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Prospect: Informatii pentru pacient

Masultab 50 mg comprimate
Masultab 100 mg comprimate
Masultab 200 mg comprimate
Masultab 400 mg comprimate
Amisulprida

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

SouhkwdE

Ce este Masultab si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Masultab
Cum sa utilizati Masultab

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Masultab

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Masultab si pentru ce se utilizeaza

Masultab este un medicament utilizat pentru tulburari psihice (antipsihotic). Reduce activitatea unei
anumite regiuni a creierului, care este importanta pentru simptomele tulburarilor psihice.

Masultab este utilizat pentru a trata o boald numita schizofrenie. Schizofrenia este o afectiune psihica
de lunga durati, care afecteazd modul in care o persoand gandeste, percepe si se comportd in comparatie
cu realitatea.

Medicul dumneavoastra va poate prescric Masultab pentru alte utilizari. Urmati intotdeauna
instructiunile medicului dumneavoastra.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Masultab
Medicul dumneavoastra va poate prescrie utilizari diferite sau alte doze decat cele specificate in acest
prospect. Respectati Intotdeauna instructiunile medicului si informatiile referitoare la doze mentionate

n prospect.

Nu utilizati Masultab:

. daca sunteti alergic la amisulprida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

. daca aveti cancer de san;

. dacd aveti o tumora a glandei pituitare;

o daca aveti o tumora a glandei suprarenale (feocromocitom);

) daca alaptati;

. dacd aveti o boala cardiacd mostenita rara, manifestatd prin ritm cardiac lent si batai neregulate
ale inimii (sindrom interval QT prelungit);

. daca luati medicamente care afecteaza inima (prelungire a intervalul QT), de exemplu

medicamente pentru
- boala Parkinson (levodopa);
- tulburari ale ritmului cardiac (de exemplu amiodarona, sotalol);

Copii aflati inaintea pubert:itii nu trebuie sa ia Masultab.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa utilizati Masultab daca :

. aveti boli de inima sau antecedente familiale de probleme cardiace;

. cineva din familia dumneavoastra are o boala cardiacd mostenita rara, cu ritm cardiac lent si batai
neregulate ale inimii (sindrom interval QT prelungit);

. aveti probleme cu rinichii;

. aveti epilepsie sau antecedente de convulsii;

. aveti boala Parkinson;

. aveti diabet sau vi s-a spus ca sunteti expus riscului de diabet;

. dumneavoastra sau altcineva din familia dumneavoastra aveti antecedente de cheaguri de singe
(trombozd), deoarece medicamente ca acesta au fost asociate cu formarea de cheaguri de sange
(trombi);

. dumneavoastra sau altcineva din familia dumneavoastra ati avut cancer la san.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca:

. aveti stare generald de rau, aveti tendinta de inflamatie, in special amigdalita si febra (infectii),
din cauza numadrului scazut de celule albe din sange (agranulocitoza);
. aveti febra mare, rigiditate musculara, afectare a starii de constienta si transpiratie puternica.

Acestea pot fi letale si necesita asistentd medicald imediata.

Va rugam sa retineti: anumite grupe de pacienti (de exemplu, varstnici si pacienti cu dementa)
prezintd un risc mai mare de reactii adverse, inclusiv accident vascular cerebral. Discutati cu medicul
dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra daca vi se efectueaza analize de sange sau urind in cazul in care
sunteti tratat cu Masultab, deoarece poate afecta rezultatele testelor.

Alte medicamente si Masultab

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistilor daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Acest lucru este necesar deoarece amisulprida poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, unele medicamente pot afecta modul in care actioneazd amisulprida.



Nu luati Masultab impreuni cu medicamente care pot afecta inima (prelungesc intervalul QT):

. medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac (de exemplu, chinidina,
disopiramida, amiodarona si sotalol);

. anumite tipuri de antibiotice (de exemplu, eritromicina i.v.);

. medicamente utilizate pentru tratamentul bolii Parkinson (de exemplu levodopa, bromocriptina,
ropirinol);

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmitoarele medicamente:

. medicamente pentru tensiunea arteriald crescuta (diltiazem, verapamil, beta-blocante, de
exemplu metoprolol);

. medicamente pentru tulburari ale ritmului cardiac (digoxind);

. medicamente utilizate pentru migrene si bufeuri (clonidind);

. anumite tipuri de diuretice;

. medicamente utilizate pentru constipatie (picosulfat de sodiu, bisacodil);

. medicamente pentru artritd sau boli ale tesutului conjunctiv (corticosteroizi, de exemplu
prednisolon);

. medicamente utilizate pentru tratarea fricii si anxietatii (benzodiazepine);

. antidepresive (imipramina);

. alte medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor mentale (de exemplu, pimozida,
haloperidol, litiu, clozapind);

. medicamente pentru epilepsie (fenobarbital);

. analgezice (de exemplu morfina, oxicodona, tramadol);

. antihistaminice care te fac sa devii somnolent (antihistaminice sedative);

. sedative;

. medicamente care va ajutd sa dormiti in timpul operatiei (anestezice);

. medicamente utilizate pentru tuse;

Spuneti medicului dumneavoastra ca luati Masultab daca trebuie sa efectuati investigatii ale
functiei adrenalinei.

Masultab cu alcool
Trebuie sa evitati consumul de alcool atunci cand luati Masultab. Mareste efectul sedativ.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua acest
medicament.

Urmitoarele simptome pot aparea la nou-nascutii ale ciror mame au utilizat amisulprida in
ultimul trimestru de sarcina (ultimele trei luni de sarcini):

. tremuraturi, rigiditate si / sau sldbiciune musculara,
. somnolenta, agitatie, probleme la respiratie;
. dificultate la hranire.

Daca copilul dumneavoastra prezinta oricare dintre aceste simptome, poate fi necesar sa va adresati
medicului dumneavoastra.

Nu luati Masultab daca alaptati.
Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor
In timpul tratamentului cu acest medicament este posibil sd va simtiti mai putin alert si s aveti vedere

incetosatd. Dacd se intampla acest lucru, nu conduceti si nu utilizati niciun instrument sau utila;.

Masultab contine lactoza



Masultab contine lactoza, un tip de zahar. Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugam sa il intrebati Thainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Masultab

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adulti

Medicul dumneavoastra va ajusta doza in functie de raspunsul individual.

Doza uzuala poate fi de 50-300 mg pe zi sau 400-800 mg pe zi, in functie de simptomele
dumneavoastr. In cazuri individuale, doza zilnica poate fi crescuti pana la 1200 mg / zi.
Daca luati mai mult de 400 mg pe zi, doza trebuie impartita in doua prize (administrari).

Utilizare la copii si adolescenti
Masultab nu trebuie administrat copiilor Tnainte de pubertate.

Utilizare la pacientii cu probleme la nivelul rinichilor
Daca aveti o functie renald scazutd, medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mica.
Trebuie sa urmati instructiunile medicului.

Instructiuni de utilizare
Inghititi comprimatele Amisu cu multé apd, inainte de masa.

Masultab 200 mg comprimate si Masultab 400 mg comprimate: comprimatele pot fi divizate in doze
egale.

Daca luati mai mult Masultab decat trebuie

Daca luati mai multe comprimate decét trebuie, spuneti unui medic sau mergeti imediat la cel mai
apropiat spital. Luati cutia de medicamente cu dumneavoastra.

Simptomele supradozajului pot include moleseala, somnolentd, miscari involuntare ritmice, ameteli,
lesin (din cauza tensiunii arteriale mici) si coma.

Daca uitati sa luati Masultab
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Continuati cu doza obisnuita.

Daci incetati sa luati Masultab
Puteti intrerupe sau opri tratamentul doar la recomandarea medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Frecvente : care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
. Afectare a constientei, legata de probleme cu somnul. Contactati un medic.



Crampe la nivelul muschilor ochilor, care fac ca privirea sa fie fixata in sus. Contactati un medic.

Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare:

Spasme. Contactati imediat medicul sau mergeti la departamentul de urgenta.

Puls lent. Contactati un medic sau mergeti la departamentul de urgenta.

Stare generala de rau, tendinta de inflamatie (infectii), in special dureri in gt si febra din cauza
modificarilor sdngelui (scadere a numarului de celule albe din sdnge, agranulocitoza). Contactati
un medic sau mergeti la departamentul de urgenta.

care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Temperaturd mare, rigiditate musculara, transpiratie severa, confuzie, somnolentd sau agitatie
(sindrom neuroleptic malign). Dacd observati oricare dintre aceste simptome, solicitati imediat
sfatul medicului.

Cheaguri de sange in vene, in special la nivelul picioarelor (simptomele includ umflare, durere si
inrosire a picioarelor), care pot circula prin vasele de sange pana la plamani, cauzand durere in
piept si dificultati la respiratie. Daca observati oricare dintre aceste simptome, solicitati imediat
sfatul medicului.

» Tumora a glandei hipofize (cu simptome precum secretia de lapte si incetarea menstruatiei) din cauza

nivelului crescut de hormoni (prolactind) din sdnge. La barbati, apare marirea sanilor si impotenta.

Tulburari severe ale ritmului batailor inimii, cu ritm cardiac rapid, posibil foarte neregulat, care
poate duce la un infract miocardic. Contactati imediat medicul sau mergeti la departamentul de
urgenta

Cu frecventa necunoscuta : care nu poate fi estimata din datele disponibile

Sindrom de sevraj la nou-nascuti (vezi sectiunea ,,Sarcina si alaptarea”).

Alte reactii adverse
Foarte frecvente : care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10

Miscari de rasucire lente, involuntare

Reactii adverse asemanatoare manifestarilor bolii Parkinson cu miscari lente, involuntare,
tremuraturi ale mainilor si capului, miscari rigide, expresii faciale rigidizate, tensiune
musculara si crestere a formarii sputei.

Miscari de Tntoarcere, rasucire, in special la nivelul picioarelor.

Frecvente : care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Rotatie a gatului determinata de crampele muschilor gatului.

Deschidere redusa a maxilarelor din cauza tensiunii in muschii masticatori.
Constipatie, greata, varsaturi, gura uscata, care pot creste riscul aparitiei cariilor.
Ameteli, posibil lesin, din cauza tensiunii arteriale mici.

Marire a sanilor la barbati, tensiune la nivelul pieptului, secretie de lapte, absenta a
menstruatiei.

Impotentd, incapacitate de a obtine orgasm.

Insomnie, anxietate, neliniste.

Crestere n greutate.

Vedere incetosata.

Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti

Miscéri lente, involuntare. Ar putea sa nu dispara dupa oprirea tratamentului.

Urinare frecventd, sete, oboseald din cauza valorii mari de zahar din sange (glicemie). Unele
dintre acestea se pot transforma intr-o reactie adversa grava. Discutati cu medicul
dumneavoastra.

Reactii alergice.



. Risc crescut de ateroscleroza, din cauza valorilor mari de colesterol si / sau grasimi
(trigliceride) din sange.

. Confuzie.

. Tensiune arteriald mare.

. Nas Infundat (congestie nazald).

. Pneumonie.

. Risc crescut de fracturi din cauza osteopeniei si osteoporozei. Poate deveni o reactie adversa

grava. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti dureri bruste in spate.

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

. Eruptie (urticarie) si umflaturi. Poate fi grav. Discutati cu medicul dumneavoastra. Umflare a
fetei, a buzelor si a limbii - poate fi fatala. Daca observati oricare dintre aceste simptome,
solicitati imediat sfatul medicului.

. Greata, disconfort, slabiciune musculara si confuzie din cauza valorii scazute de sodiu din
sénge (hiponatremie). Poate fi sau deveni grav. Discutati cu medicul dumneavoastra.
. Sindromul secretiei inadecvate a hormonului antidiuretic (SIADH).

Amisulprida poate provoca, de asemenea, reactii adverse pe care de obicei nu le observati. Acestea
sunt modificari ale anumitor teste de laborator, determinate de efectele asupra sangelui, ficatului si
batailor inimii. Testele de laborator vor fi din nou normale la incetarea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Masultab

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Masultab

- Substanta activa este amisulprida. Fiecare comprimat contine amisulprida 50 mg, 100 mg, 200
mg sau 400 mg.


mailto:adr@anm.ro

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidonglicolat de sodiu tip A, hipromelozd 2910
ES5, celuloza microcristalina PH-101 si stearat de magneziu.

Cum arata Masultab si continutul ambalajului

Masultab 50 mg comprimate - comprimate albe, rotunde, plate, cu diametrul de 7 mm

Masultab 100 mg comprimate- comprimate albe, rotunde, plate, cu diametrul de 9,5 mm, marcate cu
MC pe una dintre fete.

Masultab 200 mg comprimate- comprimate albe, rotunde, plate, cu o linie mediana pe una dintre
fetele comprimatului, cu diametrul de 11,5 mm. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.
Masultab 400 mg comprimate- comprimate albe, biconvexe, sub forma de capsuld, cu linie mediana
pe ambele fete, cu dimensiuni de 19 x 10 mm. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Masultab 50 mg comprimate : cutii cu blistere din P\VC/PE/PVDC-AI sau cu blistere din PVC/PVDC-
Al continand 12, 20, 30, 60, 90 si 100 comprimate.

Masultab 100 mg comprimate, Masultab 200 mg comprimate si Masultab 400 mg comprimate : cutii
cu blistere din PVC/PE/PVDC-AI sau cu blistere din PVC/PVDC-AI continand 20, 30, 60, 90 si 100
comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach, Austria

Fabricantii

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach,
Austria

Medochemie Limited
Konstantinoupoleos 1-10
3011 Limassol,

Cipru

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria Amisu 50/100/200/400 mg-Tabletten
Polonia Masultab

Roménia Masultab 50/100/200/400 mg comprimate
Ungaria Talsian 50/100/200/400 mg-Tabletten

Acest prospect a fost revizuit in martie 2024.



