
KISA UR.tJN BiLGisi 

1. BESERi TIBBi URUNUN ADI 
' 

SOLIAN 100 mg tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLESiM 
Etkin madde: 
Amisiilpirid lOOmg 

Yardimci madde: 
Laktoz monohidrat 100 mg 
Y ard1mci maddeler i9in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 
Boliinebilir tablet 

' 

Beyaz, hemen hemen beyaz, diiz boliinebilir, bir yiizii AMI 100 baskih tablet 

4. KLiNiK OZELLiKLER 
4.1 Terapotik endikasyonlar 
SOLIAN, 
- Negatif semptomlann baskin oldugu durumlar dahil, pozitif semptomlann (or. deliizyonlar, 
haliisinasyonlar, dii~iince bozuklugu) ve/veya negatif semptomlann (or. duygulamm 
kiintle~mesi, duygusal ve sosyal olarak i9e donme) goriildiigii, ozellikle akut ya da kronik 
~izofrenik rahats1zhklar dahil olmak iizere, psikozlann 
- Enerji dii~iikliigu veya yorgunluk, kendini degersiz hissetme, zay1f konsantrasyon veya karar 
vermede gii9liik, iimitsizlik hissi, i~tah ve uyku bozukluklan ile 'ili~kili kronik depresif ruh 
hali ile karakterize bir bozukluk olan distiminin_tedavisinde endikedir. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozolojiluygulama sikligi ve siiresi: 
Akut psikotik epizodlar i9in 400 mg/giin ve 800 mg/giin arasmda degi~en oral dozlar tavsiye 
edilir. Baz1 vakalarda, doz 1200 mg/giin'e yiikseltilebilir. 1200 mg/giin iizerindeki dozlar 
giivenirlik ayismdan tam olarak degerlendirilmediginden, kullamlmamahd1r. SOLIAN ile 
tedaviye ba~larken spesifik titrasyon gerekli degildir. Dozlar hastadan alman yamta gore 
ayarlanmahd1r. 

Mikst pozitif ve negatif semptomlu hastalarda doz, pozitif semptomlar iizerinde optimal 
kontrol saglayacak ~ekilde ayarlanmahd1r. 

idame tedavisi, hastaya gore, minimal etkili doz ile belirlenmelidir. 

Baskin negatif semptomlar ile karakterize olan hastalarda 50 mg/giin ve 300 mg/giin arasmda 
degi~en oral dozlann uygulanmas1 tavsiye olunur. Dozlar hastaya gore ayarlanmahd1r. 

Distimi 
Tedavi dozu 50 mg/giin'diir. 

Uygulama ~ekli: 
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SOLIAN, 300 mg'a kadar oral olarak giinde tek doz ~eklinde uygulanabilir. Daha yiiksek 
dozlar giinde iki defada uygulanmahd1r. 

Ozel popiilasyona ili~kin ek bilgiler: 
Bobrek yetmezligi: 
SOLIAN bobrekler yoluyla elimine edilir. Bobrek yetmezliginde, doz, kreatinin klirensi 
(CRCL) 30 ila 60 ml/dak arasmda olan hastalarda yanya, CRcL diizeyi 10 ila 30 ml/dak olan 
hastalarda ii<;te bire dii~iiriilmelidir. 

Ag1r bobrek yetmezligi olan hastalarda (CRcL <lOml/dak) <;ah~ma yapllmad1g1 1<;m bu 
hastalara ozel dikkat gosterilmesi gerekir. 

Karaciger yetmezligi: 
ilacm metabolizasyonu zay1f oldugundan, dozun azaltllmasmm gerekli olmad1g1 kabul 
edilmektedir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Ergenlik <;agmdan 18 ya~ma kadar SOLIAN'm etkililigi ve giivenliligi heniiz 
kamtlanmam1~t1r: Adolesanlann ~izofrenide amisiilpirid kullamm1 ile ilgili s1mrh say1da veri 
vard1r. Bu yiizden ergenlik <;agmdan 18 ya~ma kadar olan donemde SOLIAN kullan1m1 
onerilmez; ergenlik <;agma kadar olan <;ocuklarda kontrendikedir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Olas1 hipotansiyon veya sedasyon riski nedeniyle, SOLIAN dikkatle kullamlmahd1r. 

4.3 Kontrendikasyonlar 
• Aktif maddeye veya ilacm i<;erdigi diger maddelere kar~1 a~m duyarhk; 
• Hipofiz bezi prolaktinomalan ve meme kanseri gibi prolaktine bagh tiimorlerin varhg1; 
• Feokromositoma; 
• Ergenlik <;agma kadar olan <;ocuklarda; 
• Laktasyon; 
• Torsades de pointes'i tetikleme olas1hg1 olan a~ag1daki tlbbi iiriinler ile kombine 

kullammda: 
o Kinidin, dizopiramid gibi s1mf Ia antiaritmik ila<;lar 
o Amiodaron, sotalol gibi s1mf III antiaritmik ila<;1ar 
o Bepridil, sisaprid, siiltoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV vinkamin, 

halofantrin, pentamidin, sparfloksasin (bkz. boliim 4.5). 
• Levodopa i1e kombinasyon halinde (bkz. boliim 4.5). 

4.4 6zel kullamm uyarilan ve onlemleri 
Diger noroleptiklerle oldugu gibi, hipertermi, kas rijiditesi, otonomik instabilite, ~uur 
bulamkhg1 ve CPK (kreatin fosfokinaz) yiikselmesi ile karakterize olan Noroleptik Malign 
Sendrom meydana gelebilir. Ozellikle yiiksek giinliik dozlarla tedavi s1rasmda, hipertermi 
ortaya <;1ktlg1 takdirde, SOLIAN dahil, biitiin antipsikotik ila<;lar kesilmelidir. 

Parkinson hastalanna SOLIAN uygulanmas1 gerektiginde, hastahg1 ~iddetlendirme riski 
nedeniyle, diger antidopaminetjik ajanlar gibi SOLIAN da dikkatle uygulanmahd1r. Bu 
hastalarda SOLIAN sadece noroleptik tedavi zorunlu oldugu takdirde kullamlmahdlf. 

QT arahg1 uzamas1: 
SOLIAN QT arahgm1 doza bagh bir ~eki~de uzatlr (bkz. boliim 4.8). Torsades de pointes gibi 
ciddi bir ventrikiiler aritmi ba~lama riskini potansiyalize ettigi bilinir. 
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ilac1 uygulamadan once, ve miimkiinse, hastanm klinik durumuna gore, bu tiir bir ritim 
bozuklugunun olu~masm1 kolayla~tirabilecek faktorlerin izlenmesi tavsiye edilir. 
- 55 atnn/dak'dan daha yava~ bir bradikardi. 
- Elektrolit dengesizligi, ozellikle de hipokalemi. 
- Konjenital QT arahg1 uzamas1. 
- Belirgin bradikardi (<55 atnn/dak), hipokalemi, intrakardiyak iletimde bir yava~lama ya da 

QTc arahgmda bir uzamaya neden olma olasihgi olan bir ilavla siirmekte olan tedavi. 

inme: 
Demans1 olan ve baz1 atipik antipsikotik ilavlarla tedavi edilen ya~h hasta popiilasyonunda 
gervekle~tirilen plasebo kar~Ila~tirmah randomize klinik vah~malarda, serebrovaskiiler olay 
riskinde 3 kathk bir art!~ gozlenmi~tir. Bu risk art1~mm mekanizmas1 bilinmemektedir. Diger 
antipsikotik ilavlarla ya da diger hasta popiilasyonlannda bir risk art1~1 olasihgi d1~lanamaz. 
SOLIAN, inme risk faktorleri olan hastalarda ihtiyatla kullamlmahd1r. 

Demansh ya~h hastalar: 
Antipsikotiklerle tedavi edilen demans-ili~kili psikozu olan ya~h hastalarda oliim riski 
artmaktad1r. Atipik antipsikotik ilav alan hastalarda yapilm1~ (tipik siiresi 10 hafta olan) 
onyedi adet, plasebo kontrollii ara~tirmanm analizi sonucunda, plasebo ile tedavi edilen 
hastalara kiyasla, ilav tedavisi alan hastalardaki oliim orammn 1.6 ile 1.7 kat daha yiiksek 
oldugu ortaya vikmi~tir. Tipik olarak 10 hafta siireli kontrollii vah~ma boyunca oliim orammn, 
ilav tedavisi alan hastalarda yakla~Ik % 4.5, plasebo grubunda ise yakla~Ik % 2.6 oramnda 
oldugu saptanmi~tlr. Atipik antipsikotiklerle yap1lan klinik vah~malarda tespit edilen oliim 
nedenleri ve~itlilik gosterse de; oliimlerin biiyiik vogunlugunun ya kardiyovaskiiler nedenlere 
(om. kalp yetmezligi, ani oliim) ya da enfeksiyonlar (om. pnomoni) oldugu ortaya vikmi~tlr. 
Gozlemsel vah~malar atipik antipsikotik ilavlara benzer ~ekilde, konvansiyonel antipsikotik 
ilavlarla yapilan tedavinin mortaliteyi art1rabildigini one siirmii~tiir. Gozlemsel vah~malarda 
saptanan bu artmi~ mortalite bulgusunun ne olviide antipsikotik ilavlara atfedilebilecegi, 
hastalardaki bazi ozellikler nedeniyle heniiz aviklik kazanmami~tir. 
Diger antidopaminerjik ajanlarda oldugu gibi, revete edildiginde hastahgm kotiiye gitmesine 
neden olabileceginden, SOLIAN Parkinsonlu hastalarda dikkatli kullamlmahd1r. Bu 
hastalarda noroleptikler reveteye ancak mutlak surette gerekli oldugunda yazilmahd1r. 

Venoz tromboembolizm: 
Antipsikotik ilavlarla hazen oliimciil olabilen venoz tromboembolizm olgulan rapor 
edilmi~tir. Bu nedenle SOLIAN tromboembolizm riski olan hastalarda dikkatli kullamlmahdtr 
(bkz. boliim 4.8). 

Bir noroleptikle uzun siireli tedavisi gereken hastalann ilk degerlendirmesinin bir parvaSI 
olarak EKG vekilmelidir. 

Bu t1bbi iiriin, laktoz iverir. Nadir kahtimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya 
da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilac1 kullanmamalan gerekir. 

Amisiilpirid de iveren baz1 antipsikotik ajanlarla tedavi edilen hastalarda hiperglisemi 
bildirilmi~tir; bu nedenle, SOLIAN ba~lanan, diabetes mellitus tams1 alm1~ ya da diyabet 
aviSindan risk faktorleri olan hastalarda uygun kan glukoz izlemi yapilmahdir. 

SOLIAN epileptik nobet e~iginde dii~meye yol avabilir. DolayiSiyla, epilepsi oykiisii olan 
hastalar SOLIAN tedavisi suasmda yakindan izlenmelidir. 
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SOLIAN renal yolla elimine edilir. Agtr bobrek yetmezligi vakalannda, doz azaltdmah ve 
arahkh tedavi dii~iiniilmelidir (bkz.boliim 4.2). Agtr bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili 
herhangi bir veri mevcut degildir (bkz. boliim 4.3) 

Muhtemel hipotansiyon veya sedasyon riski nedeniyle, diger noroleptikler gibi, SOLIAN da 
ya~h hastalarda dikkatli kullamlmahdtr. 

Antipsikotik ila9lann yiiksek dozlanmn birdenbire kesilmesi sonras1 yoksunluk semptomlan 
goriilmii~tiir. SOLIAN ile istemsiz hareket bozukluklannm (akatizi, distoni ve diskinezi gibi) 
ortaya 91ktlg1 rapor edilmi~tir. Bu sebeple amisiilpiridin kademeli olarak kesilmesi tavsiye 
edilir. 

4.5 Diger t1bbi iiriinler ile etkile~im ve diger etkile~im ~ekilleri 
Kontrendike olan kombinasyonlar: 
+ Torsades de pointes'i tetikleme olasthgt olan tlbbi iiriinler: 
o Stmf Ia antiaritmikler (kinidin, dizopiramid, prokainamid) 
o Smtflll antiaritmikler (amiodaron, sotalol) 
o Diger ila9lar (bepridil, sisaprid siiltoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV 

vinkamin, halofantrin, pentamidin, sparfloksasin. 

+ Levodopa: Levodopa ve noroleptikler arasmdala kar~thklt antagonizma etkisi mevcuttur. 

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar: 
+ Amisiilpirid alkoliin merkezi etkisini art1rabilir. 

+ Torsades de pointes'e yol a9an veya QT arahgm1 uzatan a~agtdaki ila9lar: 
o Bradikardiye yol a9an ila9lar: Beta-blokerler, kalsiyum kanal blokerleri (omegin, 
diltiazem, verapamil), klonidin, guanfasin, dijitaller 
o Hipokalemiye neden olan ila9lar: Hipokalemi yapan diiiretikler, uyanc1 laksatifler, IV 
amfoterisin B, glukokortikoidler, tetrakosaktidler. Hipokaleminin diizeltilmesi gerekir. 
o Pimozid, haloperidol gibi noroleptik ila9lar; imipramin gibi antidepresanlar; lityum 

Kullamm tedbirleri gerektiren kombinasyonlar: 
+ Diger merkezi sinir sistemi depresanlan 
Narkotikler, analjezikler, sedatif Hl grubu antihistaminikler, barbitiiratlar, benzodiazepinler 
ve diger anksiyolitikler, klonidin ve tiirevleri: 
Merkezi sinir sisteminde depresyonun artmas1, dikkat dagmtkltgi ara9 ya da makine 
kullammm1 tehlike hale getirebilir. 

+ Antihipertansif ila9lar ve diger hipotansif ila9lar 
Antihipertansif etkinin artmasma ve artm1~ ortostatik hipotansiyon riskine (aditif etki) neden 
olur. 

4.6 Gebelik ve laktasyon 
Gebelik kategorisi: 
Gebelik kategorisi: B 

Gebelik donemi: 
Gebelerde maruziyetine dair yeterli klinik veri yoktur. Bu nedenle gebelerde giivenilirligi 
saptanmamt~tlr. 
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Gebeligin ii9iincii trimesterinde antipsikotik ila9lara maruz kalan yeni doganlar, dogumu 
takiben ~iddeti degi~ebilen, anormal kas hareketleri (ekstrapiramidal i~aretler/ekstrapiramidal 
semptomlar) ve/veya ila9 kesilme semptomlan a91S1ndan risk altmdadtrlar. Bu semptomlar 
ajitasyon, hipertoni, tremor, somnolans, respiratuar distres veya beslenme bozukluklanm 
i9ermektedir. 

Gebelerde maruziyetine dair yeterli klinik veri yoktur. Bu sebeple gebelik siiresince SOLIAN 
kullammmm giivenliligi kamtlanmam1~t1r. ilacm yararlan potansiyel risklerinden fazla oldugu 
kamtlanmadtgl miiddet9e, kullamm1 tavsiye edilmemektedir. Eger SOLIAN, gebelikte 
kullamld1 ise, yenidoganlarda advers etkiler goriilebilir ve bu yiizden yakmdan takip 
yapllmahd1r. 

Laktasyon donemi: 
Amisiilpiridin anne siitiine ge9ip ge9medigi bilinmediginden, bu ilacm kullamm1 suasmda 
emzirme kontrendikedir. 

Ureme yetenegil Fertilite 
Hayvanlarda, amisiilpirid iireme toksisitesi gostermemi~tir. Uriiniin farmakolojik 
6zellikleriyle (prolaktinin aracthk ettigi etkiler) ilgili olarak fertilitede dii~ii~ gozlenmi~tir. 
Amisiilpiridin herhangi bir teratojenik etkisi rapor edilmemi~tir. 

4. 7 Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 
SOLIAN, tavsiye edildigi gibi kullamlsa bile reaksiyon siiresini etkileyebileceginden ara9 
veya makina kullanma yetenegi bozulabilir. 

4.8 istenmeyen etkiler 
Goriilme s1k11gma gore a~agtdaki ba~hklara uygun olarak s1ralanan istenmeyen etkiler a~agtda 
belirtilmektedir: 
<;ok yaygm (;?:1/10), yaygm (;?:1/100 ila <1/10), yaygm olmayan (;?:1/1,000 ila <1/100), seyrek 
(;?:1/10,000 ila <1/1,000), 90k seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden yola 91kllarak 
tahmin edilemiyor). 

Kontrolii klinik ara~t1rmalarda saptanan istenmeyen etkiler 

A~agtdaki advers etkiler kontrollii klinik 9ah~malarda gozlenmi~tir. Bu yan etkilerin altta 
yatan ba~ka bir hastahgm belirtilerinden ay1rt etmenin zor oldugu istisnalann oldugu goz 
6niine ahnmahdu. 

Sinir sistemi bozukluklan: 
<;ok yaygm: Ekstrapiramidal semptomlar olu~abilir: Tremor, rijidite, hipokinezi, 
hipersalivasyon, akatizi, diskinezi. Bu semptomlar optimal dozajlarda genellikle hafiftir ve 
antiparkinson ila9lar uygulandtgmda amisiilpirid kesilmeksizin klsmen geri donii~liidiir. 
Ekstrapiramidal semptomlann insidans1 dozla ili~kili olup, negatif semptomlann baskin 
oldugu hastalann 50-300 mg/giin dozlarla tedavisinde son derecede dii~iiktiir. 

Yaygm: Akut distoni (spazmodik tortikolis, okiilojirik krizler, trismus, vb.) goriilebilir. Bu 
durum, tedavinin kesilmesini gerektirmeyip, antikolinerjik antiparkinson bir ila9 ile tedavi 
edildiginde geri donii~iimliidiir. 
Somnolans. 
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Y aygm olmayan: <;ogunlukla uzun siireli uygulamadan sonra, esas olarak dil ve/veya yiiziin 
ritmik, istemsiz hareketleriyle karakterize olan tardif diskinezi bildirilmi~tir. Antiparkinson 
ilac;lar etkisizdir ya da semptomlann ~iddetlenmesine yol ac;abilir. 
Nobetler 

Psikiyatrik hastahklar: 
Yaygm: Uykusuzluk, anksiyete, ajitasyon, orgazm disfonksiyonu 

Gastrointestinal hastahklar: 
Y aygm: Konstipasyon, bulanti, kusma, ag1z kurulugu. 

Endokrin hastahklar 
Y aygm: Amisulpirid, plazma prolaktin diizeylerinde ilac; kesildikten sonra geri donii~lii olan 
bir art1~a neden olmaktadtr. Bu, galaktore, amenore, jinekomasti, mastalji ve erektil 
disfonksiyona yol ac;abilir. 

Metabolizma ve beslenme hastahklan: 
Yaygm olmayan: Hiperglisemi (bkz boliim 4.4) 

Kardiyak hastahklar 
Y aygm: Hipotansiyon 
Y aygm olmayan: Bradikardi 

Arast1rmalar 
' 

Y aygm: Kilo art1~1 
Y aygm olmayan: Ba~hca transaminazlarda olmak iizere, karaciger enzimlerinde art1~ 

Bagi~Iklik sistemi hastahklar1: 
Yaygm olmayan: Alerjik reaksiyonlar. 

Pazarlama sonras1 verileri 
Aynca, a~agtdaki advers reaksiyonlar spontan olarak raporlanm1~t1r: 

Kan ve lenf sistemi hastahklar1 
Bilinmiyor: Lokopeni, notropeni ve agraniilositoz (bkz. boliim 4.4) 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 
Bilinmiyor: Hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi 

Psikiyatrik hastahklar 
Bilinmiyor: Konfiizyon 

Sinir sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: Noroleptik malign sendrom vakalan (bkz. boliim 4.4) 

Kardiyak hastahklar: 
Bilinmiyor: QT arahgmda uzama ve Torsades de pointes ve ventrikiiler ta~ikardiler gibi, 
ventrikiiler fibrilasyon veya kardiyak arest ve ani 6liimle sonuc;lanabilecek ventrikiiler 
aritmiler (bkz. boliim 4.4) 

Vaskiiler hastahklar: 
Bilinmiyor: Pulmoner embolizm, ve derin ven trombozunu ic;eren venoz tromboembolizm 
vakalan. 
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Deri ve deri alt1 doku hastahklan: 
Bilinmiyor: Anjiyoodem, iirtiker 

~iipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 
Ruhsatlandtrrna sonras1 ~iipheli ila9 advers reaksiyonlannm raporlanmas1 biiyiik onem 
ta~tmaktadtr. Raporlama yapllmas1, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9. Doz as1m1 ve tedavisi: 
' Belirtiler: Haem bilinen farmakolojik etkilerinin a~m derecede artt1g1 bildirilmi~tir. Bu etkiler 

arasmda sersemleme, sedasyon, hipotansiyon, ekstrapiramidal semptomlar ve koma 
sayllabilir. 
Diger antipsikotik ajanlar ile birlikte kullammmda oliimle sonu9lanan vakalar rapor 
edilmi~tir. 

Tedavi: Akut doz a~1m1 durumunda, multipl ila9 ahm1 olasthgt goz oniine ahnmahd1r. 
SOLIAN'm diyalizle eliminasyonu zay1f oldugu i9in, bu ilacm eliminasyonunda hemodiyaliz 
kullamlmamahdtr. SOLIAN'm spesifik bir antidotu yoktur. Bu nedenle, hasta diizelinceye 
kadar uygun destekleyici onlemler ahnmah, ya~amsal ve kardiyak fonksiyonlar yakmdan 
izlenmelidir. 

Ag1r ekstrapiramidal semptomlar meydana geldigi takdirde, antikolinerjik ajanlar 
uygulanmahdu. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 
5.1 Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapotik grup: Antipsikotik 
ATC kodu: N05AL05 

Amisiilpirid, siibstitiie benzamidler s1mfma dahil bir antipsikotiktir. Farmakodinamik profili: 
D2 ve D3 dopaminerjik reseptorlere selektif olarak baglamr. D1, D4 ve D5 reseptor alt 
tiplerine afinitesi yoktur. Klasik ve atipik noroleptiklerden farkh olarak, amisiilpiridin 
serotonerjik reseptorlere ya da histaminin H1 reseptorlerine, kolinerjik ve alfa adrenerjik 
tipteki diger reseptorlere afinitesi yoktur. 
Hayvanlar iizerinde yapllan 9ah~malarda, yiiksek dozda amisiilpirid, striatum sistemindekilere 
klyasla mezolimbik sistemdeki dopaminerjik noronlan tercihli olarak bloke eder. Bu ozgiin 
afinite, amisiilpiridin, ekstrapiramidal etkilerine klyasla baskin antipsikotik etkilerini 
a91klayabilir. 

Amisiilpirid, dii~iik dozlarda oncellikle pre-sinaptik D2/D3 dopaminerjik reseptorleriffi tercihli 
olarak bloke eder ve dopamin sahverilmesine neden olur. Bu etkisi onun disinhibisyon yap1c1 
etkisinden sorumludur. 

Amisiilpirid ~izofreninin hem negatifhem de pozitif semptomlanna etkilidir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Emilim: Amisiilpirid, insanlarda biri, doz uygulamasm1 izleyen 1 saat i9inde htzla ula~Ilan, 
digeri ise uygulamadan 3 ila 4 saat sonra meydana gelen, iki absorpsiyon piki sergiler. Bu 
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noktalara uyan plazma konsantrasyonlan, 50 mg'hk bir dozu takiben s1ras1yla 39±3 ve 54±4 
ng/ml'dir. 

Dagl11m: Dagl11m hacmi 5.8 1/kg olup, plazma proteinlerine baglanma oram dii~iiktiir (%16) 
ve herhangi bir ila9 etkile~mesi bildirilmemi~tir. Mutlak biyoyararlamm %48'e ula~1r. 
Yinelenen dozlardan sonra, amisiilpirid birikim yapmaz ve farmakokinetik parametreler 
degi~meden kahr. 

Biyotransformasyon: Amisiilpirid dii~iik oranda metabolize olur: Uygulanan dozun yakla~1k 
% 4'iine kar~1hk gelen iki inaktifmetaboliti tammlanm1~t1r. 

Eliminasyon: Eliminasyon yanlanma 6mrii oral doz uygulamasmdan sonra yakla~1k 12 saattir. 
Amisiilpirid idrar yoluyla degi~iklige ugramadan elimine edilir. Uygulanan intraven6z dozun 
yiizde ellisi idrarla elimine edilir ve bu miktann %90'1 ilk 24 saat i9inde elimine olur. Bobrek 
klerensi 20 1/saat veya 330 ml/dak diizeyindedir. 

Dogrusalhkldogrusal olmayan durum: Karbonhidrattan yana zengin bir 6gun, amisiilpiridin 
egri altmdaki alan (EAA), doruk plazma konsantrasyonuna ula~ma siiresi (tmaks) ve doruk 
plazma konsantrasyonu (Kmaks) degerlerini anlamh olarak azaltuken, yag oram yiiksek bir 
6gun bu parametreleri etkilemez. Ancak, bu sonu9lann amisiilpirid ile tedavi s1rasmdaki 
etkileri bilinmemektedir. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler: 
Karaciger yetmezligi: Amisiilpirid dii~iik oranda karacigerde metabolize oldugundan, 
karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun azaltllmasmm gerekli olmad1g1 kabul 
edilmektedir. 

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda eliminasyon yan 6mrii degi~mez, 
sistemik klirens 2.5 ila 3 kat azahr. Amisiilpiridin EAA degeri hafif bobrek yetmezliginde iki 
kat ve orta diizeyli bobrek yetmezliginde hemen hemen on kat yiikselmi~tir (bkz. Kullamm 
~ekli ve Dozaj). Ancak, bu konuyla ilgili deneyim smtrh olup 50 mg'm iizerindeki dozlarla 
ilgili 90k az veri mevcuttur. 
Amisiilpiridin, diyalizle eliminasyonu zay1ft1r. 

Geriyatrik popiilasyon: Ya~h (65 ya~m iizerindeki) deneklerden elde edilen sm1rh 
farmakokinetik veriler 50 mg'hk tek oral doz uygulamasmdan sonra Kmax, yanlanma 6mrii 
(T112) ve EAA degerlerinde %10-30 oranmda art1~ oldugunu gostermektedir. Tekrarlayan doz 
uygulamasmdan sonraki etkilere ili~kin bilgi mevcut degildir. 

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Giivenirlik 9ah~malanmn genel degerlendirmesinde, SOLIAN'm genel, organa 6zgii, 
teratojen, mutajen ve karsinojen risklerinin olmad1g1 goriilmii~tiir. 
Maksimum tolere edilebilir dozun altmdaki dozlarda swanlarda ve kopeklerde goriilen 
degi~iklikler ya farmakolojik etkilerdir y~ da bu ko~ullar altmda ortaya 91kabilecek major 
toksikolojik etki diizeyine ula~maz. Insanlarda tavsiye edilen maksimum dozlarla 
kar~tla~tmldtgmda, tolere edilebilir maksimum dozlar EAA a91smdan s19anda 2 kat (200 
mglkg/giin) ve kopekte 7 kat (120 mg/kg/giin) daha yiiksektir. S19anlarda, insanda olmas1 
beklenen EAA diizeyinin 1.5-4.5 katmm insana ili~kin hi9bir karsinojen riski 
tantmlanmamtstlr. Farelerde bir karsinojenite 9ahsmas1 (120 mglkg/giin) ve iireme 9ahsmalan 
(s19an, tav~an ~e farede strastyla 160, 300 ve 500 mg/kg/giin dozlannda) yapllm1~t1r. '-Oreme 
9ah~mas1 s1rasmda hayvanlann amisiilpiride maruziyeti degerlendirilmemi~tir. 
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6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1 YardimCI maddelerin listesi 
Patates ni~astas1 
Laktoz monohidrat 
Metil seliiloz 
Kolloidal hidrat silika 
Magnezyum stearat 

6.2 Ge~imsizlikler 

Belirtilmemi~tir. 

6.3 Raf omrii 
36ay 

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklaym1z. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 
30 boliinebilir tablet i9eren AI/ PVC blister ambalajlarda ambalajlanmi~tlr. 

6.6 Be~eri T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 
Kullamlmami~ olan iiriinler ya da atlk materyaller "T!bbi Atiklann Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklannm Kontrolii Yonetmelikleri"'ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SABiBi 
Sanofi - Synthelabo Fransa Lisans1 ile 
Sanofi Synthelabo ila9 A.~ 
Biiyiikdere Cad. No: 193 
Levent -Sisli- iSTANBUL , , 
Tel: 0212 339 10 00 
Faks: 0212 339 10 89 

8. RUBSAT NUMARASI: 
202/27 

9. iLK RUHSAT TARiBiiRUBSAT YENiLEME TARiBi: 
ilk ruhsat tarihi: 25.03.2003 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiBi: 
KlJB onay tarihi: 
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KISA URUN BiLGiSi 

1. BESERi TIBBi URUNUN ADI 
' SOLIAN 100 mg tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLESiM 
Etkin madde: 
Amisiilpirid 100mg 

Yardimci madde: 
Laktoz monohidrat 100 mg 
Y ardtmct maddeler i9in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 
Boliinebilir tablet 

' 

Beyaz, hemen hemen beyaz, diiz boliinebilir, bir yiizii AMI 100 baskih tablet 

4. KLiNiK OZELLiKLER 
4.1 Terapotik endikasyonlar 
SOLIAN, 
- Negatif semptomlann baskin oldugu durumlar dahil, pozitif semptomlann (or. deliizyonlar, 
haliisinasyonlar, dii~iince bozuklugu) ve/veya negatif semptomlann (or. duygulamm 
kiintle~mesi, duygusal ve sosyal olarak i9e donme) goriildiigu, ozellikle akut ya da kronik 
~izofrenik rahats1zhklar dahil olmak iizere, psikozlann 
- Enerji dii~iikliigu veya yorgunluk, kendini degersiz hissetme, zaytfkonsantrasyon veya karar 
vermede gii9liik, iimitsizlik hissi, i~tah ve uyku bozukluklan ile ili~kili kronik depresif ruh 
hali ile karakterize bir bozukluk olan distiminin_tedavisinde endikedir. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi: 
Akut psikotik epizodlar i9in 400 mg/giin ve 800 mg/giin arasmda degi~en oral dozlar tavsiye 
edilir. Baz1 vakalarda, doz 1200 mg/giin'e yiikseltilebilir. 1200 mg/giin iizerindeki dozlar 
giivenirlik a91smdan tam olarak degerlendirilmediginden, kullamlmamahd1r. SOLIAN ile 
tedaviye ba~larken spesifik titrasyon gerekli degildir. Dozlar hastadan alman yamta gore 
ayarlanmahdtr. 

Mikst pozitif ve negatif semptomlu hastalarda doz, pozitif semptomlar iizerinde optimal 
kontrol saglayacak ~ekilde ayarlanmahdtr. 

idame tedavisi, hastaya gore, minimal etkili doz ile belirlenmelidir. 

Baskin negatif semptomlar ile karakterize olan hastalarda 50 mg/giin ve 300 mg/giin arasmda 
degi~en oral dozlann uygulanmast tavsiye olunur. Dozlar hastaya gore ayarlanmahdtr. 

Distimi 
Tedavi dozu 50 mg/giin'diir. 

Uygulama ~ekli: 
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SOLIAN, 300 mg'a kadar oral olarak giinde tek doz ~eklinde uygulanabilir. Daha yiiksek 
dozlar giinde iki defada uygulanmahdtr. 

Ozel popiilasyona ili~kin ek bilgiler: 
Bobrek yetmezligi: 
SOLIAN bobrekler yoluyla elimine edilir. Bobrek yetmezliginde, doz, kreatinin klirensi 
(CRcL) 30 ila 60 mlldak arasmda olan hastalarda yanya, CRcL diizeyi 10 ila 30 mlldak olan 
hastalarda ii9te bire dii~iiriilmelidir. 

Agtr bobrek yetmezligi olan hastalarda (CRcL <lOml/dak) 9ah~ma yapilmadtgi wm bu 
hastalara ozel dikkat gosterilmesi gerekir. 

Karaciger yetmezligi: 
ilacm metabolizasyonu zay1f oldugundan, dozun azaltilmasmm gerekli olmadtgi kabul 
edilmektedir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Ergenlik 9agmdan 18 ya~ma kadar SOLIAN'm etkililigi ve giivenliligi heniiz 
kamtlanmami~tir: Adolesanlann ~izofrenide amisiilpirid kullamm1 ile ilgili sm1rh saytda veri 
vard1r. Bu yiizden ergenlik 9agmdan 18 ya~ma kadar olan donemde SOLIAN kullamm1 
onerilmez; ergenlik 9agma kadar olan 90cuklarda kontrendikedir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Olas1 hipotansiyon veya sedasyon riski nedeniyle, SOLIAN dikkatle kullamlmahdtr. 

4.3 Kontrendikasyonlar 
• Aktif maddeye veya ilacm i9erdigi diger maddelere kar~I a~m duyarhk; 
• Hipofiz bezi prolaktinomalan ve meme kanseri gibi prolaktine bagh tiimorlerin varhgt; 
• Feokromositoma; 
• Ergenlik c;agma kadar olan 90cuklarda; 
• Laktasyon; 
• Torsades de pointes'i tetikleme olasthgt olan a~agtdaki tibbi iiriinler ile kombine 

kullammda: 
o Kinidin, dizopiramid gibi s1mf Ia antiaritmik ila9lar 
o Amiodaron, sotalol gibi s1mf III antiaritmik ila9lar 
o Bepridil, sisaprid, siiltoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV vinkamin, 

halofantrin, pentamidin, sparfloksasin (bkz. boliim 4.5). 
• Levodopa ile kombinasyon halinde (bkz. boliim 4.5). 

4.4 6zel kullamm uyanlan ve onlemleri 
Diger noroleptiklerle oldugu gibi, hipertermi, kas rijiditesi, otonomik instabilite, ~uur 
bulamkltgi ve CPK (kreatin fosfokinaz) yiikselmesi ile karakterize olan Noroleptik Malign 
Sendrom meydana gelebilir. Ozellikle yiiksek giinliik dozlarla tedavi strasmda, hipertermi 
ortaya 91kt1gi takdirde, SOLIAN dahil, biitiin antipsikotik ila9lar kesilmelidir. 

Parkinson hastalanna SOLIAN uygulanmas1 gerektiginde, hastahg1 ~iddetlendirme riski 
nedeniyle, diger antidopaminerjik ajanlar gibi SOLIAN da dikkatle uygulanmahdtr. Bu 
hastalarda SOLIAN sadece noroleptik tedavi zorunlu oldugu takdirde kullamlmahdtr. 

QT arahg1 uzamas1: 
SOLIAN QT arahgm1 doza bagh bir ~ekilde uzatlr (bkz. boliim 4.8). Torsades de pointes gibi 
ciddi bir ventrikiiler aritmi ba~lama riskini potansiyalize ettigi bilinir. 
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ilact uygulamadan once, ve miimkiinse, hastanm klinik durumuna gore, bu tiir bir ritim 
bozuklugunun olu~masm1 kolayla~tlrabilecek faktorlerin izlenmesi tavsiye edilir. 
- 55 atun/dak'dan daha yava~ bir bradikardi. 
- Elektrolit dengesizligi, ozellikle de hipokalemi. 
- Konjenital QT arahgt uzamas1. 
- Belirgin bradikardi (<55 atnnldak), hipokalemi, intrakardiyak iletimde bir yava~lama ya da 

QTc arahgmda bir uzamaya neden olma olasthgt olan bir ila9la siirmekte olan tedavi. 

inme: 
Demans1 olan ve bazt atipik antipsikotik ila9larla tedavi edilen ya~h hasta popiilasyonunda 
ger9ekle~tirilen plasebo kar~da~tlrmah randomize klinik 9ah~malarda, serebrovaskiiler olay 
riskinde 3 kathk bir artl~ gozlenmi~tir. Bu risk artl~tmn mekanizmas1 bilinmemektedir. Diger 
antipsikotik ila9larla ya da diger hasta popiilasyonlannda bir risk art1~1 olasthgt dt~lanamaz. 
SOLIAN, inme risk faktorleri olan hastalarda ihtiyatla kullamlmahdu. 

Demansh ya~h hastalar: 
Antipsikotiklerle tedavi edilen demans-ili~kili psikozu olan ya~h hastalarda oliim riski 
artmaktadtr. Atipik antipsikotik ila9 alan hastalarda yapdm1~ (tipik siiresi 10 hafta olan) 
onyedi adet, plasebo kontrollii ara~tlrmanm analizi sonucunda, plasebo ile tedavi edilen 
hastalara klyasla, ila9 tedavisi alan hastalardaki oliim orammn 1.6 ile 1. 7 kat daha yiiksek 
oldugu ortaya 91km1~t1r. Tipik olarak 10 hafta siireli kontrollii 9ah~ma boyunca Oliim oranmm, 
ila9 tedavisi alan hastalarda yakla~tk % 4.5, plasebo grubunda ise yakla~tk % 2.6 oramnda 
oldugu saptanmt~tlr. Atipik antipsikotiklerle yapdan klinik 9ah~malarda tespit edilen oliim 
nedenleri 9e~itlilik gosterse de; oliimlerin biiyiik 90gunlugunun ya kardiyovaskiiler nedenlere 
(om. kalp yetmezligi, ani oliim) ya da enfeksiyonlar (om. pnomoni) oldugu ortaya 91km1~tlr. 
Gozlemsel 9ah~malar atipik antipsikotik ila9lara benzer ~ekilde, konvansiyonel antipsikotik 
ila9larla yaptlan tedavinin mortaliteyi artuabildigini one siirmii~tiir. Gozlemsel 9ah~malarda 
saptanan bu artm1~ mortalite bulgusunun ne ol9iide antipsikotik ila9lara atfedilebilecegi, 
hastalardaki bazl ozellikler nedeniyle heniiz a91kltk kazanmamt~tu. 
Diger antidopaminerjik ajanlarda oldugu gibi, re9ete edildiginde hastahgm kotiiye gitmesine 
neden olabileceginden, SOLIAN Parkinsonlu hastalarda dikkatli kullamlmahdtr. Bu 
hastalarda noroleptikler re9eteye ancak mutlak surette gerekli oldugunda yazdmahdtr. 

Venoz tromboembolizm: 
Antipsikotik ila9larla hazen oliimciil olabilen venoz tromboembolizm olgulan rapor 
edilmi~tir. Bu nedenle SOLIAN tromboembolizm riski olan hastalarda dikkatli kullamlmahdtr 
(bkz. bOliim 4.8). 

Bir noroleptikle uzun siireli tedavisi gereken hastalann ilk degerlendirmesinin bir par9as1 
olarak EKG 9ekilmelidir. 

Bu tlbbi iiriin, laktoz i9erir. Nadir kahtlmsal galaktoz intolerans1, Lapp laktoz yetmezligi ya 
da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilac1 kullanmamalan gerekir. 

Amisiilpirid de i9eren baz1 antipsikotik ajanlarla tedavi edilen hastalarda hiperglisemi 
bildirilmi~tir; bu nedenle, SOLIAN ba~lanan, diabetes mellitus tams1 alm1~ ya da diyabet 
a91smdan risk faktorleri olan hastalarda uygun kan glukoz izlemi yapdmahdtr. 

SOLIAN epileptik nobet e~iginde dii~meye yol a9abilir. Dolaytstyla, epilepsi oykiisii olan 
hastalar SOLIAN tedavisi strasmda yakmdan izlenmelidir. 
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SOLIAN renal yolla elimine edilir. Agtr bobrek yetmezligi vakalannda, doz azaltllmah ve 
arahkh tedavi dii~iiniilmelidir (bkz.boliim 4.2). Agtr bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili 
herhangi bir veri mevcut degildir (bkz. boliim 4.3) 

Muhtemel hipotansiyon veya sedasyon riski nedeniyle, diger noroleptikler gibi, SOLIAN da 
ya~h hastalarda dikkatli kullamlmahdtr. 

Antipsikotik ilaylann yiiksek dozlarmm birdenbire kesilmesi sonras1 yoksunluk semptomlan 
goriilmii~tiir. SOLIAN ile istemsiz hareket bozukluklannm (akatizi, distoni ve diskinezi gibi) 
ortaya 91ktlgt rapor edilmi~tir. Bu sebeple amisiilpiridin kademeli olarak kesilmesi tavsiye 
edilir. 

4.5 Diger t1bbi iiriinler ile etkile~im ve diger etkile~im ~ekilleri 
Kontrendike olan kombinasyonlar: 
+ Torsades de pointes'i tetikleme olasthgt olan tlbbi iiriinler: 
o Stmf Ia antiaritmikler (kinidin, dizopiramid, prokainamid) 
o Stmflll antiaritmikler (amiodaron, sotalol) 
o Diger ila9lar (bepridil, sisaprid siiltoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV 

vinkamin, halofantrin, pentamidin, sparfloksasin. 

+ Levodopa: Levodopa ve noroleptikler arasmdale kaqthklt antagonizma etkisi mevcuttur. 

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar: 
+ Amisiilpirid alkoliin merkezi etkisini art1rabilir. 

+ Torsades de pointes'e yol ayan veya QT arahgm1 uzatan a~agtdaki ila9lar: 
o Bradikardiye yol ayan ila9lar: Beta-blokerler, kalsiyum kanal blokerleri (omegin, 
diltiazem, verapamil), klonidin, guanfasin, dijitaller 
o Hipokalemiye neden olan ila9lar: Hipokalemi yapan diiiretikler, uyanc1 laksatifler, IV 
amfoterisin B, glukokortikoidler, tetrakosaktidler. Hipokaleminin diizeltilmesi gerekir. 
o Pimozid, haloperidol gibi noroleptik ila9lar; imipramin gibi antidepresanlar; lityum 

Kullamm tedbirleri gerektiren kombinasyonlar: 
+ Diger merkezi sinir sistemi depresanlan 
Narkotikler, analjezikler, sedatif Hl grubu antihistaminikler, barbitiiratlar, benzodiazepinler 
ve diger anksiyolitikler, klonidin ve tiirevleri: 
Merkezi sinir sisteminde depresyonun artmas1, dikkat dagmtkltgt ara9 ya da makine 
kullammm1 tehlike hale getirebilir. 

+ Antihipertansif ila9lar ve diger hipotansif ila9lar 
Antihipertansif etkinin artmasma ve artm1~ ortostatik hipotansiyon riskine (aditif etki) neden 
olur. 

4.6 Gebelik ve laktasyon 
Gebelik kategorisi: 
Gebelik kategorisi: B 

Gebelik donemi: 
Gebelerde maruziyetine dair yeterli klinik veri yoktur. Bu nedenle gebelerde giivenilirligi 
saptanmam1~t1r. 
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Gebeligin ii9iincii trimesterinde antipsikotik ila9lara maruz kalan yeni doganlar, dogumu 
takiben ~iddeti degi~ebilen, anormal kas hareketleri (ekstrapiramidal i~aretler/ekstrapiramidal 
semptomlar) ve/veya ila9 kesilme semptomlan a((lSlndan risk altmdadtrlar. Bu semptomlar 
ajitasyon, hipertoni, tremor, somnolans, respiratuar distres veya beslenme bozukluklanm 
i9ermektedir. 

Gebelerde maruziyetine dair yeterli klinik veri yoktur. Bu sebeple gebelik siiresince SOLIAN 
kullammmm giivenliligi kamtlanmamt~ttr. ilacm yararlan potansiyel risklerinden fazla oldugu 
kamtlanmadtgt miiddet((e, kullammt tavsiye edilmemektedir. Eger SOLIAN, gebelikte 
kullamldt ise, yenidoganlarda advers etkiler goriilebilir ve bu yiizden yakmdan takip 
yaptlmaltdtr. 

Laktasyon donemi: 
Amisiilpiridin anne siitiine ge9ip ge9medigi bilinmediginden, bu ilacm kullammt strasmda 
emzirme kontrendikedir. 

Ureme yetenegi/ Fertilite 
Hayvanlarda, amisiilpirid iireme toksisitesi gostermemi~tir. Uriiniin farmakolojik 
ozellikleriyle (prolaktinin aractltk ettigi etkiler) ilgili olarak fertilitede dii~ii~ gozlenmi~tir. 
Amisiilpiridin herhangi bir teratojenik etkisi rapor edilmemi~tir. 

4. 7 Ara~ ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
SOLIAN, tavsiye edildigi gibi kullamlsa bile reaksiyon siiresini etkileyebileceginden ara9 
veya makina kullanma yetenegi bozulabilir. 

4.8 istenmeyen etkiler 
Goriilme stkltgma gore a~agtdaki ba~ltklara uygun olarak stralanan istenmeyen etkiler a~agtda 
belirtilmektedir: 
Cok yaygm (~1/10), yaygm (~11100 ila <1110), yaygm olmayan (~1/1,000 i1a <11100), seyrek 
(~1110,000 ila <111,000), 90k seyrek (<1110,000), bi1inmiyor (eldeki verilerden yola 9tktlarak 
tahmin edilemiyor). 

Kontrolii klinik ara~t1rmalarda saptanan istenmeyen etkiler 

A~agtdaki advers etkiler kontrollii klinik yalt~malarda gozlenmi~tir. Bu yan etkilerin altta 
yatan ba~ka bir hastaltgm belirtilerinden aytrt etmenin zor oldugu istisnalann oldugu goz 
oniine altnmaltdtr. 

Sinir sistemi bozukluklan: 
Cok yaygm: Ekstrapiramidal semptomlar olu~abilir: Tremor, rijidite, hipokinezi, 
hipersalivasyon, akatizi, diskinezi. Bu semptomlar optimal dozajlarda genellikle hafiftir ve 
antiparkinson ila9lar uygulandtgmda amisiilpirid kesilmeksizin ktsmen geri donii~liidiir. 
Ekstrapiramidal semptomlann insidanst dozla ili~kili olup, negatif semptomlann baskin 
oldugu hastalann 50-300 mg/giin dozlarla tedavisinde son derecede dii~iiktiir. 

Yaygm: Akut distoni (spazmodik tortikolis, okiilojirik krizler, trismus, vb.) goriilebilir. Bu 
durum, tedavinin kesilmesini gerektirmeyip, antikolinerjik antiparkinson bir ila9 ile tedavi 
edildiginde geri donii~iimliidiir. 
Somnolans. 
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Y aygm olmayan: <;ogunlukla uzun siireli uygulamadan sonra, esas olarak dil ve/veya yiiziin 
ritmik, istemsiz hareketleriyle karakterize olan tardif diskinezi bildirilmi~tir. Antiparkinson 
ilac;lar etkisizdir ya da semptomlann ~iddetlenmesine yol ac;abilir. 
Nobetler 

Psikiyatrik hastahklar: 
Yaygm: Uykusuzluk, anksiyete, ajitasyon, orgazm disfonksiyonu 

Gastrointestinal hastahklar: 
Y aygm: Konstipasyon, bulanti, kusma, ag1z kurulugu. 

Endokrin hastahklar 
Y aygm: Amisulpirid, plazma prolaktin diizeylerinde ilac; kesildikten sonra geri donii~lii olan 
bir art1~a neden olmaktad1r. Bu, galaktore, amenore, jinekomasti, mastalji ve erektil 
disfonksiyona yol ac;abilir. 

Metabolizma ve beslenme hastahklar1: 
Yaygm olmayan: Hiperglisemi (bkz boliim 4.4) 

Kardiyak hastahklar 
Y aygm: Hipotansiyon 
Y aygm olmayan: Bradikardi 

Ara~tirmalar 
Y aygm: Kilo art1~1 
Y aygm olmayan: Ba~hca transaminazlarda olmak iizere, karaciger enzimlerinde art1~ 

Bagi~Iklik sistemi hastahklar1: 
Yaygm olmayan: Alerjik reaksiyonlar. 

Pazarlama sonras1 verileri 
Aynca, a~ag1daki advers reaksiyonlar spontan olarak raporlanmi~tir: 

Kan ve lenf sistemi hastahklari 
Bilinmiyor: Lokopeni, notropeni ve agraniilositoz (bkz. boliim 4.4) 

Metabolizma ve beslenme hastahklari 
Bilinmiyor: Hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi 

Psikiyatrik hastahklar 
Bilinmiyor: Konfiizyon 

Sinir sistemi hastahklari 
Bilinmiyor: Noroleptik malign sendrom vakalan (bkz. boliim 4.4) 

Kardiyak hastahklar: 
Bilinmiyor: QT arahgmda uzama ve Torsades de pointes ve ventrikiiler ta~ikardiler gibi, 
ventrikiiler fibrilasyon veya kardiyak arest ve ani oliimle sonuc;lanabilecek ventrikiiler 
aritmiler (bkz. boliim 4.4) 

V askiiler hastahklar: 
Bilinmiyor: Pulmoner embolizm, ve derin ven trombozunu ic;eren venoz tromboembolizm 
vakalan. 
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Deri ve deri alt1 doku hastabklan: 
Bilinmiyor: Anjiyoodem, iirtiker 

~iipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 
Ruhsatlanduma sonras1 ~iipheli ilac; advers reaksiyonlannm raporlanmas1 biiyiik onem 
ta~tmaktadtr. Raporlama yaptlmasi, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9. Doz asimi ve tedavisi: 
I 

Belirtiler: Haem bilinen farmakolojik etkilerinin a~m derecede artt1g1 bildirilmi~tir. Bu etkiler 
arasmda sersemleme, sedasyon, hipotansiyon, ekstrapiramidal semptomlar ve koma 
sayllabilir. 
Diger antipsikotik ajanlar ile birlikte kullammmda oliimle sonuc;lanan vakalar rapor 
edilmi~tir. 

Tedavi: Akut doz a~1m1 durumunda, multipl ilac; ahm1 olasthgt goz oniine ahnmahdtr. 
SOLIAN'm diyalizle eliminasyonu zay1f oldugu ic;in, bu ilacm eliminasyonunda hemodiyaliz 
kullamlmamahdtr. SOLIAN'm spesifik bir antidotu yoktur. Bu nedenle, hasta diizelinceye 
kadar uygun destekleyici onlemler ahnmah, ya~amsal ve kardiyak fonksiyonlar yakmdan 
izlenmelidir. 

Agtr ekstrapiramidal semptomlar meydana geldigi takdirde, antikolinerjik ajanlar 
uygulanmahd1r. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 
5.1 Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapotik grup: Antipsikotik 
ATC kodu: N05AL05 

Amisiilpirid, siibstitiie benzamidler s1mfma dahil bir antipsikotiktir. Farmakodinamik profili: 
D2 ve D3 dopaminerjik reseptorlere selektif olarak baglamr. D~, D4 ve Ds reseptor alt 
tiplerine afinitesi yoktur. Klasik ve atipik noroleptiklerden farkl1 olarak, amisiilpiridin 
serotonerjik reseptorlere ya da histaminin H1 reseptorlerine, kolinerjik ve alfa adrenerjik 
tipteki diger reseptorlere afinitesi yoktur. 
Hayvanlar iizerinde yapllan c;ah~malarda, yiiksek dozda amisiilpirid, striatum sistemindeki1ere 
ktyasla mezolimbik sistemdeki dopaminerjik noronlan tercihli olarak bloke eder. Bu ozgiin 
afinite, amisiilpiridin, ekstrapiramidal etkilerine klyasla baskin antipsikotik etkilerini 
ac;tklayabilir. 

Amisiilpirid, dii~iik dozlarda oncellikle pre-sinaptik D2/D3 dopaminerjik reseptorleriffi tercihli 
olarak bloke eder ve dopamin sahverilmesine neden olur. Bu etkisi onun disinhibisyon yap1c1 
etkisinden sorumludur. 

Amisiilpirid ~izofreninin hem negatifhem de pozitif semptomlanna etkilidir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Emilim: Amisiilpirid, insanlarda biri, doz uygulamasm1 iz1eyen 1 saat ic;inde htzla ula~Ilan, 
digeri ise uygulamadan 3 ila 4 saat sonra meydana gelen, iki absorpsiyon piki sergiler. Bu 
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noktalara uyan plazma konsantrasyonlan, 50 mg'hk bir dozu takiben suas1yla 39±3 ve 54±4 
ng/ml'dir. 

Dagi11m: Dagll1m hacmi 5.8 1/kg olup, plazma proteinlerine baglanma oram dii~iiktiir (%16) 
ve herhangi bir ila9 etkile~mesi bildirilmemi~tir. Mutlak biyoyararlamm %48'e ula~Ir. 
Yinelenen dozlardan sonra, amisiilpirid birikim yapmaz ve farmakokinetik parametreler 
degi~meden kahr. 

Biyotransformasyon: Amisiilpirid dii~iik oranda metabolize olur: Uygulanan dozun yakla~Ik 
% 4 'iine kar~Ihk gel en iki inaktif metaboliti tammlanmi~tlr. 

Eliminasyon: Eliminasyon yanlanma omrii oral doz uygulamasmdan sonra yakla~Ik 12 saattir. 
Amisiilpirid idrar yoluyla degi~iklige ugramadan elimine edilir. Uygulanan intravenoz dozun 
yiizde ellisi idrarla elimine edilir ve bu miktann %90'1 ilk 24 saat i9inde elimine olur. Bobrek 
klerensi 20 1/saat veya 330 ml/dak diizeyindedir. 

Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: Karbonhidrattan yana zengin bir ogun, amisiilpiridin 
egri altmdaki alan (EAA), doruk plazma konsantrasyonuna ula~ma siiresi (tmaks) ve doruk 
plazma konsantrasyonu (Kmaks) degerlerini anlamh olarak azaltlrken, yag oram yiiksek bir 
ogun bu parametreleri etkilemez. Ancak, bu sonu9lann amisiilpirid ile tedavi Sirasmdaki 
etkileri bilinmemektedir. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler: 
Karaciger yetmezligi: Amisiilpirid dii~iik oranda karacigerde metabolize oldugundan, 
karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun azaltllmasmm gerekli olmad1g1 kabul 
edilmektedir. 

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda eliminasyon yan omrii degi~mez, 
sistemik klirens 2.5 ila 3 kat azahr. Amisiilpiridin EAA degeri hafif bobrek yetmezliginde iki 
kat ve orta diizeyli bobrek yetmezliginde hemen hemen on kat yiikselmi~tir (bkz. Kullamm 
~ekli ve Dozaj). Ancak, bu konuyla ilgili deneyim s1mrh olup 50 mg'm iizerindeki dozlarla 
ilgili 90k az veri mevcuttur. 
Amisiilpiridin, diyalizle eliminasyonu zay1ft1r. 

Geriyatrik popiilasyon: Ya~h (65 ya~m iizerindeki) deneklerden elde edilen smuh 
farmakokinetik veriler 50 mg'hk tek oral doz uygulamasmdan sonra Kmax, yanlanma omrii 
(T112) ve EAA degerlerinde %10-30 oranmda art1~ oldugunu gostermektedir. Tekrarlayan doz 
uygulamasmdan sonraki etkilere ili~kin bilgi mevcut degildir. 

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Giivenirlik 9ah~malanmn genel degerlendirmesinde, SOLIAN'm genel, organa ozgii, 
teratojen, mutajen ve karsinojen risklerinin olmad1g1 goriilmii~tiir. 
Maksimum tolere edilebilir dozun altmdaki dozlarda S19anlarda ve kopeklerde goriilen 
degisiklikler ya farmakolojik etkilerdir ya da bu kosullar altmda ortaya 91kabilecek major 
toksikolojik etki diizeyine ula~maz. insanlarda 'tavsiye edilen maksimum dozlarla 
kar~Ila~tmldigmda, tolere edilebilir maksimum dozlar EAA a91smdan s19anda 2 kat (200 
mg/kg/giin) ve kopekte 7 kat (120 mglkg/giin) daha yiiksektir. Swanlarda, insanda olmas1 
beklenen EAA diizeyinin 1.5-4.5 katmm insana ili~kin hi9bir karsinojen riski 
tammlanmamt~tlr. Farelerde bir karsinojenite 9ah~mas1 (120 mg/kg/giin) ve iireme 9ah~!?lalan 
(swan, tav~an ve farede sirasiyla 160, 300 ve 500 mg/kg/giin dozlannda) yapilmi~tlr. Ureme 
9ah~mas1 s1rasmda hayvanlann amisiilpiride maruziyeti degerlendirilmemi~tir. 
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6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1 Yardimci maddelerin listesi 
Patates ni~astas1 
Laktoz monohidrat 
Metil seliiloz 
Kolloidal hidrat silika 
Magnezyum stearat 

6.2 Ge~imsizlikler 

Belirtilmemi~tir. 

6.3 Raf omrii 
36 ay 

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklaymtz. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 
30 boliinebilir tablet i9eren AI I PVC blister ambalajlarda ambalajlanmt~tlr. 

6.6 Be~eri T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 
Kullamlmamt~ olan iiriinler ya da atlk materyaller "Ttbbi Atlklann Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atlklanmn Kontrolii Yonetmelikleri"'ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Sanofi - Synthelabo Fransa Lisans1 ile 
Sanofi Synthelabo ila9 A.~ 
Biiyiikdere Cad. No: 193 
Levent -~i~li- iSTANBUL 
Tel: 0212 339 10 00 
Faks: 0212 339 10 89 

8. RUHSAT NUMARASI: 
202/27 

9. iLK RUHSAT TARiHi!RUHSAT YENiLEME T ARiHi: 
ilk ruhsat tarihi: 25.03.2003 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi: 
KUB onay tarihi: 
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