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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Aktiprol 200 mg tabletes
Amisulpridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
= Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzg€s parlasit.
= Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
= Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
= Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Aktiprol un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Aktiprol lictoSanas
Ka lietot Aktiprol

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Aktiprol

Iepakojuma saturs un cita informacija
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1. Kas ir Aktiprol un kadam noliikam to lieto

Aktiprol ir zales psihisku traucgumu arstéSanai (antipsihotisks Iidzeklis). Tas pavajina noteiktas
smadzenu dalas darbibu, kam ir nozimiga loma attieciba uz psihisku traucéjumu simptomiem.
Aktiprol lieto, lai arstetu slimibu, ko sauc par Sizofréniju.

Vienmer ieverojiet arsta sniegtos noradijumus.

2. Kas Jums jazina pirms Aktiprol lieto$anas

Nelietojiet Aktiprol $ados gadijumos:
= jaJums ir alergija pret amisulpridu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu;
= ja Jums ir kriits dziedzera vézis;
= ja Jums ir hipofizes dziedzera audzgjs;
= ja Jums ir virsnieru dziedzera audzgjs (feohromocitoma);
= jaJis barojat bernu ar kriiti;
= ja Jums ir reti sastopama, iedzimta sirds slimiba, kas izpauzas ka paléninata un neregulara
sirdsdarbiba (pagarinata QT intervala sindroms);
= jaJus lietojat zales, kas ietekmé& sirdsdarbibu (pagarina QT intervalu), pieméram:
— zales Parkinsona slimibas arstéSanai (levodopa);
— zales sirds ritma traucjumu arst€Sanai (piem&ram, amiodarons, sotalols, hinidins un
dizopiramids);
ja Jus lietojat citas zales, pieméram, bepridilu, cisapridu, sultopridu, tioridazinu, metadonu,
intravenozi ievadamu eritromicinu, intravenozi ievadamu vinkamicinu, halofantrinu,
pentamidinu, sparfloksacinu.

Aktiprol nedrikst lietot pirmspubertates vecuma bérniem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Aktiprol lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
Ipasi svarigi ir Konsultéties ar arstu:
* ja Jums ir sirds slimiba vai kadam no Jusu gimenes locekliem ir bijusi sirdsdarbibas
trauc&jumi;
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= jakadam no Jusu gimenes locekliem ir reta, iedzimta sirds slimiba, kas izpauzas ka paléninata
un neregulara sirdsdarbiba (pagarinata QT intervala sindroms);

= ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

= ja Jums ir epilepsija vai ieprieks ir bijusi krampji;

= ja Jums ir Parkinsona slimiba;

= ja Jums ir diab&ts vai ar1 Jums ir teikts, ka Jums iesp&jams diabéta attistibas risks;

= ja Jums vai kadam no Jisu gimenes locekliem iepriek$ ir bijusi asins recekli (tromboze), jo
tadu zalu, kas Iidzigas $Tm zalém, lieto$ana ir saistita ar asins receklu (trombu) veidoSanos;

= jaJums vai kadam no Jisu gimenes locekliem ieprieks ir bijis kriits dziedzera vézis.

Nekavéjoties pastastiet arstam:
= ja Jums nov@rojams vispargjs vajums, Jums ir nosliece uz iekaisumu rasanos, it ipasi tonsilitu
un drudzi (infekcijas), jo Jums ir samazinats balto asins $tinu skaits (agranulocitoze);
= ja Jums rodas stiprs drudzis, muskulu stivums, apzinas traucgjumi un pastiprinata svisana. STm
reakcijam var bt letalas sekas, un to gadijuma nepiecieSama tulit€ja mediciniska palidziba.

Lietojot amisulpridu, zinots par smagiem aknu darbibas traucgjumiem. Nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu, ja Jums ir nogurums, &stgribas zudums, slikta doisa, vemsana, sapes védera vai dzelteniga acu
vai adas nokrasa.

Noteiktam pacientu grupam (piemé&ram, gados vecakiem cilvékiem un pacientiem ar demenci) ir
lielaks blakusparadibu, taja skaita insulta, attistiSanas risks.

Ja Jus arstgjaties ar Aktiprol, pastastiet arstam, ja Jums javeic asins un urina analizes, jo $1s zales var
ietekmét analizu rezultatus.

Citas zales un Aktiprol

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis pedgja laika vai varetu
lietot.

Tas ir nepiecieSams tapéc, ka Aktiprol var ietekmét dazu citu zalu iedarbibu. Turklat, dazas zales var
ietekmét Aktiprol iedarbibu.

Loti svarigi ir nelietot §is zales, ja Jus lietojat:

= levodopu — zales Parkinsona slimibas arsté$anai;

= zales, ko sauc par dopamina agonistiem (piem&ram, bromkriptinu, ropinirolu);

= zales sirds ritma trauc€jumu arst€Sanai (piemeram, amiodaronu, sotalolu, hinidinu,
dizopiramidu);

= citas zales, pieméram, bepridilu, cisapridu, sultopridu, tioridazinu, metadonu, intravenozi
ievadamu eritromicinu, intravenozi ievadamu vinkamicinu, halofantrinu, pentamidinu,
sparfloksacinu.

Pastastiet arstam, ja Jius lietojat kadas no sekojo$am zalem:
= zales paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai (diltiazemu, verapamilu, b&ta Dblokatorus,
pieméram, metoprololu);
= zales sirds ritma traucgjumu arsteésanai (piemeéram, digoksinu);
= zales migrénas un karstuma vilnu arstésanai (klonidinu);
= antidepresantus (imipraminu);
= zales artrita vai saistaudu slimibu arsté$anai (pieméram, kortikosteroidus, prednizolonu);
= zales aizcietgjuma arst€Sanai (natrija pikosulfatu, bisacodilu);
= pretsapju lidzeklus, pieméram, morfinu, oksikodonu, tramadolu;
= zales epilepsijas arst€Sanai (fenobarbitalu);
= prethistamina lidzeklus, kas padara Jis miegainu;
= zales bailu un trauksmes arstésanai (benzodiazepinus);
= zales psihisku trauc&jumu arsté$anai (pieméram, pimozidu, haloperidolu, litiju);
= noteiktus diurétiskos lidzeklus;
= 7zales, kas palidz Jums iemigt operaciju laika (anestezijas lidzeklus);
= zales séniSinfekciju arstésanai, ko ievada véna (amfotericins B);
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= zales malarijas arst€Sanai (piem&ram, meflohins);
= antipsihotisko Iidzeklus (klozapinu).
= pretklepus zales.

Amisulprida lietosanas laika Jums jaizvairas no alkohola lietoSanas. Tas pastiprina amisulprida
letargisko iedarbibu.

Aktiprol kopa ar alkoholu
Aktiprol tabletes janorij veselas, uzdzerot lielu daudzumu tdens. Sis zales jalieto pirms &dienreizém.

Aktiprol lietoSanas laika nelietojiet alkoholu. Tas nepiecieSams tapéc, ka alkohols var ietekméet zalu
iedarbibu.

Gritnieciba, baro$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba vai art Jus
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Amisulprida lietoSana nav ieteicama griitniecibas laika un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras
neizmanto efektivu kontracepcijas metodi.

Ja Jus lietojat amisulpridu p&dgjo trTs gritniecibas ménesu laika, Jisu mazulim var bt uzbudinajums,
pastiprinata muskulu spriedze, patvaliga kermena trice, miegainiba, elpoSanas problémas vai barosanas
griitibas. Ja Jiisu mazulim attistas kads no Siem simptomiem, konsultgjieties ar arstu.

Barosana ar kriiti
Terapijas ar amisulpridu laika Jis nedrikstat barot bérnu ar kriiti. Ja Jas lietojat amisulpridu,
aprunajieties ar arstu par labako bérna barosanas veidu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
So zalu lietoSanas laika Jus varat sajusties mazak modrs vai miegains un var biit neskaidra redze. Ja tas
ta notiek, nevadiet transportlidzekli vai neapkalpojiet iekartas vai mehanismus.

Aktiprol satur laktozi
Aktiprol satur laktozi (cukura paveids). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Aktiprol

Vienmeér lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

leteicama deva

Pieaugusie

50 — 300 mg diena vai 400 — 800 mg diena, atkariba no Jums esoSajiem simptomiem. Atseviskos
gadijumos dienas devu var palielinat Iidz 1200 mg diena.

Arsts pielagos Jums lietojamo devu atbilstosi Jusu individualajai atbildes reakcijai.

Lietojamais Aktiprol daudzums bus atkarigs no Jums esosas slimibas veida. Ripigi ieverojiet arsta
sniegtos noradijumus.
Norijiet Aktiprol, uzdzerot lielu daudzumu tdens.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Aktiprol nedrikst lietot pirmspubertates vecuma berni.

Amisulprida lietoSana bérniem no pubertates vecuma lidz 18 gadiem nav ieteicama, jo nav pietiekamu
datu.

Lieto$ana gados vecakiem pacientiem
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Arsts var samazinat devu. Jums jaievéro arsta sniegtie noradijumi.

Lieto$ana pacientiem ar aknu mazspé&ju
Nav nepiecieSama devas samazinasana.

Lietosana pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Arsts var samazinat devu. Jums jaievero arsta sniegtie noradijumi.

Ja Jis esat lietojis Aktiprol vairak neka noteikts

Ja Jus esat lietojis vairak tabletes neka noteikts, nekav&joties pastastiet par to arstam vai dodaties uz
tuvako slimnicu. L1dzi nemiet So zalu iepakojumu.

lesp&jamie pardozesanas simptomi ir miegainiba, nekontrolgjamas, lokanas kustibas, reibonis, gibonis
(kam pamata ir pazeminats asinsspiediens) un koma.

Ja Jis esat aizmirsis lietot Aktiprol
Ja Jus esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz Jiis to atceraties. Tomer, ja gandriz pienacis laiks
nakamas devas lietoSanai, izlaidiet aizmirsto devu.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jius partraucat lietot Aktiprol

Turpiniet Aktiprol lietoSanu, lidz arsts Jums iesaka to partraukt.

Ja Jus peksni partrauksiet arsteSanos péc lielu amisulprida devu lietoSanas, var rasties slikta dusa,
vemsana un bezmiegs. lespgjama ar1 simptomu, kuri Jums tiek arstéti, atkarto§anas vai nekontrolgjami
kustibu traucgjumi (pieméram, akatizija, distonija un diskingzija).

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet Aktiprol lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz tuvako
slimnicu, ja Jus noverojat Sadas nopietnas blakusparadibas:
Biezas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 cilveku no 10):

= miegam l1dZigi samanas traucgjumi;

= acs musku]u krampji, skatoties uz augsu;

= smaga sirds mazsp€ja ar atru, iesp&jams, loti neregularu sirds ritmu, kas var izraisit sirdslekmi.

Retakas blakusparadibas (var ietekmet mazak neka 1 cilvéku no 100):
= krampyji;
=  |&ns pulss;
= savargums, nosliece uz iekaisuma (infekcijas) attistibu, ipasi kakla iekaisums un drudzis, ko
izraisa asins sastava izmainas (samazinat balto asins $tinu skaits, agranulocitoze);
= aknu audu bojajums.

Retas blakusparadibas (var ietekmet mazak neka 1 cilvéku no 1000):

= paaugstinata kermena temperatiira, muskulu sttvums, stipra sviSana, apjukums, miegainiba vai
uzbudinajums (laundabigs neiroleptiskais sindroms);

= asins recekli vénas, Tpasi kajas (iesp&jamie simptomi ir pietiikums, sapes un apsartums kaja),
kas pa asinsvadiem var aizcelot uz plausam, izraisot sapes kriskurvi un apgriitinatu elposanu;

= hipofizes audzgjs (ar tadiem simptomiem, ka piena sekrécija un partrauktas menstruacijas),
kam pamata ir paaugstinat hormona (prolaktina) Iimenis asinis. VirieSiem — palielinati krasu
dziedzeri un impotence.
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Blakusparadibas, kuru sastopamibas bieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem
datiem):
= za]u lietoSanas atcelSanas sindroms jaundzimusSajam (skatit ,,Gritnieciba, barosana ar kriiti un
fertilitate”);
= paaugstinata adas jutiba pret saules un ultravioleto starojumu.

Citas iespejamas blakusparadibas:
Loti biezas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10):
= |@nas, nekontrolgjams, verpjosas kustibas;
= blakusparadibas, kas lidzinas Parkinsona slimibai, ar lénam, nekontrolgjamam kustibam, roku
un galvas trici, stivam kustibam, stivu sejas izteiksmi, muskulu spriedzi un pastiprinatu
siekalu veidoSanos;
= aplveida, verpjosas kustibas, 1pasi kaju.

BieZas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 cilvéku no 10):
= kakla grieSanas, ko iztaisa kakla muskulu krampji;
= samazinats Zoklu atveérums, ko izraisa gremosanas muskulu spriedze;
= aizcietSjums, slikta disa, vemSana, sausums mutg, kas var palielinat kariesa risku;
= reibonis, iesp&jams, gibonis, ko izraisa pazeminats asinsspiediens;
= palielinati kriisu dziedzeri virieSiem, spiediena sajuta kriftis, piena izdaliSanas, menstruaciju
iztrikums;
= impotence, nespg€ja sasniegt orgasmu;
= bezmiegs, trauksme, nemiers;
= kermena masas palielina$anas;
= neskaidra redze.

Retakas blakusparadibas (var ietekmet mazak neka 1 cilvéku no 100):

= ]@nas, patvaligas kustibas. Tas var neizzust pec terapijas beigam;

= biezaka urinacija, slapes, savargums, ko izraisa paaugstinata cukura (glikozes) koncentracija
asinis. Daziem pacientiem ta var biit nopietna blakusparadiba;

= alergiskas reakcijas;

= palielinats aterosklerozes risks, ko izraisa augsta holesterina un/vai taukvielu (trigliceridu)
koncentracija asinfs;

= apjukums;

= paaugstinats asinsspiediens;

= aizlikts deguns (deguna aizlikums);

= pneimonija;

= osteop€nijas un osteoporozes izraisits palielinats lizumu risks. Daziem pacientiem ta var but
nopietna blakusparadiba. Sazinieties ar arstu, ja Jums noverojamas peksnas muguras sapes.

Retas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 cilvéku no 1000):
= jzsitumi (natrene) un pietikums. Var but nopietni. Konsultgjieties ar arstu. Sejas, ltipu un
méles pietikums, kas var biit letali. Ja jiis novérojat kadu no Siem simptomiem nekav€joties
meklgjiet medicinisko palidzibu;
= slikta dasa, diskomforts, muskulu vajums un apjukums, ko izraisa samazinata natrija
koncentracija asints (hiponatri€mija). Var biit vai kliit nopietni. Konsultgjieties ar arstu;
= antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms (SIADH).

Blakusparadibas, kuru sastopamibas bieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem
datiem):
= nemierigo kaju sindroms (nepatikamas sajiitas kajas, ko uz laiku var mazinat kustoties, un
simptomi pasliktinas naktT un nakts laika).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
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Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Aktiprol
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites péc ,,EXP:”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.
Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Aktiprol satur
= Aktiva viela ir amisulprids. Katra tablete satur 200 mg amisulprida.
= (Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, natrija cietes glikolats (A tips), hipromeloze ES5,
mikrokristaliska celuloze PH-101 un magnija stearats.

Aktiprol argjais izskats un iepakojums

Aktiprol 200 mg tabletes: baltas, apalas (diametrs 11,5 mm), plakanas tabletes ar dalijjuma liniju viena
pus€. Dalfjuma linija paredz&ta tikai tabletes salausanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes
dali$anai vienadas devas.

PVH/PE/PVDH-AI blisteri vai PVH/PVDH-ALI blisteri. Iepakojuma 30 tabletes.

Informacija uz blistera
Aktiprol® 200 mg tabletes
amisulpridum
MEDOCHEMIE LTD
Sérija (LOT)

Derigs Iidz (EXP)

Registracijas apliecibas ipasnieks
Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Kipra

RazZotajs
Medochemie Ltd. (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Kipra

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Danija Aktiprol
Bulgarija Medosulpide
Horvatija AKTIPROL
Kipra AKTIPROL
Cehija AKTIPROL
Griekija SULPIDE
Lietuva AKTIPROL
Latvija Aktiprol
Malta AKTIPROL
Rumanija Aktiprol
Slovakija AKTIPROL
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Paraleli importéto zalu izplatitajs un parpakotajs Latvija:
SIA ,MAGNUM MEDICAL”, Ulbrokas iela 23, Riga, LV-1021, t. 67718700

Paralgli import&to zalu izplatiSanas atlaujas numurs: 1000978

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 05/2023



