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Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion del medicamento, cbn{f;;lﬂi;f': ormacion- "’}- =

importante acerca de su tratamiento. Si tiene dudas o desea mas informacion, consulte con su
médico o farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

COMPOSICION

Cada comprmido confiene:

Amisulprida 50 mg y excipientes: almidéon de papa, lactosa, metil celulosa, dioxido de silicio, estearato de
magnesio ¢.5.

¢ En que casos se puede utilizar este medicamento?
Este medicamento se indica para el tratamiento de algunos trastomos psiquicos y del comportamiento.

< En que casos NO se debe utilizar este medicamento?

Este medicamento NO debe ser utilizado en los siguientes casos:

= En casos de alergia conocida @ amisulpinda o a cualquier ofro constituyente del medicamento
(excipientas).

» En caso de tumor conocide dependiente de la prolactina ej: prolactinoma de la glandula pituitaria y
cancer de mama

= 5i usted es portador de feocromocitoma (crecimiento de la glandula suprarrenal que secreta
sustancias que provocan hipertension arterial severa).

«  Ennifos hasta los 18 afos

= Durante la lactancia,

= 35i usted esta en tratamiento con ofros medicamentos tales como: bepridil, cisaprida, sultoprida
tioridazina, metadona eritromicina IV, vincamicina |V, halofantrina, pentamida, sparfloxacing

= 5iusted esta en tratamiento con levodopa

EN CASO DE DUDA, ES INDISPENSABLE CONSULTAR A SU MEDICO O A SU FARMACEUTICO

Advertencias especiales

La aparicion de rigidez muscular y trastornos del estado de vigilia, acompafiados de fisbre de causa
inexplicable durante el curso del tratamiento obligan a interrumpir la toma del medicamento de inmediato, v
a consultar urgentemente al médico.

Si usted padece de enfermedad de Parkinson, el fratamiento con amisulprida puede causar empeoramiento
de la enfermedad. Su médico evaluara si puede usar este {ratamiento

La amisulprida puede potenciar el riesgo de aparicion de arritmias ventriculares graves como forsade de
pointes, por prolongacion el infervalo QT, por lo que su médico podra solicitarle varios examenes para,
descartar la presencia de factores que puedan faverecer la apanicion de trastornos del ritmo del corazon
Amisulprida deberia usarse con precaucion en pacientes con factores de riesgo de accidente vascular
encefalico,

Usar con precaucion y  bajo vigilancia meédica estrecha en pacientes ancianos con
psicosis relacionada con demencia.

Unihzarse con precaucion en pacientes con factores de riesgo de tromboembaolismo.
Precauciones de uso

Previo al inicio del tratamiento, su medico podra practicarle erm,H,ﬂ,,1‘,
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Este medicamento debe ser utilizado con precaucion en los siguientes casos:
« Si usted tiene diagnostico de diabetes meliitus establecido o presenta faclores de riesgo para
diabetes
s En personas de edad avanzada
En caos de insuficiencia renal; en estos casos la dosis puede ser reducida por su medico
« En casos de epilepsia o de enfermedad de Parkinson

interacciones medicamentosas y otros tipos de interaccion

Durante el tratamiento, no puede usar medicamentos anbamitmicos como: quiniding, disopiramida,
amiodarona, sotalol. Otros medicamentos como: bepndil, cisaprida, sultopnda, tiondazida, metadona,
eritromicina IV, vincamicina IV, halofantrina, pentamida, sparfloxacino; levodopa.

No se recomienda ingerir alcohol ni medicamentos que potencian el niesgo de forsade de ponles 0 que
pudieran prolongar el intervalo QT como: beta blogueadores, bioqueadores de canales de caicio como
diltiazem y verapamilo, clomdina, guanfacina; digitalicos. Medicamenios gque inducen hipokalemia
diuréficos hipokalémicos, laxantes estmulantes, anfolericina B IV, glucocorticoides, tetracosactidos
Neurokepticos tales como: pimozida, halopernidol, imipramina, anbidepresivos, libo

Se debe tener precaucion si a usted le han recetado medicamentos como depresores del sistema nenioso
centrall narcobcos. antihistaminicos sedantes H1, barbitinicos, benzodiazepinas y otros ansioliticos),
clonidina y derivados. Antihipertensivos y otros medicamentos para reduc |3 presion arterial.

PARA EVITAR EVENTUALES INTERACCIONES ENTRE VARIOS MEDICAMENTOS USTED DEBE
INFORMAR SISTEMATICAMENTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO SI SE ENCUENTRA BAJO
CUALQUIER OTRO TRATAMIENTO

Embarazo y lactancia

Es preferible NO utilizar este medicamento durante el embarazo.

Si durante el curso del tratamiento usted descubre que se encuenira embarazada, consulte a su medico, ya
gue solamente &l puede estimar la necesidad de continuar con el mismo

Si Ud. toma esle medicamenio, NO debe amamaniar.

ES SIEMPRE RECOMENDABLE INFORMAR A SU MEDICO O FARMACEUTICO ANTES DE UTILIZAR
UN MEDICAMENTO DURANTE EL CURSO DEL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Conductores y operadores de maquinaria
La atencion se altera, se debe advertir a los conductores de vehiculos y operadores de maguinaria sobre
los riesgos de somnolencia relacionados con el uso de este medicamento.

Como utilizar este medicamento

POSOLOGIA
E1 medico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no obstante
Ia dosis usual recomendada es

Siempre siga las indicaciones de su médico

Dependiendo de su patologia la dosis se adaptaran a su situacion particular

Predominio de episodios negafivos: La dosis optima se sitta alrededor de 100 mg por dia.

Episodios mixtos con sinfomas positivos y negativos: Al inicio del tratamiento |a dosis sera aquella que
permita controlar los sintomas positivos, es decir 400 a 800 mg por dia.

Episodios psicalicos agudos: La dosis oral reco
de 1200 mg.

0-mg, sin exceder [a dosis maxima
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FORMA Y ViA DE ADMINISTRACION
Via oral en una o dos toma dianas

DURACION DEL TRATAMIENTO
En fodos los casos, siga estrictamente las indicaciones de su médico. No interrumpa el tratamiento por su
cuenta.

Conducta a seguir en caso de sobredosis

Usted debe llamar de inmediato a un médico y acudir al centro asistencial mas cercano.

Los signos v sintomas que han sido informados se han debido generalmente a un aumento de los efectos
farmacologicos del medicamento, como: somnolencia, sedacion, coma, hipotension y  sintomas
extrapiramidales. No existe antidoto especifico canocido para la amisulprida. En caso de sobredosis aguda,
debe descartarse la asociacion con otros farmacos y deben ponerse en marcha las medidas apropiadas

Conducta a seguir en caso de omitir la administracion de una o varias dosis
Tome la dosis siguiente a la hora habitual. No duplique la dosis.
Si usted omitié varias dosis, consulte a su médico

Efectos no deseados y molestos

Este medicamento puede producir en ciertas personas efectos mas o menos molestos, coma temblores,
rigidez, hipokinesia hipersalivacién, incapacidad para manienerse quieto, movimientos anormales e
involuntarios. Somnolencia. Torticolis espasmodica, movimientos anormales de ciertos musculos de los
ojas, contraccidn intensa de las mandibulas, movimientos involuntarios. En la mujer, produccion de leche
fuera del periodo normal de lactancia, crecimiento de las mamas en el hombre, hiperprolactinemia (cantidad
excesiva de prolacting en la sangre, hormona que provoca la lactancia). Hipotension, Aumento de peso.
Hay informes de otros eventos con menor frecuencia de ccumencia,

INFORME A SU MEDICO O A SU FARMACEUTICO SOBRE TODO EFECTO NO DESEADO Y MOLESTO
QUE NO HAYA 51D0 MENCIONADO EN ESTE TEXTO

:¢Como debe conservar los comprimidos de Socian?

Vera una fecha de caducidad en el estuche y en el blister. No utilice los comprimidos despues de esta
fecha. No saque los comprimidos del blister hasta el momento de tomar el medicamento.

EN CAS0 DE DUDA, NO VACILE EN CONSULTAR A SU MEDICO O A 5U FARMACEUTICO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACION

Estuche con 20 comprimidos

Venta bajo receta meédica - -
Sanofi-Aventis de Chile S.A., Av. Andrés Bello 2711, piso 12, Telefono: 366 7014.
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