Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Masultab, 50 mg, tabletki
Masultab, 100 mg, tabletki
Masultab, 200 mg, tabletki
Masultab, 400 mg, tabletki

Substancja czynna: Amisulpridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

A

1.

Co to jest lek Masultab i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Masultab
Jak stosowac lek Masultab

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Masultab

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Masultab i w jakim celu si¢ go stosuje

Amisulpryd , substancja czynna leku Masultab, jest stosowany w leczeniu réznych postaci zaburzen
schizofrenicznych.

Masultab wskazany jest w leczeniu ostrych i przewlektych zaburzen schizofrenicznych z:

2.

® pozytywnymi objawami psychozy typu schizofrenicznego, zwlaszcza z zespotem
paranoidalno-halucynacyjnym (takimi jak urojenia, omamy, zaburzenia mys$lenia),

® negatywnymi objawami psychozy typu schizofrenicznego (takimi jak obnizenie napedu,
stepienie afektywne, wycofanie emocjonalne).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Masultab

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Masultab:

jesli pacjent ma uczulenie na amisulpryd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta wystepuja pewne nowotwory zalezne od prolaktyny: guz przysadki mézgowe;j
(prolaktynoma przysadki) lub rak piersi;
jesli u pacjenta wystgpuje guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy);
jesli pacjentka karmi piersia (patrz nizej ,,Cigza i karmienie piersig”)
jesli pacjent jest jednocze$nie leczony lewodopa, bromokryptyna lub ropinirolem (substancjami
czynnymi stosowanymi w chorobie Parkinsona) (patrz takze ,,Masultab a inne leki”)
jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje leki, stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np.
amiodaron, sotalol, chinidyna, dyzopiramid, beprydyl);
jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje leki:

- zwiekszajace motoryke przewodu pokarmowego (cyzapryd)

- stosowane w depresji (sultopryd)



- uspokajajace (tiorydazyna)
- substytuty narkotykdéw (metadon)
- antybiotyki podawane dozylnie (erytromycyna)
- niektére antybiotyki (sparfloksacyna)
- poprawiajace krazenie krwi (winkamina)
- przeciwko zakazeniom pierwotniakami (halofantryna, pentamidyna)
- przeciwko zakazeniom grzybiczym (imidazol)
— udzieci i mtodziez ponizej 14 lat nie nalezy stosowa¢ leku Masultab.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowac¢ szczegdolng ostroznosé podczas przyjmowania leku Masultab w przypadku
wystepowania dodatkowych uwarunkowan zdrowotnych. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Masultab nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystepuje jedna z ponizszych choréb, lekarz bedzie doktadnie kontrolowatl stosowanie
leku Masultab i indywidualnie dostosuje dawkowanie:

choroba serca lub naczyn krwiono$nych

uszkodzenie szpiku kostnego

ciezkie zaburzenia nerek i watroby

choroba Parkinsona

Jesli u pacjenta wystepuje ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi lub lekami wptywajqcymi na
funkcje umystowe.
W takim przypadku, przed rozpoczgciem stosowania leku Masultab, lekarz bedzie leczyt to zatrucie.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzZej 65 lat)
W przypadku pacjentéw w podesztym wieku, lekarz bedzie odpowiednio ostroznie dostosowywat
dawke leku Masultab, aby zminimalizowa¢ ryzyko spadku ci$nienia krwi lub zmeczenia.

Jesli podczas leczenia wystgpiq nizej wymienione zaburzenia

Jesli podczas leczenia wystapig objawy naglej goraczki, sztywno$ci migéni, zaburzen krazenia i
zaburzen §wiadomosci lub ostabienia mig$ni zwigzanego z bélem mieg$ni (rabdomioliza) i
zwigkszonym st¢zeniem enzymu mig$niowego fosfokinazy kreatynowej (CPK) we krwi, nalezy
przerwac leczenie lekiem Masultab i natychmiast poinformowac o tym lekarza. Lekarz sprawdzi, czy
u pacjenta wystepuje bardzo rzadki "zto§liwy zesp6t neuroleptyczny" (ang. malignant neuroleptic
syndrome - MNS), ktéry moze prowadzi¢ do zgonu, i rozpocznie odpowiednie leczenie.

Jesli wystepujq zaburzenia rytmu serca lub zmiany w laboratoryjnych pomiarach rytmu serca (EKG).
Przed rozpoczgciem stosowania leku Masultab, lekarz sprawdzi:
® czy u pacjenta wystepuje choroba serca i naczyn wiehcowych
e czy w rodzinie pacjenta wystepowaly specyficzne zmiany w zapisie EKG (tzw. zesp6t
dhugiego QT)
® czy pacjent przyjmuje leki nasenne, uspokajajace lub przeciwlekowe (tzw. neuroleptyki),
poniewaz nalezy unikac¢ ich jednoczesnego stosowania z lekiem Masultab.

Jesli istnieje ryzyko udaru
Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko udaru, lekarz zaleci stosowanie leku Masultab z zachowaniem
ostroznosci i bedzie odpowiednio monitorowac¢ przebieg leczenia.

Jesli istnieje ryzyko raka piersi
Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko raka piersi, lekarz zaleci stosowanie leku Masultab z zachowaniem

ostroznosci i bedzie odpowiednio monitorowac przebieg leczenia.

Jesli pacjent choruje na cukrzyce



Zaobserwowano wystepowanie zwiekszonego stezenia cukru we krwi podczas leczenia lekami takimi
jak Masultab. Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca lub czynniki ryzyka rozwoju cukrzycy, lekarz
bedzie monitorowat poziom cukru we krwi na poczatku stosowania leku Masultab.

W przypadku wystepowania zaburzen padaczkowych

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przeszio$ci padaczka, nalezy poinformowac o tym
lekarza, poniewaz lek Masultab moze wywotywac takie objawy. W razie potrzeby lekarz bedzie Scisle
monitorowat stosowanie leku Masultab.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek
W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lekarz odpowiednio zmniejszy dawke leku.

Jesli u pacjenta lub cztonka jego rodziny wystgpowaty w przesztosci zakrzepy krwi

Stosowanie lekéw przeciwpsychotycznych zwigzane jest z wystepowaniem zakrzepow krwi. Lekarz
ustali przed rozpoczgciem leczenia i w jego trakcie, czy istnieja jakiekolwiek czynniki ryzyka rozwoju
niedrozno$ci naczyn krwiono$nych i podejmie $rodki zapobiegawcze.

W przypadku nagtego przerwania leczenia
Nagte przerwanie leczenia duzymi dawkami moze powodowa¢ objawy odstawienia, takie jak
nudnosci, wymioty i sennos¢. Dlatego lekarz zaleci powolne, stopniowe odstawianie leku Masultab.

Jesli podczas leczenia wystgpig niewyjasnione zakazenie lub gorgczka
W takich przypadkach lekarz zleci badanie krwi.

Jesli podczas leczenia wystgpi zmniejszenie pola widzenia i uporczywy bol gtowy

Leki takie jak Masultab moga zwigksza¢ st¢zenie prolaktyny (jeden z hormonéw). Podczas
stosowania leku Masultab obserwowano przypadki fagodnych guzéw przysadki (prolactinoma) (patrz
"Jakie sg mozliwe dzialania niepozadane?"). W przypadku wystapienia pogorszenia pola widzenia i
boéléw gltowy, ktére moga by¢ objawami guza przysadki mézgowej, lekarz zleci odpowiednie badania.

Uszkodzenie wagtroby

Lek Masultab moze powodowa¢ powazne zaburzenia czynno$ci watroby. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci, wymioty, bdl brzucha
lub zazétcenie oczu lub skoéry.

Masultab a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki nie moga by¢ stosowane jednoczes$nie z lekiem Masultab:

e leki, ktére moga powodowac znaczne zaburzenia rytmu serca (np. z substancjg czynng
chinidyna, dizopiramidem, amiodaronem, sotalolem)
¢ Produkty lecznicze zawierajace nastgpujace substancje czynne:
- lewodopa, bromokryptyna, ropinirol (w leczeniu choroby Parkinsona)
- tiorydazyna, sultopryd (w leczeniu choréb psychicznych)
- sparfloksacyna, erytromycyna (podawana dozylnie) (niektére antybiotyki)
- halofantryna, pentamidyna (w leczeniu zakazen pasozytniczych)
- imidazol (w leczeniu zakazen grzybiczych)
- cyzapryd (lek stosowany w zaburzeniach zotadkowo-jelitowych)
- beprydyl (w leczeniu bdlu serca)
- metadon (farmakologiczna terapia zastgpcza)
- winkamina podawana dozylnie (lek pobudzajacy krazenie krwi).

Lekarz bedzie odpowiednio monitorowat stosowanie leku Masultab w przypadku jednoczesnego
stosowania nastepujacych lekow:



¢ leki o dziataniu depresyjnym, poniewaz moze wystapi¢ silne zmgczenie i sennos¢, np. Srodki
znieczulajace, niektore leki przeciwbdlowe, niektére leki przeciwhistaminowe (stosowane w
chorobach alergicznych lub chorobie lokomocyjnej), leki nasenne, uspokajajace i
przeciwlekowe, niektdre leki obnizajace ci$nienie krwi (substancja czynna: klonidyna i
substancje pokrewne)

e jesli pacjent potrzebuje lekéw przeciw zakazeniom bakteryjnym, lekarz bedzie uwaznie
monitorowat leczenie przez kilka pierwszych tygodni

¢ leki powodujace spowolnienie bicia serca (Srodki takie jak: diltiazem i werapamil, klonidyna,
guanfacyna, glikozydy naparstnicy)

e leki, ktére moga powodowac niedobér potasu we krwi (leki moczopedne, srodki
przeczyszczajace, substancje czynne takie jak: amfoterycyna (podawana dozylnie),
glikokortykoidy, tetrakozaktyd)

¢ leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (substancje czynne takie jak: pimozyd,
haloperydol, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, lit)

e stosowanie leku Masultab razem z substancja czynna klozaping moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia leku Masultab we krwi

¢ niektorych lekéw przeciw malarii (np. z substancja czynna mefloching).

Lek Masultab z alkoholem
Masultab moze spowodowac nasilenie dziatania alkoholu na uktad nerwowy. Dlatego nalezy unikac
picia alkoholu podczas stosowania leku Masultab.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Masultab nie jest zalecany podczas ciazy i u kobiet w wieku rozrodczym, ktdre nie stosuja
skutecznej antykoncepcji.

Jesli pacjentka przyjmowata Masultab w ciggu ostatnich trzech miesiecy ciazy, u dziecka moga
wystapic nast¢pujace objawy: niepokdj, zwickszone napiecie migéniowe, drzenie, sennos¢,
zaburzenia oddychania lub trudnos$ci z karmieniem. Je$li u dziecka wystapi ktérykolwiek z tych
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Masultab przenika bariere tozyska.

Karmienie piersig
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Masultab. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na
temat najlepszego sposobu odzywiania dziecka podczas przyjmowania leku Masultab.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Masultab moze powodowac¢ senno$¢ i niewyrazne widzenie, nawet jesli jest stosowany zgodnie z
zaleceniami 1 moze zmienia¢ zdolno$¢ reakcji w takim stopniu, ze zaburza zdolno$¢ aktywnego
uczestniczenia w ruchu drogowym lub obstugiwania maszyn (patrz punkt 4. "Mozliwe dziatania
niepozadane"). Dotyczy to w wigkszym stopniu polaczenia z alkoholem i produktami leczniczymi o
dziataniu depresyjnym na uktad nerwowy.

Masultab zawiera laktoze i séd

Masultab zawiera laktoz¢ jednowodna, rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta
nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Masultab

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Dla poszczegdlnych dawek dostgpne sa nastgpujace moce tabletek: 50 mg, 100 mg, 200 mg, 400 mg
O ile lekarz nie przepisze inaczej, zalecane dawki sa nastepujace:

Negatywne objawy psychozy lub objawy zahamowania
Dorosli:
50-300 mg amisulprydu na dobe

Pozytywne objawy psychozy

Dorosli:

400-800 mg amisulprydu na dobe. W indywidualnych przypadkach maksymalna dawka amisulprydu
moze zosta¢ zwigkszona do 1200 mg na dobg.

Milodziez w wieku od 14 do 18 lat

Istnieja ograniczone dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Masultab u
mtodziezy w wieku od 14 do 18 lat, dlatego nie mozna zaleci¢ jego stosowania.

Jesli istnieje bezwzgledne wskazanie, nalezy stosowa¢ dawkowanie jak u dorostych.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)
U pacjentéw w podesztym wieku lekarz bedzie stosowac lek Masultab ostroznie ze wzgledu na
ryzyko spadku ci$nienia krwi i dziatania depresyjnego.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Jesli pacjent ma zmniejszong czynno$¢ nerek, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke.
Klirens kreatyniny wynoszacy 30-60 mL/min: potowa dawki

Klirens kreatyniny wynoszacy 10-30 mL/min: jedna trzecia dawki.

Jesli wydajnos¢ nerek jest jeszcze nizsza, lekarz dostosuje dawke indywidualnie.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
Zazwyczaj nie stosuje si¢ zmniejszenia dawki

Instrukcja przyjmowania leku
Podanie doustne.

Dobowa dawka leku Masultab wynoszaca do 400 mg moze by¢ przyjmowana jednorazowo.
W przypadku dawek dobowych wigkszych niz 400 mg, lekarz zaleci przyjmowanie leku w dwdéch
pojedynczych dawkach.

Tabletki nalezy potykaé w calosci, nie rozgryzajac ich, popijajac wystarczajacg iloscia ptynu (np.
szklankg wody), niezaleznie od positku.

Lekarz okresli indywidualng dawke i czas trwania leczenia w zaleznosci od stanu pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Masultab
Objawy przedawkowania moga obejmowac sennos$¢, stany spiaczki, niskie ci$nienie krwi, drzenie i
sztywnos¢ migsni.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Masultab, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby lekarz
wiedzial jaki lek pacjent przyjat.



Informacje dla lekarza dotyczace postepowania w przypadku przedawkowania znajduja si¢ na koncu
niniejszej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Masultab
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowaé
leczenie jak zwykle.

Przerwanie stosowania leku Masultab

W przypadku przedwczesnego przerwania stosowania leku Masultab pierwotne objawy moga
wystapi¢ ponownie. Dlatego leczenie nalezy przerywac lub konczy¢ wytacznie po uzgodnieniu z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane zaobserwowano w kontrolowanych badaniach klinicznych i w
zgloszeniach spontanicznych. Nalezy zauwazy¢, ze w niektorych przypadkach trudno jest odréznié
dziatania niepozadane od objawéw choroby podstawowe;j.

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b
* Drzenie, napi¢cie mi¢$ni, ograniczenie ruchéw, silne pobudzenie, niepokdj, zaburzenia
ruchowe. (Dolegliwosci te sg tagodne, gdy lek Masultab jest dawkowany prawidlowo i zwykle
ustepuja catkowicie po zakonczeniu leczenia celowanego. Lekarz nie przerwie leczenia lekiem
Masultab).

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb
e Zwickszone stezenie hormonu (prolaktyny) we krwi moze prowadzi¢ do tymczasowego braku
miesigczki, wydzielania mleka, powigkszenia piersi, napiecia w klatce piersiowej lub zaburzen
erekcji (objawy ustepuja po zaprzestaniu stosowania leku Masultab).
e Bezsennos¢, lek, niepokdj, zaburzenia seksualne.
Krecz szyi, skurcz migsni oka, skurcz szczeki (dolegliwosci te ustepuja catkowicie po
zastosowaniu okreslonego leczenia). Lekarz nie przerwie leczenia lekiem Masultab.
Senno$¢, zawroty glowy.
Niewyrazne widzenie.
Niskie ci$nienie krwi.
Zaparcia, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustne;j.
Przyrost masy ciata

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb
e Krew: Zmniejszenie catkowitej liczby biatych krwinek (tzw. leukopenia, neutropenia).
Reakcje alergiczne.
Zaburzenia metabolizmu ttuszczéw, zwigkszone stezenie cholesterolu.
Zwigkszone stezenie cukru we krwi (patrz takze "Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci").
Stan splatania.
Przy dlugotrwatym leczeniu moga wystapi¢ mimowolne ruchy jezyka lub twarzy; drgawki
Spowolnienie bicia serca.
Wysokie ci$nienie krwi.
Zatkany nos, choroby drég oddechowych.
Zmniejszenie gestosci kosci, zanik kosci (tzw. osteoporoza).
Zatrzymanie moczu.
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (zwlaszcza transaminaz) we krwi.



Rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb

e Krew: znaczne zmniejszenie liczby niektérych biatych krwinek zwieksza podatno$¢ na
zakazenia, goraczka.

e lagodny guz przysadki mézgowej (objawy obejmuja zmniejszenie pola widzenia i bol glowy)
(patrz "Ostrzezenia i $rodki ostroznosci").

® Zmniejszona zawarto$¢ sodu we krwi, zespdt nieadekwatnego wydzielania ADH (SIADH)
(zbyt mate wydalanie ptynéw przez nerki z wytworzeniem niedostatecznie rozcienczonego
moczu).

o "Zlosliwy zespdt neuroleptyczny" z objawami takimi jak nagta goraczka, sztywno$¢ miesni,
zaburzenia krazenia i §wiadomosci (patrz "Ostrzezenia i Srodki ostroznosci").

e Pewne zmiany w EKG (odstep QT); zaburzenia rytmu serca, ktére moga prowadzi¢ do
migotania komor lub zatrzymania akcji serca (potencjalnie Smiertelne) (patrz "Ostrzezenia i
srodki ostroznosci").

e Zakrzepy krwi w zytach, zwtaszcza w nogach (objawy obejmuja obrzek, bdl i zaczerwienienie
ndg), ktére moga przemieszczac si¢ przez naczynia krwiono$ne do ptuc, powodujac bdl w
klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu.

e Skoéra: alergiczny, bolesny obrzek skory i tkanki podskornej, zwlaszcza w okolicy twarzy;
pokrzywka

Czesto$¢ nieznana: czgsto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e Zesp6t niespokojnych nég (nieprzyjemne uczucie w nogach, ktére poprawia si¢ na krétko

wraz z ruchem i pogarsza pod koniec dnia)

Uszkodzenie komérek watroby

Zwigkszona wrazliwo$¢ skéry na stonce i promieniowanie ultrafioletowe (UV)

Objawy odstawienia u noworodka

Upadek z uwagi na dzialania niepozadane, ktére wptywajg na réwnowagg ciata, czasami

prowadzac do ztaman

Rabdomioliza (rozpad mig¢éni zwigzany z bélem mig$ni)

e Zwickszona aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowej (warto$¢ we krwi wskazujaca na uszkodzenie
migsni)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: + 4822 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Masultab

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.



Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Masultab
— Substancja czynng leku jest amisulpryd. Kazda tabletka zawiera 50 mg, 100 mg, 200 mg lub
400 mg amisulprydu.
— Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
hypromeloza 2910 ES, celuloza mikrokrystaliczna PH-101, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Masultab i co zawiera opakowanie

Masultab, 50 mg: biate, okragle, plaskie tabletki o $rednicy 7 mm.

Masultab, 100 mg: biate, okragte, ptaskie tabletki o $rednicy 9,5 mm z wyttoczonym oznakowaniem
MC po jednej stronie.

Masultab, 200 mg: biate, okragte, ptaskie tabletki o $rednicy 11,5 mm z linig podziatu po jednej
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Masultab, 400 mg: biate, obustronnie wypukle tabletki w ksztatcie kapsulki, z linig podziatu po obu
stronach, o wymiarach 19 mm x 10 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Masultab, 50 mg, tabletki: blistry PVC/PVDC/Aluminium, zawierajace 12, 20, 30, 60, 90 Iub 100
tabletek, w tekturowym pudetku.

Masultab, 100/200/400 mg, tabletki: blistry PVC/PVDC/Aluminium, zawierajace 20, 30, 60, 90 lub
100 tabletek, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkoSci opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Medochemie Limited
Constantinoupoleos 1-10
3011 Limassol

Cypr

Medochemie Ltd,

Agios Athanassios Industrial Area,
Michail Irakleous 2,

Agios Athanassios,

Limassol, 4101,

Cypr

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Austria: Amisu 50/100/200/400 mg-Tabletten
Polska: Masultab

Rumunia: Masultab 50/100/200/400 mg comprimate
Wegry: Talsian 100/200 mg tabletta

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska

Tel: +48 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.09.2025

Ponizsze informacje sa przeznaczone dla fachowego personelu medycznego:

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zatrucia kilkoma lekami.
Poniewaz amisulpryd moze by¢ dializowany tylko w matych ilo$ciach, hemodializa nie jest
odpowiednia do eliminacji amisulprydu. Nie jest znane specyficzne antidotum na amisulpryd. W
przypadku przedawkowania nalezy zatem podja¢ zwykte $rodki ostroznosci: ciagle monitorowanie
czynnosci zyciowych 1 EKG (ryzyko wydtuzenia odstepu QT) do czasu powrotu pacjenta do zdrowia.
Jesli wystapia wyrazne zaburzenia pozapiramidowe, nalezy podac leki przeciwcholinergiczne.



