RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amisan 50 mg, tabletid
Amisan 200 mg, tabletid
Amisan 400 mg, Shukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Amisan 50 mg:
Uks tablett sisaldab 50 mg amisulpriidi.
Teadaolevat toimet omav abiaine: Iga tablett sisaldab 49,37 mg laktoosmonohiidraati.

Amisan 200 mg:
Uks tablett sisaldab 200 mg amisulpriidi.
Teadaolevat toimet omav abiaine: Iga tablett sisaldab 197,50 mg laktoosmonohiidraati.

Amisan 400 mg:

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 400 mg amisulpriidi.

Teadaolevat toimet omav abiaine: Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg
laktoosmonohiidraati.

INN. Amisulpridum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

50 mg: Tablett
Valge kuni valkjas immargune tablett, poolitusjoonega iihel kiiljel, diameetriga 7 mm.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

200 mg: Tablett
Valge kuni valkjas immargune tablett, poolitusjoonega iihel kiiljel, diameetriga 12,5 mm.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

400 mg: Ohukese poliimeerikattega tablett

Valge kui valkjas, ovaalne (mddtudega 18 x 8 mm), kaksikkumer, Shukese poliimeerikattega tablett,
poolitusjoonega iihel kiiljel.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Skisofreenia ja teised psiihhootilised hiired, mis kulgevad:

- positiivsete siimptomitega: meelepetted, hallutsinatsioonid, m&tlemisehdired, vaenulikkus,
usaldamatus

- peamiselt negatiivsete siimptomitega (defitsiidi siindroom): emotsionaalne tuimenemine ja

sotsiaalne isoleerumine.

4.2 Annustamine ja manustamisviis



Annustamine

Positiivsed siimptomid.:

Agedate psiihhootiliste episoodide raviks soovitatakse manustada suukaudselt 400...800 mg 6&pievas.
Uksikjuhtudel v&ib 66pievast annust suurendada kuni 1200 mg-ni. Ule 1200 mg 66pdevaste annuste
ohutust ei ole piisavalt hinnatud ning ei soovitata seetottu kasutada.

Ravi alustamisel amisulpriidiga ei ole vaja spetsiifilist annuse tiitrimist ldbi viia. Annused
kohandatakse individuaalselt.

Negatiivsete ja positiivsete siimptomite koosesinemisel tuleb annust kohandada nii, et saavutatakse
optimaalne kontroll positiivsete siimptomite {ile.

Séilitusraviks méadratakse individuaalselt minimaalne toimiv annus.

Negatiivsed stimptomid.:

Valdavalt negatiivsete siimptomitega patsientidel soovitatakse kasutada suukaudseid annuseid
50...300 mg 66pdevas. Annused kohandatakse individuaalselt. Tuleb kasutada viikseimat efektiivset
annust.

Kuni 400 mg-seid amisulpriidi annuseid voib manustada 1 kord 66péevas. Suuremad annused kui 400
mg tuleb manustada mitmeks manustamiskorraks jagatuna.

Eakad

Amisulpriidi ohutust on hinnatud piiratud arvul eakatel patsientidel. Amisulpriidi kasutamisel peab
olema eriti ettevaatlik hiipotensiooni ja sedatsiooni véimaliku tekkeohu tottu. Neerupuudulikkuse
korral vdib olla vajalik ka annuse vihendamine.

Lapsed

Amisulpriidi ohutus ja efektiivsus puberteedieast kuni 18. eluaastani ei ole tdestatud. Amisulpriidi
kasutamise kohta skisofreeniaga noorukitel on piiratud andmed. Seetdttu ei ole amisulpriidi
kasutamine puberteedieast kuni 18. eluaastani soovitatav; lastel kuni puberteedieani on amisulpriidi
kasutamine vastundidustatud, sest ohutus ei ole veel tdestatud (vt 15ik 4.3).

Neerupuudulikkus

Amisulpriid elimineerub neerude kaudu. Neerupuudulikkuse korral tuleb annust vihendada poole
vorra patsientidel, kellel kreatiniini kliirens on vahemikus 30...60 ml/min, ja kolmandiku v&rra
nendel, kellel kreatiniini kliirens on vahemikus 10...30 ml/min. Kuna raske neerukahjustusega
patsientidega (kreatiniini kliirens < 10 ml/min) ravikogemus puudub, on soovitatav nende patsientide
puhul eriline ettevaatus (vt 16ik 4.3)

Maksapuudulikkus
Kuna amisulpriid metaboliseerub ainult vihesel mééral, ei ole annuse vihendamine vajalik.

Manustamisviis

Amisan tablette/Shukese poliimeerikattega tablette voib votta sdltumata soogiaegadest. Tabletid tuleb
neelata alla katki ndrimata, koos piisava koguse vedelikuga.

Ravi kestvus: Saadaval on iihe-aastast perioodi katvad kontrollitud kliiniliste uuringute andmed.
Ravikuuri pikkuse méérab arst.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

- Samaaegse prolaktiinsdltuva kasvaja olemasolu (nt hiipofiiiisi prolaktinoom voi
rinnanddrmevahk).

- Feokromotsiitoom.

- Kuni puberteediealised lapsed.

- Imetamine.

- Samaaegne levodopa preparaatide kasutamine (vt 15ik 4.5).



4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Sarnaselt teistele neuroleptikumidele, v3ib tekkida maliigne neuroleptiline siindroom, potentsiaalselt
surmaga ldppev tiisistus, mida iseloomustavad hiipertermia, lihasrigiidsus, motoorne rahutus ja
suurenenud kreatiinfosfokinaasi hulk. Hiipertermia esinemisel, eriti suurte pdevaannuste kasutamisel,
tuleb k&ikide antipsiihhootiliste ravimite k.a amisulpriid, kasutamine 15petada.

Parkinsoni tdvega patsientidele tuleb amisulpriidi, nagu teisigi antidopamiinergilisi preparaate,
mdidrata ettevaatusega, kuna see voib pShjustada haiguse siivenemist. Amisulpriidi voib kasutada
ainult siis, kui antipsiihhootiline ravi on hiddavajalik.

QT-intervalli pikenemine

Ettevaatus on vajalik, kui amisulpriidi mégratakse teadaoleva kardiovaskulaarse haiguse voi
perekonna anamneesis QT-intervalli pikenemisega patsiendile, ning tuleb véltida neuroleptikumidega
koosmanustamist.

Insult

Dementsusega eakate populatsioonis mdnede atiiiipiliste antipsithhootikumidega 1&bi viidud
randomiseeritud, platseebokontrolliga kliinilises uuringus tiheldati ligikaudu 3-kordset
tserebrovaskulaarsete korvaltoimete suurenenud riski. Selle suurenenud riski toimemehhanism ei ole
teada. Suurenenud riski ei saa vilistada teiste antipsithhootikumide vdi teiste patsientide
populatsioonide puhul. Amisan’i tuleb insuldi riskifaktoritega patsientidel kasutada ettevaatusega.

Dementsusega eakad patsiendid

Antipsithhootikumidega ravitavate dementsusega eakate isikute surmarisk on suurenenud.
Platseeboga kontrollitud 17 kliinilise uuringu (keskmise kestvusega 10 nédalat) - kus patsiendid
vOtsid enamasti atiiiipilisi antipsithhootikume - analiiiis nditas, et ravimiga seotud surmarisk oli 1,6
kuni 1,7 korda kdrgem platseeboga ravitud patsientide surmariskist. Kogu tiitipilise 10-niddalase
kontrollitud uuringu kestel oli ravimiga seotud surmade esinemuse méér 4,5%, vorreldes 2,6%-ga
platseebogrupis. Kuid surmade pShjus atiiiipiliste antipsithhootikumidega ravitute grupis oli erinev,
enamus surmasid oli tdendoliselt pohjustatud kas kardiovaskulaarsetest siindmustest (nt
stidamepuudulikus, dkksurm) voi infektsioonidest (nt kopsupdletik). Jalgimisuuringud kinnitavad, et
sarnaselt atiitipilistele antipsithhootikumidele v&ib ravi ka tavapéraste antipsithhootikumidega
suremust suurendada. Kui suurel méiral neid vaatlusuuringute pohjal tehtud jéareldusi suurenenud
suremuse kohta v&ib omistada antipsithhootikumide, vastandina mdnedele patsientide omadus(tele),
ei ole selge.

Venoosne trombemboolia

Antipsithhootikumidega seoses on teatatud venoosse trombemboolia (VTE) juhtudest.
Antipsiihhootikumidega ravitavatel patsientidel on sageli tegemist VTE omandatud ohuteguritega,
mistdttu peab enne ravi Amisan’iga ja ravi ajal kindlaks tegema kdik VTE ohutegurid ja rakendama
ennetavaid meetmeid.

Mbnedel atiitipiliste antipsiihhootikumidega, sh amisulpriid, ravitud patsientidel on tdheldatud
hiipergliikeemiat. Seetdttu peab diagnoositud suhkurtdvega patsientidel, samuti suhkurtdve
riskifaktoritega patsientidel ravi ajal amisulpriidiga regulaarselt jalgima vere gliikoosisisaldust.

Amisulpriid v3ib alandada krambildve. Seetdttu tuleb epilepsia anamneesiga patsiente ravi ajal
hoolikalt jélgida.

Amisulpriid elimineerub neerude kaudu. Neerupuudulikkuse korral tuleb vihendada annust vdi tuleb
kaaluda vahelduvat ravi (vt 16ik 4.2).

Eakatele patsientidele tuleb amisulpriidi, nagu teisigi antipsiihhootilisi preparaate méérata erilise
ettevaatusega hiipotensiooni ja sedatsiooni tekke ohu téttu. Neerupuudulikkuse korral v3ib olla
vajalik ka annuse vihendamine.



Suurtes terapeutilistes annustes antipsiihhootilise ravi jarsul drajatmisel on tiheldatud
drajatusiimptomeid, sh iiveldust, oksendamist ja unetust. V&ivad taastuda ka psiihhoosi ndhud ja
amisulpriidi puhul on teatatud tahtmatute liigutushéirete (nt akatiisia, diistoonia ja diiskineesia)
esinemisest. Seetdttu on soovitatav amisulpriidi jark-jarguline drajatmine.

Antipsiihhootikumide, sh amisulpriidi kasutamisel on teatatud leukopeeniast, neutropeeniast ja
agranulotsiitoosist. Seletamatud infektsioonid vdi palavik vdivad viidata vere diiskraasiale (vt 15ik
4.8), mis vajab otsekohest hematoloogilist uuringut.

Amisan sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev parilik galaktoositalumatus,
laktaasidefitsiit voi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Vastundidustatud kombinatsioonid

Levodopa: retsiprookne antagonism levodopa ja neuroleptikumide toime vahel. Amisulpriid vdib
avaldada vastumdju dopamiini agonistide (nt bromokriptiin, ropirinool) toimele.

Mittesoovitavad kombinatsioonid
Amisulpriid v3ib potentseerida alkoholi tsentraalset toimet.

Kombinatsioonid, millega tuleb arvestada

Kesknérvisiisteemi pérssijad, sh narkootikumid, analgeetikumid, sedatiivsed H;-antihistamiinikumid,
barbituraadid, bensodiasepiinid jt anksioliiiitikumid, klonidiin ja selle derivaadid.
Antihiipertensiivsed jt hiipotensiivset toimet avaldavad ravimid.

Ettevaatus on vajalik, kui amisulpriidi méératakse koos ravimitega, mis teadaolevalt pikendavad QT-
intervalli, nt klass [A antiariitmikumid (nt kinidiin, disopiiramiid) ja klass III antiartitmikumid (nt
amiodaroon, sotalool), mdned antihistamiinikumid, méned teised antipsiihhootikumid ja moned
malaariavastased ained (nt meflokviiin) (vt 15ik 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Loomkatsed ei ole ndidanud amisulpriidi kahjulikku toimet reproduktiivsusele. On tdheldatud ravimi
farmakoloogilistest omadustest sltuvat (prolaktiin vahendatav toime) fertiilsuse langust.
Amisulpriidil ei ole teratogeenset toimet tédheldatud.

Saadaval on véga piiratud kliinilised andmed raseduse ajal ravimit kasutanud patsientidest. Seetottu ei
ole amisulpriidi ohutus rasedatele veel tdestatud. Ravimi kasutamine raseduse ajal ei ole soovitatav,
v.a juhul, kui oodatav kasu tiletab kaasuva riski.

Raseduse kolmanda trimestri ajal antipsithhootikumidele (sh Amisan) eksponeeritud vastsiindinutel
on risk korvaltoimete tekkeks, sh ekstrapiiramidaalsed reaktsioonid ja/vdi drajdtundhud, mis vdivad
stinnijargselt oma raskuselt ja kestvuselt erineda (vt 15ik 4.8). On saadud teateid agiteeritusest,
hiipertooniast, hiipotooniast, treemorist, unisusest, respiratoorsest distressist voi soomishiiretest.
Seetottu tuleb vastsiindinuid hoolikalt jélgida.

Imetamine
Ei ole teada, kas amisulpriid eritub rinnapiima, seetdttu on rinnaga toitmine vastundidustatud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Isegi soovitatud annustes kasutamisel voib amisulpriid pdhjustada uimasust niivord, et voib hdiruda
vOime juhtida autot voi késitseda masinaid (vt 101k 4.8).

4.8 Korvaltoimed



Korvaltoimed on liigitatud esinemissageduste kaupa, kasutades jargmist konventsiooni: viga sage
(=1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10 000 kuni <1/1000);
véga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Kliiniliste uuringute andmed

Kontrollitud kliinilistes uuringutes on esinenud jargmisi korvaltoimeid. Tuleb rohutada, et moningatel
juhtudel on korvatoimeid raske eristada pohihaiguse siimptomitest.

Immuunsiisteemi héired
Aeg-ajalt: allergilised reaktsioonid.

Endokriinsiisteemi héired
Sage: plasma prolaktiinitaseme tSus, mis on p6drduv piarast ravi 1dpetamist. Selle tulemuseks voib
olla galaktorrda, amenorréa, giinekomastia, valu rindades ja erektsioonihéired.

Ainevahetus- ja toitumishéired
Aeg-ajalt: hiipergliikeemia (vt 161k 4.4).

Psiihhiaatrilised héired
Sage: unetus, drevus, agiteeritus, frigiidsus.

Nérvisiisteemi hédired

Viga sage: ekstrapliramidaalndhud, nt treemor, rigiidsus, hiipokineesia, hiipersalivatsioon, akatiisia,
diiskineesia. Need siimptomid on optimaalse raviannuse juures enamasti kerged ja osaliselt m6duvad
amisulpriidravi katkestamata parkinsonismivastase ravimi kasutamisel. Ekstrapiiramidaalndhtude
esinemissagedus, mis on annusest soltuv, piisib viga madal peamiselt negatiivsete siimptomitega
patsientide ravis, kui kasutatakse annuseid 50...300 mg 66péevas.

Sage: voib tekkida dge diistoonia (spastiline kdorkaelsus, okulogiiiiriline kriis, trism). See mo6dub
amisulpriidravi katkestamata parkinsonismivastase ravimi kasutamisel. Unisus.

Aeg-ajalt: on teatatud hilisdiiskineesiast, mida iseloomustavad riitmilised, tahtmatud peamiselt keele
ja/vai nido liigutused, tavaliselt parast ravimi pikaajalist manustamist. Parkinsonismivastased ravimid
on ebaefektiivsed voi vaivad pohjustada siimptomite siivenemist. Krambid.

Stidame héired
Sage: hiipotensioon.
Aeg-ajalt: bradiikardia.

Seedetrakti hiired
Sage: kdhukinnisus, iiveldus, oksendamine, suukuivus.

Uuringud
Sage: kehakaalu tdus.

Aeg-ajalt: maksaensiitimide, peamiselt transaminaaside, aktiivsuse tdus.

Turuletulekujirgsed andmed
Lisaks on jargnevatest kdrvaltoimetest teatatud ainult spontaansete teatistega:

Vere ja liimfisiisteemi héired
Teadmata: leukopeenia, neutropeenia ja agranolotsiitoos (vt 15ik 4.4).

Nérvisiisteemi hdired
Teadmata: maliigne neuroleptiline siindroom (vt 16ik 4.4), mis on potentsiaalselt surmaga 16ppev
tiisistus.

Siidame hiired



Teadmata: QT intervalli pikenemine ja ventrikulaarsed riitmihéired (nt forsade de pointes),
ventrikulaarne tahhiikardia, mis vdib viia ventrikulaarse fibrillatsiooni vdi siidame seiskumiseni, ning
dkksurm (vt 16ik 4.4).

Vaskulaarsed hiired
Teadmata: venoosne trombemboolia (VTE), sh kopsuarteri emboolia, mdnikord fataalne, ja siivaveeni
tromboos.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: angiobdeem, urtikaaria.

Rasedus, siinnitusjirgsed ja perinataalsed seisundid
Teadmata: ravimi drajédtusiindroom vastsiindinul (vt 161k 4.6).

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vGimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kogemused amisulpriidi iileannustamisega on piiratud. On tdheldatud ravimi teadaolevate
farmakoloogiliste toimete véimendumist. Siia kuuluvad uimasus, sedatsioon, hiipotensioon,
ekstrapiiramidaalsed siimptomid ja kooma. Surmaga 16ppenud juhtumeid on teatatud peamiselt
kombinatsioonis teiste antipsithhootikumidega.

Ageda iileannustamise korral tuleks arvestada mitmete ravimite korraga kasutamise jirgselt tekkinud
miirgistuse voimalusega.

Kuna amisulpriid on halvasti dialiiiisitav, ei ole hemodialiiiis ravimi eemaldamiseks efektiivne.
Spetsiifiline antidoot amisulpriidile puudub. Tuleb rakendada sobivaid toetavaid meetmeid:
elutdhtsate funktsioonide hoolikas jdlgimine ja pidev siidamefunktsiooni jalgimine (QT-intervalli
pikenemise risk) kuni patsiendi paranemiseni.

Raskete ekstrapiiramidaalnihtude korral tuleb manustada antikolinergilisi preparaate.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Antipsiihhootilised ained, bensamiidid
ATC-kood: NO5ALOS5.

Amisulpriid seondub selektiivselt kdrge afiinsusega inimese dopaminergiliste D,/D; retseptorite
alatiitipidega, kuid afiinsus Dy, D, ja Ds retseptori alatiitipide suhtes puudub.

Erinevalt klassikalistest ja atiiiipilistest neuroleptikumidest, ei ole amisulpriid afiinne serotoniini, alfa-
adrenergiliste, histamiin H; ja kolinergiliste retseptorite suhtes. Samuti ei seondu amisulpriid sigma
seondumiskohtadega. Loomkatsetes blokeerib amisulpriid suurtes annustes limbilistes struktuurides,
eeskitt striatumis (juttkeha) paiknevad dopamiini retseptorid.

Viikestes annustes blokeerib ta peamiselt prestinaptilised D,/Ds retseptorid, tekitades sellega
dopamiini vabanemise, mis vastutab ravimi desinhibeeriva toime eest.

Selline farmakoloogiline profiil selgitab amisulpriidi kliinilist toimet nii skisofreenia negatiivsetesse
kui postiivsetesse siimptomitesse.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Inimesel imendub amisulpriid pirast suukaudset manustamist 2-faasiliselt: esimene
plasmakontsentratsiooni maksimum saabub ligikaudu 1 tund pérast manustamist, teine 3...4 tunni



moddudes. Vastavad plasmakontsentratsioonid pérast 50 mg annuse manustamist on 39+3
nanogrammi/ml ja 5444 nanogrammi/ml.

Jaotusruumala on 5,8 1/kg, seonduvus plasmavalkudega madal (16%) ning selles osas koostoimeid ei
ole oodata.

Ravimi absoluutne biosaadavus on 48%.

Amisulpriid metaboliseerub viahesel mairal; identifitseeritud on 2 inaktiivset metaboliiti, mille
osakaaluks hinnatakse ligikaudu 4% manustatud annusest. Amisulpriid ei kumuleeru ning tema
farmakokineetika jadb ka pdrast korduvate annuste manustamist muutumatuks. Amisulpriidi
eliminatsiooni poolvairtusaeg parast suukaudset annustamist on ligikaudu 12 tundi.

Amisulpriid eritub muutumatul kujul uriiniga. 50% intravenoossest annusest eritub uriniga, millest
90% eritub esimese 24 tunniga. Renaalne kliirens on ligikaudu 20 1/h v6i 330 ml/min.
Siisivesikuterikas toit (sisaldab 68% vedelikke) vihendab oluliselt amisulpriidi AUC-d, Tyax ja Chax
kuid rasvarikka toidu puhul ei ole selliseid muutusi tdheldatud. Kuid nende leidude téhtsus
igapdevases kliinilises praktikas ei ole teada.

Maksapuudulikkus
Kuna amisulpriid metaboliseerub ainult vihesel maéral, ei ole annuse vihendamine
maksapuudulikkusega patsientidel vajalik.

Neerupuudulikkus

Neerupuudulikkusega patsientidel on eliminatsiooni poolvéértusaeg pikenenud, kuid siisteemne
kliirens langenud faktori 2,5...3 vorra. Kerge neerupuudulikkuse korral on amisulpriidi AUC kaks
korda ja mddduka neerupuudulikkuse korral peaaegu kiimme korda tdusnud (vt 161k 4.2).
Sellegipoolest on kogemused piiratud ja 50 mg iiletavate annuste kohta andmeid ei ole.
Amisulpriid on halvasti dialiiiisitav.

Eakad patsiendid

Piiratud farmakokineetilised andmed eakate kohta (>65-aastased) niditavad, et iihekordse suukaudse
50 mg annuse manustamise jargselt esineb 10...30% C,,.x, T12ja AUC tdus. Korduva annustamise
kohta andmed puuduvad.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Labiviidud ohutusuuringute iilevaade niitab, et amisulpriidil ei ole iildist, organspetsiifilist,
teratogeenset, mutageenset voi kartsinogeenset toimet tekitavat riski. Rottidel ja koertel alla
maksimaalse talutava annuse kasutamisel tdheldatud muutused olid kas farmakoloogilised toimed voi
puudusid nendel tingimustel suuremad toksikoloogilised néitajad. Vorreldes maksimaalse soovitatava
annusega inimesel on maksimaalsed talutavad annused AUC suhtes rottidel vastavalt 2 korda (200
mg/kg/pievas) ja koertel 7 korda (120 mg/kg/péevas) suuremad. Inimesele olulist kartsinogeense
toime riski rottidel 1,5...4,5 kordsel inimese eeldatava AUC juures ei tdheldatud.

Hiirtel on labiviidud kartsinogeensuse uuringud (120 mg/kg/pdevas) ja rottidel, kiitilikutel ning hiirtel
reproduktsiooni uuringud (vastavad annused 160, 300 ja 500 mg/kg/pdevas). Amisulpriidi
ekspositsiooni katseloomadele nendes viimastes uuringutes ei hinnatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Maisitérklis
Laktoosmonohiidraat
Metiiiiltselluloos 400
Kolloidne veevaba rinidioksiid
Magneesiumstearaat

Amisan 400 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Tableti sisu:




Laktoosmonohiidraat
Metiiiiltselluloos 400
Naatriumtérklisgliikolaat tiitip A
Magneesiumstearaat
Mikrokristalliline tselluloos

Tableti kate:

Aluseline butiitilmetakriilaadi kopoliimeer (Eudragit E100)

Titaandioksiid (E171)

Talk

Magneesiumstearaat

Makrogool 6000

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/Alumiinium blister,karp.

Pakendi suurused:

50 mg: 12 ja 60 tabletti; haiglapakend 600 (10 x 60) tabletti (12 tabletti blistris)

200 mg: 20, 30, 50, 60, 100, 150 tabletti; haiglapakend 600 (10 x 60) tabletti (10 tabletti blistris)
400 mg: 20, 30, 50, 60, 100, 150 dhukese poliimeerikattega tabletti; haiglapakend 600 (10 x 60)
tabletti (10 tabletti blistris)

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Pro.Med. CS Praha a.s.
Tel¢ska 1

CZ 140 00 Praha 4
Tsehhi Vabariik

8. MUUGILOA NUMBRID
Amisan 50 mg: 642009

Amisan 200 mg: 641809
Amisan 400 mg: 641909



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 19.08.2009
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 27.06.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud juunis 2014



