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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symp-
tome haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1
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. Was ist Amisulprid-neuraxpharm 400 mg und wofur wird
es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Amisulprid-neurax-
pharm 400 mg beachten?

. Wie ist Amisulprid-neuraxpharm 400 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Amisulprid-neuraxpharm 400 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

.WAS IST AMI§ULPRID-NEURAXPHARM 400
MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Amisulprid-neuraxpharm 400 mg ist ein Arzneimittel aus
der Gruppe der Benzamid-Derivate zur Behandlung von
bestimmten psychischen Stérungen.
Anwendungsgebiete:

Amisulprid-neuraxpharm 400 mg wird angewendet zur

Behandlung von akuten und chronischen schizophrenen

Storungen:

e produktive Zustdnde mit Wahnvorstellungen, Halluzinatio-
nen, Denkstorungen, Feindseligkeit, Misstrauen;

e primar negative Zustidnde (Defektsyndrom) mit Affekt-
verflachung, emotionalem und sozialem Rickzug.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME

VON AMISULPRID-NEURAXPHARM 400 MG
BEACHTEN?

Amisulprid-neuraxpharm 400 mg darf nicht einge-

nommen werden:

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Amisulprid
oder einen der sonstigen Bestandteile von Amisulprid-
neuraxpharm 400 mg sind;

® bei bestehenden prolaktinabhéngigen Tumoren: prolak-
tinabhangige Hypophysentumoren und Brustkrebs;

® bei Vorhandensein eines Phdochromozytoms (Tumor
des Nebennierenmarks);

e von Patienten mit stark eingeschréankter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min; hier liegen keine
Erfahrungen vor);

e in Kombination mit Levodopa (Mittel gegen Parkinson-
Erkrankung);

¢ in Kombination mit Arzneimitteln, die schwerwiegende
Herzrhythmusstérungen auslésen kénnen (Torsade de
pointes):

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen der Klasse | und Il (Chinidin, Disopyramid,
Mexiletin, Flecainid, Propafenon, Amiodaron, Sotalol);

- Bepridil, Cisaprid, Thioridazin, Methadon, Sultoprid,
intravendse Gabe von Erythromycin, intravendse
Gabe von Vincamin, Halofantrin, Pentamidin, Spar-
floxacin, Imidazol-Antimykotika (siehe auch unter “Bei
Einnahme von Amisulprid-neuraxpharm 400 mg mit
anderen Arzneimitteln”);

¢ von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren;

® von Patienten Uber 65 Jahre;

e wahrend der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Amisul-

prid-neuraxpharm 400 mg ist erforderlich:

Seien Sie besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine
vorlibergehende Verringerung der Blutversorgung des
Gehirns haben,

® wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arz-
neimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln
in Verbindung gebracht,

* wenn Sie Diabetiker sind oder Risikofaktoren fir Diabetes
haben. Bei der Behandlung mit Amisulprid wurde Gber
das Auftreten von zu hohem Blutzuckerspiegel (Hyper-
glykamie) berichtet. Bei diesen Patienten sollten daher
die Blutzuckerwerte regelmafig kontrolliert werden.

Da der Wirkstoff von Amisulprid-neuraxpharm 400 mg Gber
die Nieren ausgeschieden wird, sollte bei leicht bis mittel-
maRig eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
Uber 10 ml/min) die Tagesdosis herabgesetzt werden (siehe
unter 3. “Wie ist Amisulprid-neuraxpharm 400 mg einzuneh-
men?”).
Bei der Anwendung von Amisulprid-neuraxpharm 400
mg kann ein malignes neuroleptisches Syndrom auftre-
ten. Dieses Krankheitsbild ist auf die Einnahme des Arz-
neimittels zurlckzufiihren und ist gekennzeichnet durch:
hohes Fieber, Muskelsteifigkeit, autonome Instabilitat
(erhebliche vegetative Stérungen wie Blasse, Schweil3-
ausbriiche und Kreislaufinstabilitdt), Bewusstseinstri-
bung und erhéhte Werte des Muskelenzyms CPK (Kre-
atinphosphokinase) im Blut und kann unter Umstanden
einen todlichen Ausgang nehmen. Bitte informieren Sie
beim Auftreten derartiger Erscheinungen sofort lhren
behandelnden Arzt und nehmen Sie das Arzneimittel
nicht weiter ein.

Amisulprid, der Wirkstoff von Amisulprid-neuraxpharm

400 mg, verursacht eine dosisabhéngige Verlangerung

des QT-Intervalls (Veréanderung im EKG, die auf eine St6-

rung der Erregungsleitung im Herzen hinweist; siehe auch

Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Dieser Effekt erhoht das Risiko von schwerwiegenden

Herzrhythmusstérungen wie Torsade de pointes. Daher

sollte Amisulprid-neuraxpharm 400 mg bei Patienten mit

deutlichen Stérungen der Herzfunktion, bei niedrigem

Kalium- oder Magnesium-Spiegel im Blut, bei langsamer

Herzschlagfolge (Bradykardie) und bei einer bestimmten

angeborenen Herzerkrankung (kongenitales QT-Syn-

drom) nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

Dies gilt auch fur Patienten, die Arzneimittel einnehmen,

die die Herzschlagfolge erniedrigen, den Kalium-Spiegel

im Blut senken, die Erregungsleitung im Herzen verlang-

samen oder das QT-Intervall verldngern kdnnen (siehe

auch unter “Bei Einnahme von Amisulprid-neuraxpharm

400 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Die Krampfbereitschaft des Gehirns kann erhéht werden;

deshalb sollten Patienten mit aus der Vorgeschichte

bekannter Epilepsie bei Therapie mit Amisulprid-neurax-
pharm 400 mg sorgfaltig Gberwacht werden.

Amisulprid-neuraxpharm 400 mg sollte bei bestehender

Parkinson‘scher Erkrankung nur mit Vorsicht eingesetzt

werden, da eine Verschlechterung dieser Krankheit nicht

ausgeschlossen werden kann. Deshalb sollte das Arznei-
mittel nur angewendet werden, wenn eine neurolepti-
sche Behandlung unabdingbar ist.

Amisulprid-
neuraxpharm 400

Filmtabletten
Wirkstoff: Amisulprid

Kinder und Jugendliche:

Amisulprid-neuraxpharm 400 mg darf bei Kindern und
Jugendlichen bis 18 Jahre nicht angewendet werden, da
Untersuchungen bzw. entsprechende Sicherheitsdaten
fur diese Altersklasse nicht vorliegen.

Altere Menschen:

Patienten Uber 65 Jahre dirfen Amisulprid-neuraxpharm
400 mg nicht einnehmen, da entsprechende Studienda-
ten nicht vorliegen. In dieser Patientengruppe kann die
Einnahme von Amisulprid-neuraxpharm 400 mg, wie die
Einnahme anderer Neuroleptika auch, zu Sedierung und
Blutdrucksenkung (Hypotension) flihren.

Bei Einnahme von Amisulprid-neuraxpharm 400 mg

mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Amisulprid-neuraxpharm 400 mg darf nicht gleichzeitig

eingenommen werden mit bestimmten Arzneimitteln,

die schwerwiegende Herzrhythmusstérungen (Torsade
de pointes) auslosen kénnen:

® pestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen, Antiarrhythmika der Klasse | und Il (Chi-
nidin, Disopyramid, Mexiletin, Flecainid, Propafenon,
Amiodaron, Sotalol),

e Thioridazin, Sultoprid (Neuroleptika),

® bestimmte Antibiotika (Pentamidin), bestimmte Antima-
lariamittel (Halofantrin), Gyrasehemmer (Sparfloxacin),
Imidazol-Antimykotika, Makrolide (intravenése Gabe
von Erythromycin),

e Cisaprid (Magen-Darm-Mittel),

e Bepridil,

* Methadon,

e intravends verabreichtes Vincamin (durchblutungsfor-
derndes Mittel),

und Dopamin-Agonisten (z. B. Levodopa als Mittel gegen

Parkinson-Erkrankung) wegen gegenseitiger Wirkungs-

abschwachung (siehe auch unter 2. “Amisulprid-neurax-

pharm 400 mg darf nicht eingenommen werden”).

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel wird

nicht empfohlen:

Arzneimittel, die das Risiko von schwerwiegenden Herz-

rhythmusstérungen (Torsade de pointes) erhdhen oder

am Herzen die Erregungsleitung beeinflussen kénnen

(QT-Verlangerung):

e Arzneimittel, die zur Verlangsamung der Herzfrequenz
flhren kdnnen, wie Betablocker, bestimmte Calciumka-
nalblocker wie Diltiazem und Verapamil, Clonidin, Guan-
facin, Digitalisglykoside,

e Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel im Blut (Hypo-
kaliamie) flhren koénnen wie Diuretika, bestimmte
Abflhrmittel, intravendse Gabe von Amphotericin B,
Glukokortikoide, Tetracosactid. Der Kaliummangel im
Blut muss behandelt werden.

® bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychi-
schen Stoérungen (Neuroleptika) wie Pimozid und Halo-
peridol,

e trizyklische Antidepressiva,

e Lithium,

® bestimmte Antihistaminika (Astemizol, Terfenadin).

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung von fol-

genden Arzneimitteln, weil deren Wirkung verstarkt wird:

e Arzneimittel, die auf das zentrale Nervensystem
wirken, wie Betdubungsmittel (Narkotika/Anasthe-
tika), bestimmte Hi-Antihistaminika, die Mdudigkeit
auslésen koénnen (z.B. Promethazin), bestimmte
Schlafmittel (Barbiturate), bestimmte beruhigende und
angstlosende Arzneimittel (z. B Benzodiazepine), Cloni-
din und verwandte Substanzen,

e Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Antihypertonika)
und andere blutdrucksenkende Arzneimittel.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor

kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit Hz-Blockern

wie Cimetidin (Arzneimittel gegen zu viel Magensaure)

liegen nicht vor.

Bei Einnahme von Amisulprid-neuraxpharm 400 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:
Amisulprid-neuraxpharm 400 mg kann die zentralen Wir-
kungen von Alkohol verstarken. Deshalb ist wahrend der
Behandlung mit Amisulprid-neuraxpharm 400 mg der
gleichzeitige Genuss von Alkohol zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft:

Es liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Amisulprid bei schwangeren Frauen vor.
Daher wurde die Unbedenklichkeit von Amisulprid in der
Schwangerschaft beim Menschen nicht belegt. Von der
Anwendung von Amisulprid-neuraxpharm 400 mg wah-
rend der Schwangerschaft wird abgeraten, es sei denn,
der Arzt schatzt den Nutzen flir Mutter und Kind hoher ein
als mogliche Risiken.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Amisulprid in die Muttermilch
Ubergeht. Wenn eine Behandlung mit Amisulprid-neurax-
pharm 400 mg wahrend der Stillzeit erforderlich ist, muss
vorsichtshalber abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Amisulprid-neuraxpharm 400 mg kann auch bei bestim-
mungsgeméalkem Gebrauch das Reaktionsvermogen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell oder gezielt genug reagieren. Deshalb
sind solche Tatigkeiten wahrend der Behandlung mit Ami-
sulprid-neuraxpharm 400 mg zu vermeiden.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihr Reaktionsver-
mogen noch weiter verschlechtert.

Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige
Bestandteile von Amisulprid-neuraxpharm 400 mg:
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Amisulprid-neuraxpharm 400 mg daher erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST AMISULPRID-NEURAXPHARM 400
MG EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Amisulprid-neuraxpharm 400 mg immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.
Fir die auf den einzelnen Patienten abgestimmte Dosie-
rung stehen neben Amisulprid-neuraxpharm 400 mg
(Filmtabletten) die weiteren Starken Amisulprid-neurax-
pharm 100 mg (Tabletten) und Amisulprid-neuraxpharm
200 mg (Tabletten) zur Verfigung.

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

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Filmtabletten Ami-
sulprid-neuraxpharm 400 mg Sie einnehmen sollen, und
wie Sie die Einnahme Uber den Tag verteilen sollen. Bitte
halten Sie sich genau an seine Anweisungen.




Dosierung bei produktiven Zusténden:

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

In Einzelfallen kann die Tagesdosis auf maximal 1200 mg
Amisulprid erhéht werden. Eine Tagesdosis von 1200 mg
Amisulprid sollte nicht Uberschritten werden, weil die
Vertréglichkeit von Tagesdosen Uber 1200 mg Amisulprid
nicht ausreichend untersucht ist.

Bei Tagesdosen Uiber 300 mg Amisulprid sollte die jewei-
lige Tagesdosis auf mehrere Einnahmen verteilt werden.
Zu Beginn der Behandlung ist es nicht erforderlich,
die Dosis schrittweise einzustellen. Bei Patienten mit
gemischten positiven und negativen Krankheitszeichen
sollte die Dosierung so angepasst werden, dass die
positiven Krankheitszeichen so gut wie maoglich gebes-
sert werden. In der langerfristigen Behandlung sollte die
jeweils geringste wirksame Dosis verordnet werden.
Dosierung bei primar negativen Zustidnden (Defektsyndro-
men):

Die empfohlene Dosierung betragt taglich 50 bis 300 mg
Amisulprid. Die Dosierung sollte auf den einzelnen Patien-
ten abgestimmt werden.

Bis zu einer Tagesdosis von 300 mg Amisulprid kann die
gesamte Dosis auf einmal eingenommen werden.
Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion:

Bei Patienten mit einer Niereninsuffizienz sollte die oben
empfohlene Tagesdosis bei einer Kreatinin-Clearance
zwischen 30 und 60 ml/min halbiert und bei einer Kreati-
nin-Clearance zwischen 10 und 30 mi/min auf ein Drittel
erniedrigt werden.

Bei schwergradiger Einschrankung der Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) darf Amisulprid-neurax-
pharm 400 mg nicht angewendet werden, weil es keine
Erfahrungen mit diesen Patienten gibt.

Dosierung bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunk-
tion:

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 notwen-
dig.

Art der Anwendung:

Amisulprid-neuraxpharm 400 mg Filmtabletten kdnnen in
vier Teile geteilt werden.

Amisulprid-neuraxpharm 400 mg sollte unzerkaut mit
etwas Fllssigkeit eingenommen werden. Die Filmtablet-
ten kdnnen unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Dauer der Anwendung:

Hinreichende Erfahrungen aus kontrollierten Studien
liegen Uber eine Zeitdauer von einem Jahr vor. lhr Arzt
wird lhnen sagen, wie lange Sie Amisulprid-neuraxpharm
400 mg einnehmen sollen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amisul-
prid-neuraxpharm 400 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Amisulprid-neurax-
pharm 400 mg eingenommen haben, als Sie sollten:
Erfahrungen mit Uberdosierungen von Amisulprid sind
begrenzt. Uber Verstarkung der bekannten Wirkungen
wurde berichtet. Zeichen einer Uberdosierung kénnen
Benommenheit, Beruhigung, komatdse Zustande, Blut-
drucksenkung und bestimmte Stdérungen von Bewe-
gungsablaufen (extrapyramidal-motorische Symptome)
sein.

Benachrichtigen Sie bei Verdacht auf Uberdosierung mit
Amisulprid-neuraxpharm 400 mg sofort einen Arzt (z. B.
Vergiftungsnotruf).

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid-neurax-
pharm 400 mg vergessen haben:

In diesem Fall nehmen Sie die versdumte Dosis nicht
nachtréglich ein. Setzen Sie die Einnahme von Amisulprid-
neuraxpharm 400 mg wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid-neurax-
pharm 400 mg abbrechen:

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, bespre-
chen Sie dies vorher mit Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht
eigenméchtig ohne éarztliche Beratung die Einnahme von
Amisulprid-neuraxpharm 400 mg. Sie kdnnen damit den
Therapieerfolg geféhrden.

Wenn Sie die Einnahme von Amisulprid-neuraxpharm
400 mg beenden, sollte dies schrittweise erfolgen. Dies
gilt insbesondere dann, wenn Sie eine hohe Dosis einge-
nommen haben, sofern Ihr Arzt Innen keine gegenteiligen
Anweisungen gibt. Ein plotzliches Absetzen der Behand-
lung kann zu Auswirkungen wie Ubelkeit oder Erbrechen
und Schlaflosigkeit flihren, oder Ihr urspriingliches medi-
zinisches Problem kann wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Amisulprid-neuraxpharm 400 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Héaufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
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:

Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in kontrollierten
klinischen Studien beobachtet. Es sollte beachtet werden,
dass es in einigen Féallen schwer mdglich ist, Nebenwir-
kungen von Symptomen der zu Grunde liegenden Krank-
heit abzugrenzen.

Erkrankungen des Immunsystems:

Gelegentlich: Allergische Reaktionen.

Endokrine Erkrankungen:

Héufig: Erhéhung des Prolaktin-Spiegels im Plasma, die
nach Absetzen der Behandlung ricklaufig ist. Demzu-
folge konnen Galaktorrhé (Milchfluss), Ausbleiben der

Monatsblutung oder Zyklusstérungen, Gynakomastie
(VergroBerung der mannlichen Brustdrise), Brust-
schmerz, Brustvergréf3erung, Prolaktinome und erektile
Dysfunktion (Impotenz) auftreten.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Gelegentlich: Hyperglykdmie (erhohter Blutzucker; siehe
auch Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Amisulprid-neuraxpharm 400 mg ist erforderlich:”).
Psychiatrische Erkrankungen:

Haufig: Schlaflosigkeit, Angst, Agitiertheit (gesteigerte
korperliche Erregbarkeit) und Orgasmusstorungen.
Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr héufig: Extrapyramidale Stérungen, wie Tremor
(Zittern), Rigiditat (Muskelsteifigkeit), Hypokinese (ver-
minderte muskuldre Bewegungsfahigkeit), vermehrter
Speichelfluss, Akathisie (Unvermdgen, ruhig zu sitzen),
Dyskinesie (unwillkiirliche Bewegungsstérungen). Diese
Erscheinungen sind bei optimaler Dosiseinstellung meist
nur schwach ausgepragt und konnen teilweise ohne
Unterbrechung der Behandlung mit Amisulprid-neurax-
pharm 400 mg durch Verabreichung von Antiparkinson-
Mitteln beseitigt werden. Die Haufigkeit des Auftretens
extrapyramidaler Stérungen ist dosisabhangig und sehr
gering bei der Behandlung von Patienten mit Dosierungen
von 50-300 mg/Tag.

Héufig: Akute Dystonien (Muskelkrampfe) wie Schiefhals
(Torticollis spasmodicus), Augenmuskelkrémpfe (okulo-
gyre Krise) und Kieferkrampfe (Trismus). Diese Effekte
verschwinden ohne Unterbrechung der Behandlung mit
Amisulprid-neuraxpharm 400 mg nach Verabreichung von
Antiparkinson-Mitteln.

Schlafrigkeit und Schwindel.

Gelegentlich: Spatdyskinesien, gekennzeichnet durch
rhythmische unwillkirliche Bewegungen vorzugsweise
der Zunge und/oder des Gesichts, gewdhnlich nach Lang-
zeittherapie. Als Gegenmittel sollten Antiparkinson-Mittel
nicht eingesetzt werden, da sie unwirksam sind oder die
Erscheinungen verstarken konnen.

Krampfanfalle.

Herzerkrankungen:

Gelegentlich: Verlangsamung der Herzschlagfolge (Brady-
kardien).

Gefél3erkrankungen:

Haufig: Blutdrucksenkung.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Haufig: Stérungen im Magen-Darm-Trakt, wie Verstop-
fung, Ubelkeit, Erbrechen; Mundtrockenheit.
Untersuchungen:

Haufig: Gewichtszunahme.

Gelegentlich: Anstieg der Leberenzyme, insbesondere
der Transaminasen.

Auerdem wurden folgende Nebenwirkungen in Spon-
tanmeldungen nach der Markteinflihrung berichtet:
Erkrankungen des Nervensystems:

Nicht bekannt: Malignes neuroleptisches Syndrom, das
durch hohes Fieber, Schweiausbriiche, Muskelstei-
figkeit, einen schnellen Herzschlag, eine beschleunigte
Atmung und Benommenheit oder Verwirrtheit gekenn-
zeichnet ist und unter Umsténden todlich verlaufen
kann (siehe auch Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Amisulprid-neuraxpharm 400 mg ist
erforderlich:”).

Herzerkrankungen:

Nicht bekannt: Bestimmte Verdnderungen im EKG (Ver-
langerung des QT-Intervalls) und schwerwiegende
Herzrhythmusstorungen, wie z. B. Torsade de pointes,
bis hin zum Kammerflimmern oder zum Herzstillstand
mit Todesfolge kénnen auftreten (siehe auch Abschnitt
.Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Amisulprid-
neuraxpharm 400 mg ist erforderlich:”).
Gefél3erkrankungen:

Nicht bekannt: Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in
den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétun-
gen der Beine), die mdglicherweise Uber die Blutbahn
in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen. Wenn
Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen
Sie bitte unverzlglich arztlichen Rat ein.

Allgemeine Erkrankungen: .

Selten: Akute Absetzsymptome wie Ubelkeit, Erbre-
chen und Schlaflosigkeit nach abruptem Absetzen hoher
Dosen, auch Wiederauftreten psychotischer Symptome
und Auftreten von unwillkirlichen Bewegungsstérungen
(z. B. Akathisie (Unvermogen, ruhig zu sitzen), Dystonie
(Muskelkrampfe) und Dyskinesie (unwillkirliche Bewe-
gungsstorungen)).

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

5. WIE IST AMISULPRID-NEURAXPHARM 400

MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis:”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 25 °C lagern!

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Amisulprid-neuraxpharm 400 mg enthilt:

Der Wirkstoff ist Amisulprid.

1 Filmtablette enthalt 400 mg Amisulprid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Methylcellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.), mikrokristalline
Cellulose, Poly[butylmethacrylat-co-(2-dimethylaminoe-
thyl)methacrylat-co-methylmethacrylat] (1:2:1), Talkum,
Macrogol 6000, Titandioxid (E 171).

Wie Amisulprid-neuraxpharm 400 mg aussieht und
Inhalt der Packung:

WeiRe, runde Filmtabletten mit einseitiger Kreuzbruch-
kerbe.

Amisulprid-neuraxpharm 400 mg ist in Packungen mit 20,
50, 60 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StraRe 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 ® Fax 02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juni 2012.

Weitere Darreichungsformen:
Amisulprid-neuraxpharm 100 mg, teilbare Tabletten
Amisulprid-neuraxpharm 200 mg, viertelbare Tabletten
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