miissen sie vor der Einnahme von Amisulprid STADA®
beachten?

Amisulprid STADA® darf NICHT eingenommen werden
— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Amisulprid oder einen
der sonstigen Bestandteile von Amisulprid STADA® sind

— bei bestehenden prolaktinabhdngigen Tumoren: hypophysére
Prolaktinome und Brustkrebs

— bei einem Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom)

— wenn Sie unter stark eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-

Clearance unter 10 ml/min) leiden

— in Kombination mit Levodopa (ein Antiparkinson-Mittel)
— in Kombination mit Arzneimitteln, die schwerwiegende Herzrhythmus-
storungen auslosen konnen (Torsade de pointes)

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen
(Antiarrhythmika der Klassen | und lll: Chinidin, Disopyramid,
Mexiletin, Flecainid, Propafenon, Amiodaron, Sotalol)

e Bepridil (bei bestimmten Herzerkrankungen), Cisaprid (Magen-
Darm-Mittel), Thioridazin und Sultoprid (bei psychiatrischen
Erkrankungen), Sparfloxacin und eine intravendse Gabe von
Erythromycin (Antibiotika), intravenése Gabe von Vincamin
(durchblutungsforderndes Mittel), Halofantrin und Pentamidin
(bei bestimmten Infektionskrankheiten), Methadon (starkes
Schmerzmittel) sowie Imidazol-Antimykotika (bei Pilzinfektionen).

Siehe auch unter 2.: Bei Einnahme von Amisulprid STADA® mit

anderen Arzneimitteln.

— Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amisulprid STADA® ist

erforderlich

— wenn bei lhnen Risikofaktoren, die das Entstehen von Herzrhythmus-
stdrungen begiinstigen kdnnen, vorliegen, wie z. B.

wenn Sie unter Storungen der Herzfunktion leiden

wenn bei lhnen Stérungen des Elektrolythaushaltes (Salzhaus-

halt des Korpers) vorliegen, insbesondere niedrige Kalium- oder

Magnesium-Spiegel im Blut

wenn Sie unter langsamer Herzschlagfolge (Bradykardie) leiden

wenn bei lhnen eine bestimmte angeborene Herzerkrankung

(kongenitales QT-Syndrom) vorliegt

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Herzschlagfolge

verlangsamen, den Kalium-Spiegel im Blut senken, die Erregungs-

leitung am Herzen verlangsamen oder das QT-Intervall (ein
bestimmter Bereich im EKG) verldngern kdnnen (siehe auch unter

2.: Bei Einnahme von Amisulprid STADA® mit anderen Arznei-

mitteln).

— wenn Sie unter Epilepsie leiden oder jemals gelitten haben. Die
Krampfbereitschaft des Gehirns kann erhoht werden. Deshalb
wird Ihr Arzt Sie wéhrend der Behandlung mit Amisulprid STADA®
sorgféltig iiberwachen.

— wenn Sie eine Parkinson’sche Krankheit haben. Bei bestehender
Parkinson’scher Krankheit sollte Amisulprid STADA® nur mit
Vorsicht eingesetzt werden, da eine Verschlechterung dieser
Krankheit nicht ausgeschlossen werden kann. Ihr Arzt wird das
Arzneimittel bei lhnen daher nur anwenden, wenn dies unbedingt
erforderlich ist.

— Wenn Sie Zeichen eines so genannten malignen neuroleptischen
Syndroms bei sich beobachten. Dieses Krankheitshild ist auf die
Einnahme des Arzneimittels zurlickzufiihren und ist gekennzeichnet
durch:

hohes Fieber

Muskelversteifung

autonome Instabilitdt (erhebliche Stérungen wie Blésse,

SchweiBausbriiche und Kreislaufbeschwerden)

Bewusstseinsstorung

erhohte Werte des Muskelenzyms CPK (Kreatinphosphokinase)

im Blut.

Deshalb sollte Amisulprid STADA® bei Auftreten von hohem Fieber,
insbesondere wenn hohe Tagesdosen eingenommen werden,
abgesetzt werden.

— Wenn bei Ihnen Risikofaktoren fiir einen Schlaganfall vorliegen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber. lhr Arzt wird lhnen
Amisulprid STADA® in diesem Fall nur mit besonderer Vorsicht
verordnen.

— Wenn Sie unter Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden oder Sie
Risikofaktoren fiir Diabetes mellitus aufweisen (bitte sprechen Sie
mit lhrem Arzt dariiber). Bei der Behandlung mit Amisulprid, dem
Wirkstoff von Amisulprid STADA®, wurde iiber das Auftreten von zu
hohem Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) berichtet. Daher sollten
die Blutzuckerwerte regelméaBig kontrolliert werden.

Menschen (iber 65 Jahren

Amisulprid STADA® sollte bei Menschen (iber 65 Jahren nicht
angewendet werden, da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen
vorliegen. Die Anwendung von Amisulprid kann bei solchen Menschen
auBerdem zu Miidigkeit und Blutdrucksenkung fiihren.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Da Amisulprid, der Wirkstoff von Amisulprid STADA®, (iber die Nieren
ausgeschieden wird, sollte die Tagesdosis bei Patienten mit leicht bis
mittelméBig eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
iber 10 ml/min) herabgesetzt werden (siehe unter 3.. Wie ist
Amisulprid STADA® einzunehmen?).

Bei Einnahme von Amisulprid STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Amisulprid STADA® darf nicht gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln
eingenommen werden
— bestimmte Arzneimittel, die schwerwiegende Herzrhythmusstorungen

(Torsade de pointes) auslosen kénnen:

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
storungen: Antiarrhythmika der Klassen | und [II (Chinidin,
Disopyramid, Mexiletin, Flecainid, Propafenon, Amiodaron, Sotalol)
Thioridazin und Sultoprid (bei psychiatrischen Erkrankungen)
bestimmte Antibiotika (Gyrasehemmer, wie z.B. Sparfloxacin;
Makrolide z. B. intravendse Gabe von Erythromycin), bestimmte
Antimalariamittel (Halofantrin), Pentamidin (bei bestimmten
Infektionskrankheiten), Imidazol-Antimykotika (bei Pilzinfektionen)
Cisaprid (Magen-Darm-Mittel)

Bepridil (bei bestimmten Herzerkrankungen)

Methadon (starkes Schmerzmittel)

intravends verabreichtes Vincamin (durchblutungsférderndes
Mittel)

— Dopamin-Agonisten (z. B. Levodopa als Mittel gegen Parkinson’sche

Erkrankung) wegen gegenseitiger Wirkungsabschwachung.

Siehe unter 2.: Amisulprid STADA® darf NICHT eingenommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel, die die
Erregungsleitung am Herzen beeinflussen konnen, wird nicht
empfohlen

— Arzneimittel, die zur Verlangsamung der Herzfrequenz fiihren
konnen, wie z.B. Betablocker, Clonidin und Guanfacin (bei Blut-
hochdruck), Calcium-Kanalblocker (wie Diltiazem und Verapamil;
bei bestimmten Herzerkrankungen), Digitalis-Glykoside (bei Herz-
leistungsschwéche)

— Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel im Blut (Hypokalidmie)
flihren kdnnen wie harntreibende Arzneimittel (Diuretika), Abfiihr-
mittel, Amphotericin B (bei Pilzinfektionen), Glukokortikoide (bei
Rheuma und Entziindungen), Tetracosactid (bei Nebennierenrinden-
insuffizienz). Eine Hypokalidmie muss behandelt werden.

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen
Stérungen (Neuroleptika) wie Pimozid und Haloperidol

— tricyclische Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen)

— Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen Erkran-
kungen)

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Anti-
histaminika, wie z. B. Astemizol, Terfenadin).

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung von folgenden
Arzneimitteln, weil deren Wirkung verstérkt wird (bitte sprechen Sie
ggf. dariiber mit lhrem Arzt):

— Arzneimittel die auf das zentrale Nervensystem wirken, wie
Betdubungsmittel (Narkotika/Anasthetika), bestimmte H1-Anti-
histaminika, die Miidigkeit auslosen konnen (z.B. Promethazin
bei Allergien), bestimmte Schlafmittel (Barbiturate), bestimmte
beruhigende und angstlésende Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine),
bestimmte zentral wirksame Arzneimittel zur Behandlung des
Bluthochdrucks (Clonidin und verwandte Substanzen)

— Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Antihypertensiva) und andere
blutdrucksenkende Mittel.

Bei Einnahme von Amisulprid STADA® zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrédnken

Amisulprid STADA® kann die zentralen Wirkungen von Alkohol
verstarken. Deshalb ist wéhrend der Behandlung mit Amisulprid
STADA® der gleichzeitige Genuss von Alkohol zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Da die Sicherheit bei Schwangeren bisher nicht untersucht ist, diirfen
Sie Amisulprid STADA® in der Schwangerschaft nicht einnehmen, es
sei denn, Ihr behandelnder Arzt hélt dies fiir zwingend erforderlich.
Bitte informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine Schwanger-
schaft planen oder bereits schwanger sind bzw. eine Schwangerschaft
vermuten.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Amisulprid in die Muttermilch (ibergeht. Falls
Ihr Arzt eine Behandlung mit Amisulprid STADA® fiir erforderlich halt,
sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch
das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Sie kdnnen
dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
oder gezielt genug reagieren. Deshalb sind solche Tatigkeiten
wahrend der Behandlung mit Amisulprid STADA® zu vermeiden.
Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihr Reaktionsvermédgen noch
weiter verschlechtert.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Amisulprid STADA®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Amisulprid
STADA® daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Amisulprid STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Amisulprid STADA® immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Filmtabletten Sie einnehmen sollen
und wie Sie die Einnahme (iber den Tag verteilen sollen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Dosierung bei produktiven Zustinden mit Wahnvorstellungen,

Halluzinationen, Denkstdrungen, Feindseligkeit, Misstrauen

— 400 bis 800 mg Amisulprid pro Tag (d.h. taglich 1 bis 2 Tabletten
Amisulprid STADA®).
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In Einzelféllen kann die Tagesdosis auf maximal 1200 mg Amisulprid
erhoht werden. Eine Tagesdosis von 1200 mg Amisulprid sollte nicht
liberschritten werden, weil die Vertrdglichkeit von Tagesdosen iiber
1200 mg Amisulprid nicht ausreichend untersucht ist.

Bei Tagesdosen von mehr als 300 mg Amisulprid sollte die jeweilige
Tagesdosis auf mehrere Einnahmen aufgeteilt werden.

Zu Behandlungsbeginn ist es nicht erforderlich, die Dosis schrittweise
einzustellen.

Ihr Arzt wird lhnen die fiir Sie geeignete Dosis verordnen bzw. die Dosis
entsprechend anpassen und insbesondere bei einer ldngerdauernden
Behandlung die niedrigste wirksame Dosis wéhlen.

Dosierung bei primér negativen Zustéinden (Defektsyndromen) mit

Affektverflachung (Verarmung des Gefiihiserlebens), emotionalem

und sozialem Riickzug

— 50 bis 300 mg Amisulprid pro Tag (z.B. ¥2Tablette Amisulprid
STADA® entsprechend 200 mg Amisulprid).

Ihr Arzt wird Ihnen die fiir Sie geeignete Dosis verordnen bzw. die
Dosis entsprechend anpassen.

Bis zu einer Tagesdosis von 300 mg Amisulprid kann die gesamte Dosis
auf einmal eingenommen werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen sollte die oben empfohlene
Tagesdosis erniedrigt werden (bei einer Kreatinin-Clearance zwischen
30 und 60 ml/min sollte die oben empfohlene Dosis halbiert und bei
einer Kreatinin-Clearance zwischen 10 und 30 ml/min auf ein Drittel
gesenkt werden). Bei schwerer Einschrénkung der Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) darf Amisulprid STADA® nicht
angewendet werden, weil es keine Erfahrungen mit diesen Patienten
gibt.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

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

Hinweis

Fiir die auf den einzelnen Patienten abgestimmte Dosierung steht
Amisulprid auch mit folgenden Wirkstérken zur Verfiigung: Amisulprid
STADA® 100 mg Tabletten und Amisulprid STADA® 200 mg Tabletten.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) eingenommen werden. Amisulprid STADA® kann unabhéngig
von den Mahlzeiten, d.h. mit einer oder ohne eine Mahlzeit
eingenommen werden.

Sie konnen die Filmtablette, sofern dies vom Arzt so verordnet wurde,
in 2 gleichgroBe Halften teilen.

Dauer der Anwendung

Hinreichende Erfahrungen liegen (iber eine Zeitdauer von einem Jahr
vor. lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Amisulprid STADA®
einnehmen sollen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Amisulprid STADA® eingenommen
haben, als Sie sollten

Verstindigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt,
damit dieser tber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird
sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild
orientieren und entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen.

Folgende Zeichen einer Uberdosierung konnen auftreten:

— Benommenheit

— Beruhigung

— komatose Zusténde

— Blutdrucksenkung

— bestimmte Stérungen von Bewegungsabldufen (extrapyramidal-
motorische Symptome).

Eine Hamodialyse (,Blutwasche*) ist zur Entfernung von Amisulprid
aus dem Blutkreislauf nicht geeignet. Ein spezielles Gegenmittel
fiir Amisulprid ist nicht bekannt. Bei Uberdosierung sollten daher
unter Krankenhausbedingungen die (iblichen VorsichtsmaBnahmen
eingeleitet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid STADA® vergessen haben
In diesem Fall nehmen Sie die versdumte Dosis nicht nachtraglich ein
und nehmen Sie auch nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme von
Amisulprid STADA® wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid STADA® abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden
wollen, besprechen Sie dies vorher unbedingt mit Inrem Arzt. Beenden
Sie nicht eigenméchtig ohne arztliche Beratung die Einnahme von
Amisulprid STADA®, auBer wenn schwerwiegende Nebenwirkungen
auftreten. Sie konnten damit den Therapieerfolg gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amisulprid STADA® Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000 Behandelten
Haufigkeit Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht bekannt: nicht abschétzbar

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Verlangsamung der Herzschlagfolge (Bradykardie).
Héufigkeit nicht bekannt: Bestimmte Verdnderungen im EKG
(Verldngerung des QT-Intervalls) und bestimmte Herzrhythmusstorungen
(ventrikuldre Arrhythmien, wie z. B. Torsade de pointes und ventrikulére
Tachykardien, die zu Kammerflimmern oder Herzstillstand fiihren und
lebensbedrohlich sein kdnnen).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr héufig: Extrapyramidale Stérungen wie Zittern (Tremor), Muskel-
versteifung (Rigiditat), verminderte muskuldre Bewegungsfahigkeit
(Hypokinese), vermehrter Speichelfluss, Unvermégen, ruhig zu sitzen
(Akathisie), Storung von Bewegungsabldufen (Dyskinesie). Diese
Beschwerden sind bei optimaler Dosiseinstellung meist nur schwach

ausgepragt und konnen teilweise durch Antiparkinson-Mittel beseitigt
werden. Bitte fragen Sie hierzu Ihren Arzt.

Haufig: Schlafrigkeit und Schwindel.

Gelegentlich: Spatdyskinesien, gekennzeichnet durch rhythmische
unwillkiirliche Bewegungen vorzugsweise der Zunge und/oder des
Gesichts, gewohnlich nach Langzeittherapie. Als Gegenmittel sollten
Antiparkinson-Mittel nicht eingesetzt werden. Krampfanflle.
Héufigkeit nicht bekannt: Félle eines malignen neuroleptischen
Syndroms wurden beobachtet (siehe auch 2.: Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Amisulprid STADA® ist erforderlich).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts )
Haufig: Magen-Darm-Stérungen wie Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen,
Mundtrockenheit.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig: Muskelkrampfe (akute Dystonie) z.B. Schiefhals (Torticollis),
Augenmuskelkrdmpfe (oculogyre Krise) und Kieferkrémpfe. Diese
Nebenwirkungen verschwinden nach Verabreichung von Antiparkinson-
Mitteln. Bitte fragen Sie hierzu Ihren Arzt.

Endokrine Erkrankungen
Héufig: Erhdhung eines bestimmten Hormons (Prolaktin) im Blut, was
sich nach Absetzen der Behandlung wieder zuriickbildet.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Gewichtszunahme.
Gelegentlich: Erhdhter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie).

GeféBerkrankungen
Héufig: Blutdrucksenkung (Hypotension).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Allergische Reaktionen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Anstieg der Leberwerte (insbesondere der Transaminasen).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Héufigkeit nicht bekannt: Infolge Erhéhung der Prolaktinkonzentration
(bestimmtes Hormon) konnen Milchfluss (Galaktorrhd), Ausbleiben der
Monatsblutung oder Zyklusstorungen, VergroBerung der ménnlichen
Brustdriise  (Gyndkomastie), Brustschmerz, BrustvergréBerung,
bestimmte prolaktinabhéngige Tumoren (Prolaktinome) und Impotenz
auftreten.

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Schlaflosigkeit, Angst, gesteigerte korperliche Erregbarkeit,
Orgasmusstorungen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Amisulprid STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht tiber +30 °C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Amisulprid STADA® enthélt
Der Wirkstoff ist: Amisulprid.

1 Filmtablette enthalt 400 mg Amisulprid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Methylcellulose.
Filmiiberzug: Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur), Macrogol
6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Talkum, Titandioxid (E171).

Wie Amisulprid STADA® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, oblonge Filmtablette mit einseitiger Bruchrille.
Die Filmtablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Amisulprid STADA® 400 mg Filmtabletten ist in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2—-18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September
2010.

9211792 1010 302908 STADA
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