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Indlzegsseddel: Information til patienten

Amisulprid Nordic Prime 50 mg tabletter
Amisulprid Nordic Prime 200 mg tabletter
amisulprid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Amisulprid Nordic Prime er et laegemiddel, der bruges mod psykiske lidelser (antipsykotikum).
Amisulprid Nordic Prime bruges til behandling af en sygdom, der hedder skizofreni.
Skizofreni kan fa dig til at:

o fole, se eller hore ting, som ikke eksisterer,

o fi maerkelige og skremmende tanker,

e endre din adfeerd,

e fole dig ensom.

Sommetider kan mennesker med disse symptomer ogsé fole sig deprimeret.

Amisulprid Nordic Prime virker ved at forbedre disse lidelser.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke fér det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Amisulprid Nordic Prime

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

Tag ikke Amisulprid Nordic Prime:

- hvis du er allergisk over for amisulprid eller et af de ovrige indholdsstoffer i Amisulprid Nordic
Prime (angivet i afsnit 6).

- hvis du har brystkreeft

- hvis du har en svulst i hypofysen (omréde i hjernen)

- hvis du har en svulst i binyrerne (faokromocytom)

- hvis du ammer

- hvis du har en sjelden, arvelig hjertesygdom, der viser sig ved langsom hjerterytme og
uregelmaessige hjerteslag (langt QT-syndrom).
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- hvis du tager levodopa, et legemiddel til behandling af Parkinsons sygdom
- leegemidler mod hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. amiodaron, sotalol, quinidin og disopyramid).
e andre leegemidler sdsom bepridil, cisaprid, sultoprid, thioridazin, metadon, erythromycin
1.v., vincamin i.v., halofantrin, pentamidin, sparfloxacin.

Born inden puberteten ma ikke tage Amisulprid Nordic Prime.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Amisulprid Nordic Prime.

Tal iseer med legen, hvis:

e du har en hjertesygdom eller hjerteproblemer i familien

e nogen i din familie har en sjelden, arvelig hjertesygdom med langsom hjerterytme og

uregelmassige hjerteslag (langt QT-syndrom)

du har nyreproblemer

du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald

du har Parkinsons sygdom

du har diabetes, eller du har faet at vide, at du er i risiko for at fa diabetes

du eller nogen i din familie har haft blodpropper (trombose), da l&egemidler som disse har varet

forbundet med dannelse af blodpropper

e duer &ldre. Nogle patientgrupper (f.eks. &ldre og demente patienter) er i starre risiko for at fa
bivirkninger, herunder slagtilfelde, lavt blodtryk eller fole sig sevnig/desig

e dueller nogen i din familie har eller har haft brystkraeft.

Forteael det straks til laegen, hvis:

e du generelt foler dig utilpas, og du har tendens til at fa betaendelse, iser halsbeteendelse og feber
(infektioner) pa grund af forandringer i blodet (agranulocytose, leukopeni, neutropeni)

e du under behandlingen udvikler muskelstivhed eller muskeltab forbundet med muskelkramper
(rthabdomyolyse), hurtigere vejrtrackning, sveden, nedsat bevidsthed (desighed/treethed) og
uforklarlig feber, da disse symptomer kan vere et tegn pa et sjaeldent syndrom kaldet neuroleptisk
malignt syndrom, som kan have et potentiel fatal udfald (se afsnit 4)

e du under behandling med Amisulprid Nordic Prime fér kraftig hovedpine og synsforstyrrelser.

Alvorlige leverproblemer er rapporteret med Amisulprid. Tal straks med din leege, hvis du oplever
trethed, appetitleshed, kvalme, opkastning, mavesmerter eller gul misfarvning af gjne eller hud.

Fortal det til laegen, hvis du skal have taget blod- og urinprever, og du er i behandling med
Amisulprid Nordic Prime, fordi laegemidlet kan pavirke proveresultaterne.

Brug af andre legemidler sammen med Amisulprid Nordic Prime

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Det er, fordi Amisulprid Nordic Prime
kan pavirke, hvordan visse andre legemidler fungerer. Andre leegemidler kan ogsa pévirke, hvordan
Amisulprid Nordic Prime fungerer.

Du ma iseer ikke tage dette laegemiddel, hvis du er i behandling med:

e levodopa, et legemiddel til behandling af Parkinsons sygdom

e laxgemidler, der kaldes dopaminagonister (f.eks. bromocriptin, ropinirol)

e lezgemidler mod hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. amiodaron, sotalol, quinidin, disopyramid)

e andre leegemidler, f.eks. bepridil, cisaprid, sultoprid, thioridazin, metadon, erythromycin i.v.,
vincamin i.v., halofantrin, pentamidin, sparfloxacin.

Fortzl det til lzegen, hvis du tager et eller flere af folgende lzegemidler:

e lagemidler mod forhgjet blodtryk (diltiazem, verapamil, betablokkere, guanfacin)
leegemidler mod hjerterytmeforstyrrelser (digoxin)

leegemidler mod migrane og hedeture (clonidin)

leegemidler mod depression (imipramin)



leegemidler mod gigt eller bindevavssygdomme (f.eks. glukokortikoider, tetracosactider)
visse leegemidler mod forstoppelse

antihistaminer, der gor dig sevnig

leegemidler til behandling af angst og uro (benzodiazepiner)

leegemidler til behandling af psykiske lidelser (f.eks. pimozid, haloperidol, lithium)
visse typer vanddrivende laegemidler

bedevelsesmidler

leegemidler til behandling af svampeinfektioner givet i en blodare (amphotericin B)
leegemidler til behandling af psykoser (clozapin)

leegemidler mod epilepsi (phenobarbital)

smertestillende leegemidler

narkotika

Brug af Amisulprid Nordic Prime sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Amisulprid Nordic Prime i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.

Du skal tage Amisulprid Nordic Prime med et glas vand.

Du skal undga at drikke alkohol, nér du tager Amisulprid Nordic Prime. Det forstaerker l&gemidlets
slovende virkning.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Amisulprid Nordic Prime anbefales ikke under graviditet eller til kvinder, der er i stand til at {4 bern,
og ikke benytter effektiv praevention, medmindre at de forventede fordele for moderen opvejer de
mulige risici for fostret.

Folgende symptomer kan optreede hos nyfedte af medre, der har taget Amisulprid Nordic Prime i de
sidste tre méaneder af graviditeten:

e rystelser, muskelstivhed

o svekkelse, sovnighed, uro, vejrtreekningsproblemer

e sutteproblemer

Hvis dit barn far et eller flere af disse symptomer, skal du kontakte laegen.

Du ma ikke tage Amisulprid Nordic Prime, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan under behandling med dette leegemiddel fole dig mindre opmarksom, mere slov eller sovnig,
eller f4 sleret syn. Hvis dette sker, mé du ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Amisulprid Nordic Prime indeholder lactose og natrium
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs. i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Amisulprid Nordic Prime

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Voksne

50-300 mg dagligt eller 400-800 mg dagligt, athaengigt af dine symptomer. I individuelle tilfaelde kan
den daglige dosis gges til maks. 1200 mg/dag.



Hvis du far mere end 400 mg om dagen, skal du dele dosis i to.
Laegen vil justere dosis athangigt af din individuelle reaktion.

Den mangde Amisulprid Nordic Prime, du skal tage, ath@nger af din sygdom. Folg neje legens
anvisninger.

Brug til bern og unge
Amisulprid Nordic Prime ma ikke gives til bern inden puberteten.
Brug af amisulprid fra puberteten op til 18 ar fraraddes, da der foreligger begransede oplysninger.

Brug til «ldre
Laegen kan nedsette dosis. Du skal felge leegens anvisninger.

Brug til patienter med nedsat leverfunktion
Det er ikke nedvendigt at nedsatte dosis.

Brug til patienter med nedsat nyrefunktion
Laegen kan nedsette dosis. Du skal felge leegens anvisninger.

Amisulprid Nordic Prime fés i flere styrker. Vaer derfor opmerksom p4, at du ikke nedvendigvis kan
bruge dine tabletter til alle de anforte doseringer.

Hyvis du har taget for meget Amisulprid Nordic Prime

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Amisulprid Nordic Prime, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag pakningen
med dig.

Symptomer pé overdosering kan omfatte slovhed, sevnighed, ufrivillige vridende bevegelser,
svimmelhed og besvimelse (pa grund af lavt blodtryk) og koma.

Hyvis du har glemt at tage Amisulprid Nordic Prime
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Amisulprid Nordic Prime

Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen, da for hurtig afbrydelse af
behandlingen kan medfere abstinenser.

Hvis du pludselig stopper behandlingen, efter du har faet hgje doser amisulprid, kan du fa kvalme,
opkastning og sevnleshed. Du kan ogsé fa de symptomer igen, du bliver behandlet for, samt lidelser
med ufrivillige bevagelser, f.eks. motorisk uro, unormale muskelspaendinger og unormale bevagelser.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
I tilfzelde af alvorlige bivirkninger: Ring 112 eller sog omgiende laege.
Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
e Pludselige ufrivillige beveagelser af kroppen (f.eks. krampagtig, skeevholdning af hovedet
og kraftig sammenbidning af munden pga. spending i tyggemusklerne) eller fiksering af gjnene i

en bestemt stilling.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter



e Kramper
e Flere infektioner end normalt. Dette kan skyldes et nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni
eller leukopeni).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

e En alvorlig allergisk reaktion med havelse i ansigt, laeber eller hals, som kan give synke- eller
vejrtraekningsbesver

e Usadvanlige hjerterytme, en meget hurtig hjerterytme med uregelmassig puls eller brystsmerter,
der kan resultere i hjertestop, livstruende hjertesygdom eller pludselig dod

e Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) iser halsbetendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa hvide blodlegemer)

e Godartet svulst i hypofysen (med symptomer som melkesekretion og opher af menstruation pga.
forhgjet hormon (prolaktin) i blodet. Hos mend brystudvikling og impotens)

e Blodpropper i blodarerne i isar benene (symptomer omfatter haevelse, smerter i og redme af
benet), som kan passere gennem blodkarrene til lungerne og forarsage smerter i brystet og
vejrtraekningsbesver. Hvis du fér et eller flere af disse symptomer, skal du straks sgge lege

e Hgj temperatur, gget svedtendens, muskelstivhed, hjertebanken, hurtig vejrtreekning eller foler dig
forvirret, slgv eller urolig. Disse kan vare symptomer pa en alvorlig men sjelden bivirkning, der
hedder malignt neuroleptikasyndrom.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Abstinenssyndrom hos nyfedte (se ”Graviditet og amning”)

e Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende
med nyresvigt.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
e Rystelser, muskelstivhed eller -spasmer, langsomme bevagelser, storre produktion af spyt end
normalt og rastleshed.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
Sevnbesvaer, folelse af nervesitet eller uro

Angst

Slgvhed eller sgvnighed

Forstoppelse, kvalme, opkastning, mundterhed

Vagtogning

Mzalkesekretion og opher af menstruation pga. forhgjet hormon (prolaktin) i blodet
Brystsmerter

Udebleven menstruation

Brystforsterrelse hos maend

Vanskeligt ved at fa eller opretholde erektion

Sleret syn

Svimmelhed (som kan skyldes lavt blodtryk)

Problemer med at fa orgasme

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Langsom puls

Allergiske reaktioner

For hejt blodsukker

For hgjt indhold af triglycerider (fedtsyrer) og for hgjt kolesterolindhold i blodet

Forvirring

For hgjt blodtryk

Oget risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed eller lettere afkalkning af knoglerne. Kontakt
leegen, hvis du far pludselige smerter i ryggen



e Besver med at lade vandet evt. Vandladningsstop

e Tilstoppet naese

e Lungebetendelse som folge af fejlsynkning. Kontakt straks laege hvis du far akut feber,
kulderystelser, hjertebanken, smerter ved dyb vejrtrekning og hoste

e Forggelse af leverenzymer, som kan maéles ved en blodpreve

e  Ophor af virkning af leegemidler til Parkinsons, som kan medfere forverring af symptomer pa
sygdommen

e Leverskade

e Bevagelser, du ikke kan kontrollere, is@r i ansigt og tunge.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natriumindhold i blodet
(hyponatrizemi). For lavt natriumindhold i blodet kan i meget sjeldne tilfelde blive alvorlig med
muskelkramper og koma. Tal med leegen

e Syndrom med uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk hormon (SIADH)

e Neldefeber.

e Forlenget QT-interval, et hjerteproblem der opdages pad EKG (elektrokardiogram)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o (Jget falsomhed af din hud over for sol og ultraviolet lys

e Fald pa grund af nedsat kropsbalance

e Forhgjet niveau af kreatinphosphokinase (blodprave der indikerer muskelskader)

e Ubehagelige folelser i benene midlertidigt aflastet ved beveagelse, og symptomerne forvaerres om
aftenen og om natten) (Restless legs syndrom).

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Amisulprid Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: amisulprid. En tablet indeholder 50 mg eller 200 mg amisulprid.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, natriumstivelsesglycolat (type A), hypromellose 2910
ES, mikrokrystallinsk cellulose PH-101, magnesiumstearat.
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Udseende og pakningssterrelser
Amisulprid Nordic Prime 50 mg tabletter: Hvid, rund, flad tablet med en diameter p4 7 mm.

Amisulprid Nordic Prime 200 mg tabletter: Hvid, rund, flad tablet med delekarv pa den ene side og en
diameter pa 11,5 mm.

Tabletten har kun delekerv for at muliggere deling af tabletten, s& den er nemmere at sluge.

Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.

Amisulprid Nordic Prime 50 mg og 200 mg fas i en pakningsterrelse a 90 tabletter.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indlegsseddel blev senest eendret oktober 2025.



