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KULLANMA TALiMATI 

SOLIAN 100 mg!ml oral soliisyon 
Ag1zdan ahmr 

• Etkin madde: Amisiilpirid I 00 mg 
• YardimCI maddeler: Gesweet®, hidroklorik asit, metil parahidroksibenzoat, propil 

parahidroksibenzoat, potasyum sorbat, karamel aromas1, saf su 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, fYiinkii sizin i~Yin iinemli bilgiler ifYermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave soru/arznzz a/ursa, /Utfen doktorunuza veya eczacznzza danz~mzz. 
• Bu ilar; ki~ise/ olarak sizin ir;in rer;ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz . 
• Bu ilacm kullanzmz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu 

ilacz kullandzgmzzz soyleyiniz. 
• Bu talimattayazzlanlara aynen uyunuz. har; hakkmda size onerilen dozun dz~mda 

yuksek veya du~uk doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. SOL/AN nedir ve ne irin kullamlzr? 
2. SOLIAN'z kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. SOL/AN naszl kullamlzr? 
4. Olasz yan etkiler nelerdir? 
5. SOLIAN'm saklanmasz 

Ba~hklan yer almaktadir. 

1. SOLIAN nedir ve ne i~Yin kullamhr? 
SOLIAN'm ivinde amisiilpirid etkin maddesi bulunur. Oral soliisyonun I ml'sinde 100 mg 
etk:in madde vard1r. Ambalaj, ivinde 60 ml'lik kahverengi cam ~i~ede, 0.5 ml'lik arahklarla 
i~aretlenmi~ 5 ml 'lik iilvekli ~mnga ile birlikte kullamma sunulmu~tur. 

SOLIAN'm aynca piyasada, bir tablet ivinde 200 mg amisiilpirid iveren 60 ve 90 tabletlik 
formu ile bir tablet ivinde 400 mg amisii!pirid iveren 30 tabletlik formu da bulunmaktadir. 

SOLIAN bir 9e~it ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullamlan ilavlar grubuna 
(antipsikotik) dahildir. Beyinde dopamin adh bir maddenin bagland•g• reseptiirleri se9ici ve 
gii9lii bir ~ekilde bloke ederek etk:isini giisterir. 

SOLIAN, a~ag1dak:i belirtilen durumlann tedavisinde kullan•hr: 
• i~itsel, gorse! ve diger yamlsamalar, dii~iince bozukluklan, huzursuzluk- ta~kmhk, sann 
(hezeyan) gibi pozitif denilen belirtilerin ve/veya 
• Duygulamm kiintle~mesi, duygusal ve sosyal olarak ive kapanma gibi negatif denilen 
belirtilerin giiriildiigii akut ve kronik ~izofreni gibi psikiyatrik hastahklar ve 
• Psikoz ad1 verilen ruhsal bozukluklar. 
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• Enelji dii~iikliigii veya yorgunluk, kendini degersiz hissetme, zay1f konsantrasyon veya 
karar vermede giir;liik, iimitsizlik hissi, i~tah ve uyku bozukluklan belirtileri ile kendini 
gosteren ve distimi denilen kronik depresif ruh hali 

2. SOLIAN'I kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
SOLIAN'I a~ag1daki durnmlarda KULLANMAYINIZ 

Eger, 
• SOLIAN'm ir,;indeki etkin madde olan arnisiilpiride veya ilacm ir,;erdigi diger 

maddelerden birine kar~I aleljiniz varsa, 
• Sizde, prolaktin ad1 verilen bir hormon salg!layan hipofiz tiimorii veya meme kanseri 

varsa veya olmasmdan ~iipheleniliyorsa, 
• Sizde b6brekiistii bezinizle ilgili olan ve a~m tansiyon yiikselmesi krizleriyle seyreden 

feokromositoma denen bir hastahk varsa veya bu hastahktan ~iipheleniliyorsa, 
• Ergenlik r,;agma kadar o ian r;ocuklarda, 
• Bebek emziriyorsamz, 
• Bobreklerinizle ilgili ciddi bir hastahgm1z varsa, 
• Torsades de pointes ( ciddi kalp ritmi bozuklugn) hastahgm1 tetikleme olasihgi olan 

a~agidakilerle ilar,;larla birlikte kullamnay1mz: 
- Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid (Sm1fla antiaritmikler) 
- Amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid (S1mf III antiaritmikler) gibi kalpte ritim 

bozuklugu ir,;in kullanilan ilar,;lar, 
- Siiltoprid, tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, 

siilpirid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol gibi (bazi noroleptik ilar,;lar) 
- Bepridil, sisaprid, metadon, difemanil, IV eritromisin, mizolastin, IV vinkamin, 

halofantrin, sparfloksasin, gatifloksasin, moksifloksasin, pentamidin, IV spirarnisin 
gibi ilar,;lar 

• Parkinson tedavisinde kullan!lan levodopa veya diger dopaminerjik agonistler: 
Amantadin, apomorfin, bromokriptin, kabergolin, entakapon, liziirid, pergolid, 
piribedil, pramipeksol, kuinagolid, ropinirol, selejilin 

SOLIAN'I a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
Eger, 

• Viicut ISimzda a~m yiikselme (hipertermi), kaslarda katihk, bilinr,; bulanikhgi olursa 
ve kammzda kreatinin fosfokinaz enzimi yiikselirse (bu tablo SOLIAN gibi ruhsal 
hastahklann tedavisinde kullamlan ilar,;lara bagh geli~en ve iiliimle sonur,;lanabilen 
tehlikeli bir durumun gostergesi olabileceginden, ilacm kesilmesi gerekebilir) 

• Sizde apklanarnayan enfeksiyonlar veya ate~ ortaya 91karsa (bunlar beyaz kan 
hiicrelerinin saylSlmn azalmasmm bir gostergesi olabilir ve acilen kan testleri 
yapilmasi gerekir) 

• Kalbinizin atim sayismi anormal dii~iiren veya kalp kanncigi ritim bozuklugn 
(ventrikiil aritmisi) ba~larna riskini art1ran bir durumunuz varsa; iirnegin potasyum 
dii~iikliigii veya dogn~tan QT arahg1 uzarnas1 gibi 

• Haf1za ve dii~iinme ile ilgili problem ya~ayan (demans hastahg1) ya~h hastalarda 
dikkatli kullanilmahdir. Doktorunuz sizin ir;in uygun dozu ayarlayacakhr. 

Eger a~ag1daki durumlardan herhangi biri ya da bir kary1 sizde varsa bu durumu doktorunuza 
bildiriniz. Doktorunuz sizin ir,;in en uygun tedavi ve /veya dozu uygulayacaktir. 

• Ciddi bobrek yetmezligi 
• Sara ( epilepsi) hastahg1 veya no bet ger,;irme iiykiisii 
• Parkinson,hastahg1 
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• Kalp - damar hastahg1 (Venoz tromboembolizm denilen damar t1kamkhg1 ile ili~kili 
bir hastahk) veya riski varsa 

• ~eker hastahg1 varsa veya ~eker hastahg1 riski varsa 

Solian tedavisi kademeli olarak kesilmelidir. ilacJmzJ doktorunuzun tavsiyesine gore 
kullammz. 

SOLIAN'm yiyecek ve il;ecek ile kullamlmas1 
Alkol tiiketlneniz, SOLIAN'm etkisini arttJrabilir. SOLIAN kullamrken, alkol almaym1z. 

Hamilelik 
jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza damfzmz. 
Hamilelik SJrasmda SOLIAN kullammmm giivenliligi tam olarak tespit edilmemi~tir. 
Hamilelik s1rasmda bu ilac1 kullamp kullanmayacagm1za doktorunuz karar verecektir. Nas1l 
kullanacagm1z konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. 
Hamileliginizin son 3 aymda SOLIAN kullandJgmJzda, dogumu takiben bebeginiz anormal 
kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda a~m gerginlik, kaslann gerginligini yitirmesi, titreme, 
uykulu olma hali, solunum gii.,:liigii veya beslenme bozuklugu riski altmdad1r. Bu nedenle 
bebeginizin dogumu takiben bir siire izlenmesi gerekir. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaczmza 
damfzmz. 

Emzirme 
jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza damfzmz. 
SOLIAN'm anne siitiine ge.,:ip ge.,:medigi ile ilgili bilgi yoktur. Emzirme doneminde bu ila.,: 
kullamlmamahdJr. 

Ara~ ve makine kullamm1 
SOLIAN, merkezi sinir sistemi fonksiyonlannda azalmaya neden olabilir. ilac1 aldJgmJzda 
kendinizi uykulu hissedebilirsiniz, dikkatiniz dagJ!abilir, ara.,: ve makine kullanma yeteneginiz 
bozulabilir. SOLIAN tedavisi s1rasmda, tedaviye verdiginiz yamtl doktorunuz degerlendirip 
izin verinceye kadar ara.,: ve makine kullanmaym1z . 

SOLIAN'm i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda iinemli bilgiler 
Bu tJbbi iiriin metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat i.,:erir. Alerjik 
reaksiyonlara sebebiyet verebilir. 

Bu tJbbi iiriin, her bir ml' sin de 2 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek 
fonksiyonlannda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i.,:in 
goz 6niinde bulundurulmahdJr. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 
SOLIAN a~ag:tdaki ila((larla birlikte kesinlikle kullanilmamahdrr: 
• Parkinson hastahg1 tedavisinde kullanJ!an, levodopa veya diger dopamin agonistleri: 

( amantadin, apomorfin, bromokriptin, kabergolin, entakapon, liziirid, pergolid, piribedil, 
pramipeksol, kuinagolid, ropinirol, selejilin) 

• Torsades de pointes'i tetikleme olasJhg1 olan ila((lar: 
Sm1f Ia antiaritmikleri denilen kalpteki ritim bozukluklan i9in kullanJ!an ila((lar: 
Kinidin, dizopiramid 
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Smtf III antiaritmikleri denilen kalpte ritim bozuklugu tedavisinde kullantlan ila<;:lar: 
Amiodaron, sotalol 
Diger ila<;:lar: 

* Siiltoprid, tioridazin 
* Enfeksiyonlarm tedavisinde kullamlan baz1 antibiyotikler (damar yoluyla veri! en 
eritromisin, vinkamin, sparfloksasin,) 
* Bir kalsiyum kana! blokeri olan bepridil 
* Mide barsak kanalmda hareket bozukluguna bagh haztmstzhkta kullanilan bir ila<;: olan 
sisaprid 
* Sttma tedavisinde kullamlan bir ila<;: olan halofantrin 
* Parazit enfeksiyonlannda kullamlan bir ila<;: olan pentamidin 
* Morfin yoksunlugunda kullamlan, aynca idame tedavisi olarak rehabilitasyona yardtmct 
olmak amactyla da kullantlabilen bir ila<;: olan metadon 
* Levodopa (parkinson hastahgmm tedavisinde kullanthr). 
• Alkollii i<;:ecekler ve alkol i<;:eren ila<;:lar (uyku verici etkisi artabilir) 

• SOLIAN'm a~agtdaki ila<;:larla birlikte kullamhrken dikkatli olunmas1 gerekir: 

• 

• Kalp atJm saytstmn azalmasm1 (bradikardi) tetikleyen ila<;:lar (kalsiyum kana! blokerleri: 
diltiazem, verapamil; beta-blokorler, klonidin; guanfasin; digitaller; 

• Potasyum dii~iiriicii ila<;:lar (potasyum dii~iiriicii diiiretikler, uyanc1 laksatifler, amfoterisin 
B (damar yoluyla verildiginde ), glukokortikoidler, tetrakosaktid) 

• Noroleptikler: Pimozid, haloperidol, imipramin gibi antidepresanlar ve lityum 
• Yiiksek tansiyon i<;:in kullamlan ila<;:lar ve diger tansiyon dii~iiren ila<;:lar 
• Merkezi sinir sistemi fonksiyonlanm azaltan ila<;:lar (narkotikler, agn kesiciler, alelji 

nedeniyle kullamlan sakinle~tirici yan etkisi olan (sedatif) antihistaminik ila<;:lar, 
barbitiiratlar, benzodiazepinler gibi uyku verici ve sakinle~tirici ila<;:lar, diger 
sakinle~tiriciler, klonidin ve tiirevleri 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz fU anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise /Utfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. SOLIAN nasil kullamhr? 
Uygun kullamm ve doz/uygulama stkhgt i\!iD talimatlar: 
Doktonmuz ilacmtzl ne kadar dozda alacagmtzt, ne ~ekilde alacagmtzt ve piyasadaki farkh 
takdim ~eklindeki SOLIAN iiriinlerinden hangisinin sizin i<;:in daha uygun oldugunu 
soyleyecektir. 

• Duygulamm kiintle~mesi, duygusal ve sosyal olarak i<;:e kapanma gibi negatif 
semptomlarm baskm oldugu durumlar: Tavsiye edilen dozaj giinde 50 mg ile 300 mg'dtr. 
Dozlar hastanm durumuna gore bireysel olarak ayarlarimahdu. En uygun doz giinde 
yakla~1k I 00 mg' dtr (1 ml SOLIAN oral soliisyon) 

• i~itsel, gorse! ve diger yamlsamalar, dii~iince bozukluklan, huzursuzluk- ta~kmhk, sann 
(hezeyan) gibi pozitif semptomlann, negatif semptomlarla kan~1k bulundugu durumlar: 

Tedavinin ba~langtcmda, pozitif semptomlann kontrol altma almmastm saglayacak bir dozaj, 
yani giinde 400 mg ile 800 mg (giinde 4 ml veya 8 ml SOLIAN oral soliisyon) 
uygulanmahdtr. Bundan sonra dozaj etkili en dii~iik dozu elde etmek iizere, hastanm yamtma 
gore bireysel olarak ayarlanmahdtr. 
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• Akut psikotik ataklar: Tedavinin ba~lang1cmda: Oral yoldan tavsiye edilen dozaj giinde 
400 ila 800 mg'du (giinde 4 ml veya 8 ml SOLIAN oral soliisyon); en yiiksek doz hi~tbir 
zarnan 1200 mg'1 a~mamahd1r (giinde 12 ml SOLIAN oral soliisyon) 

• Bundan sonra: Dozlar hastadan ahnan yamta gore siirdiiriilmeli ya da ayarlanmahd1r. 

Her durumda, idame tedavisinin dozaj1, etk:ili en dii~iik doz kullamlarak, bireysel olarak 
belirlenmelidir. 

• Distimi: Tedavi dozu 50 mg/giin'diir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
• SOLIAN ag1zdan ahmr. 
• Uygulanacak oral I(Ozelti dozunu haz1rlarnak i~tin ambalaj i~tindek:i derecelendirilmi~ 

enjektorii kullammz. 
• Giinliik doz 400 mg veya altmdaysa (4 ml veya altmda SOLIAN Oral Soliisyon) dozu bir 

defada veriniz. 
• Giinliik doz 400 mg'1 a~1yorsa (4 ml'nin iistiinde SOLIAN Oral Soliisyon) dozu ik:i defada 

venmz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
<;ocuklarda kullammi: 
Ergenlik 9agmdan 18 ya~ma kadar olan donemde amisiilpirid kullamm1 tavsiye 
edilmemektedir; ergenlik 9agma kadar olan ~tocuklarda kullanilmamahdir. 

Ya~hlarda kullammi: 
Y a~hlarda tansiyon dii~mesi ve sakinle~tirici etkiye kar~I artm1~ hassasiyet riski oldugu i~tin, 
ya~hlarda kullamm s1rasmda dikkatli olunmahd1r. 

Ozel kullamm durumlan: 
Bobrek yetmezligi: 
SOLIAN bobrekler yoluyla atild1gmdan bobrek yetinezliginde hastahgm1zm ~iddetine gore, 
doktorunuz sizin i~tin en uygun dozu ve tedavi ~eklini ayarlayacakt1r. 

Karaciger yetmezligi: 
SOLIAN dii~iik oranda metabolize olur; bu yiizden karaciger yetmezligi olan hastalarda 
dozun azaltilmasi gerekli degildir. 

Eger SOLIAN'm etkisinin <;ok gii<;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOLIAN kullandiysamz: 
SOLIAN'dan kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmzFamz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

SOLIAN'dan kullanmamz gerekenden fazlasm1 kullanmi~samz, sizde uyu~ukluk, uyku hali, 
dii~iik tansiyon, yerinde duramama, titreme, kas1lma gibi ekstrapiramidal belirtiler ve koma 
ortaya I(Ikabilir. 
SOLIAN'1 ba~ka antipsikotik ila~tlarla birlikte, gerekenden fazla miktarda kullanmi~samz 
oliim goriilebilir. 
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Bu durumda hastaneye ba~vurunuz. Doktorunuz sizi iyile~ene kadar hastanede takip edecek, 
kalbinizin 9ah~masm1 izleyecek ve ~iddetli hareket bozukluklanmz varsa, bunlan ortadan 
kaldiracak ila9lar verecektir. 

SOLIAN'1 kullanmaYJ unutursamz 
Unutulan dozlarz dengelemek ir;in r;ift doz almaymzz. 

SOLIAN ile tedavi sonlandmldigmdaki olu~abilecek etkiler 
SOLIAN tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, tedavinin yararh etkileri 
ortadan kalkabilir ve hastahgm1zm belirtileri yeniden ba~layabilir. 

SOLIAN tedavisini birdenbire birakirsaniz, sizde yerinde durarnama hali, kaslarda istemsiz 
kasilmalann neden oldugu hareket bozuklugu ve istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtiler 
ortaya 91kabilir. Bu nedenle SOLIAN'm, doktorunuzun iinerdigi ~ekilde, kademeli olarak 
kesilmesi gerekir. 

Doktorunuza dan1~madan SOLIAN tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi sonlandirmayiz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
Tiim ila9lar gibi SOLIAN'm i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan etkiler 
olabilir. 

Y an etkiler a~ag1daki kategorilerde giisterildigi ~ekilde SITalanmi~!lr: 
Y aygm: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
Y aygm olmayan: 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
Seyrek: 1000 hastamn birinden az, fakat 10000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
<;:ok seyrek: 10.000 hastanm birinden az giiriilebilir. 
Bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle tahrnin edilemiyor) 

A~ag1dakilerden biri olursa, SOLIAN'1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

• Viicut ISISimn a~m yiikselmesi, terleme, kas sertligi, kalp a!l~mda luzlanma, h1zh nefes 
ahp verme ile birlikte zihinde kan~1khk, uyuklama, ba~ diinmesi, ~uur kayb1 geli~irse 
(iiliimle sonu9lanabilen bir komplikasyon olan niiroleptik malign sendrom) 
Kalp krizi veya ani iiliim riski ile sonu9lanabilen kalp ritim bozukluklan, h1zh kalp a!lm1 
(QT arahgmda uzama) 
Ozellikle bacaklar1mzdaki toplardarnarlarda, kan damarlan aracihgiyla akcigere ta~marak 
giigiis agns1 ve nefes almada zorluga yo! a9abilen kan pihlilan olu~ursa (bacaklarda ~i~me, 
agn ve lazankhk gibi belirtilerin ortaya 91kmas1) (veniiz tromboembolizm) 
Alelji sonucu yiiz ve bogazda ~i~me ile birlikte, diikiintii, yutrna veya nefes alma gii9liigii 
geli~irse 

Sizde niibetler ortaya 91karsa 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil !lbbi miidahale gerekebilir. 

Diger yan etkiler 

<;:okyaygm: 
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Y erinde duramama, titreme, kaslarda kas!lma veya spazm, hareketlerde yava~lama, a~m 
tiikiiriik salg!lama gibi istemsiz hareketler ( ekstrapiramidal semptomlar). Bu belirtiler 
normal dozlarda hafiftir. 

Yaygm: 
Boyun ve giiz kaslannda kontrol edilemeyen kasilmalar ( akut distoni) 
Uyku hali 
Uykusuzluk, endi~e, huzursuzluk, cinsel doyum bozuklugu gibi ruhsal durum bozukluklan 
Memede agn, memeden siit gelmesi, adet kanamalannm kesilmesi, erkekte meme 
biiyiimesi ve penisin sertle~me bozuklugu gibi hormonlara bagh hastahklar 
Kilo art1~1 
Tansiyon dii~mesi 
Kab1zhk, bulanti, kusma, ag1z kurulugu gibi mide barsak hastahklan 

Yaygm olmayan: 
Kan ~ekerinin yiikselmesi (hiperglisemi) . 
Dil veya yiizde kontrol edilemeyen ritrnik hareketler (tardif diskinezi) 
Klzank!Jk, ka~mti, kurde~en gibi belirtileri olan aleljik reaksiyonlar 
Ba~hca transaminazlarda olmak iizere, karaciger enzimlerinde arti~ (laboratuar 
sonw;:lannda anormallikler) 
Kalp at1m say1smm azalmas1 (bradikardi) 

Bilinmiyor: 
A91klanamayan enfeksiyonlar ve ate~ (bu belirtiler beyaz kan hiicrelerinin say1smm 
azalmasmm bir giistergesi olabilir) 
Dogumu takiben bebeginizde anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda a~m 
gerginlik, kaslann gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum gii9liigu veya 
beslenme bozuklugu (ila9 kesilme sendromu) 
Kan yaglanmn yiikselmesi (hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi) 
Zihin kan~Jk!Jgl (konfiizyon) 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi get;meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~1rsamz 
doktorunuzu veya eczacmzzz bilgilendiriniz. 

Y an etkilerin raporlanmas1 
Kullanma talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda, hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Iia~tigmiz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonunu tiklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gel en yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. SOLIAN'm saklanmas1 
SOLIAN'z t;ocuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayzmz. 

25°C'nin aJtmdaki oda SICakiJgmda ve orijinal ambalajmda sakJaymiZ. 

~i~e a9Jld1ktan sonra 2 ay i9inde kullamlmahd1r. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz 
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOL/AN' 1 kullanmaymzz. 

Ruhsat sahibi: Sanofi-aventis, Fransa lisans1 ile, 
Sanofi aventis ila9lan Ltd. Sti. 

No: 193 Levent-iSTANBDL 
Tel: 0212 339 I 0 00 

Uretici: 

Faks: 0212 339 10 89 

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.~. 
39780 Kii9iikkan~t1ran- Liileburgaz 
Tel: 0 288 427 10 00 
Faks: 0 288 427 14 55 

Bu kullanma talimatz ................ tarihinde onaylanmz~tzr 
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KULLANMA TALiMATI 

SOLIAN 100 mglml oral soliisyon 
Ag1zdan ahmr 

• Etkin madde: Amisiilpirid I 00 mg 
• Y ardimCI maddeler: Gesweet®, hidroklorik asit, metil parahidroksibenzoat, propil 

parahidroksibenzoat, potasyum sorbat, karamel aromas1, saf su 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, 'riinkii sizin i'rin iinemli bilgiler i'rermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, !Utfen doktorunuza veya eczaczmza dam:jlmz. 
• Bu ila9 ki~isel olarak sizin i9in re9ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz . 
• Bu ilacm kullamm1 szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu 

ilacl kullandzgzmzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yaz!lanlara aynen uyunuz. ila9 hakkmda size onerilen dozun dz~mda 

yiiksek veya dii~iik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. SOLIAN nedir ve ne i9in kullamllr? 
2. SOLIAN'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. SOL/AN nas1l kullamllr? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. SOLIAN'm saklanmas1 

Ba~hklan yer almaktadir. 

1. SOLIAN nedir ve ne i'rin kullamhr? 
SOLIAN'm ivinde amisiilpirid etkin maddesi bulunur. Oral soliisyonun I ml'sinde 100 mg 
etkin madde vard1r. Ambalaj, ivinde 60 ml'lik kahverengi cam ~i~ede, 0.5 ml'lik arahklarla 
i~aretlemni~ 5 ml 'lik iilvekli ~mnga ile birlikte kullamma sunulmu~tur. 

SOLIAN'm aynca piyasada, bir tablet ivinde 200 mg amisiilpirid iveren 60 ve 90 tabletlik 
formu ile bir tablet ivinde 400 mg amisiilpirid iveren 30 tabletlik formu da bulumnaktadrr. 

SOLIAN bir ve~it ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullamlan ilavlar grubuna 
(antipsikotik) dahildir. Beyinde dopamin adh bir maddenin baglandigi reseptorleri sevici ve 
giivlii bir ~ekilde bloke ederek etkisini gosterir. 

SOLIAN, a~ag1daki belirtilen durumlann tedavisinde kullamhr: 
• i~itsel, gorse! ve diger yanilsamalar, dii~iince bozukluklar1, huzursuzluk- ta~kmhk, sann 
(hezeyan) gibi pozitif denilen belirtilerin ve/veya 
• Duygulamm kiintle~mesi, duygusal ve sosyal olarak ive kapanma gibi negatif denilen 
belirtilerin giiriildiigii akut ve kronik ~izofreni gibi psikiyatrik hastahklar ve 
• Psikoz ad1 verilen ruhsal bozukluklar. 
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• Eneiji dii~iikliigii veya yorgunluk, kendini degersiz hissetme, zay1f konsantrasyon veya 
karar vermede gii9liik, iimitsizlik hissi, i~tah ve uyku bozukluklarJ belirtileri ile kendini 
gosteren ve distimi denilen kronik depresif rub bali 

2. SOLIAN'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
SOLIAN'1 a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger, 
• SOLIAN'm i9indeki etkin madde olan amisiilpiride veya ilacm i9erdigi diger 

maddelerden birine kar~I alerjiniz varsa, 
• Sizde, prolaktin ad1 verilen bir hormon salgilayan hipofiz tiimorii veya meme kanseri 

varsa veya olmasmdan ~iipheleniliyorsa, 
• Sizde bobrekiistii bezinizle ilgili olan ve a~m tansiyon yiikselmesi krizleriyle seyreden 

feokromositoma denen bir hastahk varsa veya bu hastahktan ~iipheleniliyorsa, 
• Ergenlik 9agma kadar olan (i:Ocuklarda, 
• Bebek emziriyorsan1z, 
• Bobreklerinizle ilgili ciddi bir hastahgm1z varsa, 
• Torsades de pointes (ciddi kalp ritrni bozuklugu) hastahgm1 tetikleme olas1hgi olan 

a~ag1dakilerle ila9larla birlikte kullanmaymiz: 
- Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid (Stmfla antiaritmikler) 
- Amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid (Sm1f III antiaritmikler) gibi kalpte ritim 

bozuklugu i9in kullamlan ila9lar, 
- Siiltoprid, tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, 

siilpirid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol gibi (baz1 noroleptik ila9lar) 
- Bepridil, sisaprid, metadon, difemanil, IV eritromisin, mizolastin, IV vinkamin, 

halofantrin, sparfloksasin, gatifloksasin, moksifloksasin, pentamidin, N spiramisin 
gibi ila9lar 

• Parkinson tedavisinde kullantlan levodopa veya diger dopaminerjik agonistler: 
Amantadin, apomorfin, bromokriptin, kabergolin, entakapon, liziirid, pergolid, 
piribedil, pramipeksol, kuinagolid, ropinirol, selejilin 

SOLIAN'I a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
Eger, 

• Viicut lSlmzda a~m yiikselme (hipertermi), kaslarda katihk, bilin9 bulan1khgt olursa 
ve kammzda kreatinin fosfokinaz enzimi yiikselirse (bu tablo SOLIAN gibi ruhsal 
hastahklarm tedavisinde kullamlan ila9lara bagh geli~en ve oliimle sonu(i:lanabilen 
tehlikeli bir durumun gostergesi olabileceginden, ilacm kesilmesi gerekebilir) 

• Sizde a(i:iklanamayan enfeksiyonlar veya ate~ ortaya 91karsa (bunlar beyaz kan 
hiicrelerinin saylSlmn azalmasmm bir gostergesi olabilir ve acilen kan testleri 
yaptlmasi gerekir) 

• Kalbinizin atim saylSlm anormal dii~iiren veya kalp kannctgt ritim bozuklugu 
( ventrikiil aritrnisi) ba~lama riskini artrran bir durumunuz varsa; ornegin potasyum 
dii~iikliigii veya dogu~tan QT arahg1 uzamas1 gibi 

• Haf1za ve dii~iinme ile ilgili problem ya~ayan ( demans hastahgt) ya~h hastalarda 
dikkatli kullamlmahd!r. Doktorunuz sizin i9in uygun dozu ayarlayacaktir. 

Eger a~agtdaki durumlardan herhangi biri ya da bir ka91 sizde varsa bu durumu doktonmuza 
bildiriniz. Doktorunuz sizin i9in en uygun tedavi ve /veya dozu uygulayacakttr. 

• Ciddi bobrek yetmezligi 
• Sara ( epilepsi) hastahg1 veya no bet ge9irme oykiisii 
• Parkinson hastahg1 
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• Kalp - damar hastahg1 (V enoz tromboembolizm denilen damar tikamkhgi ile ili~kili 
bir hastahk) veya riski varsa 

• ~eker hastahg1 varsa veya ~eker hastahg1 riski varsa 

Solian tedavisi kademeli olarak kesilmelidir. ilacimzi doktorunuzun tavsiyesine gore 
kullammz. 

SOLIAN'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 
Alkol tiiketmeniz, SOLIAN'm etkisini arttirabilir. SOLIAN kullamrken, alkol almaym1z. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam~mzz. 
Harnilelik s1rasmda SOLIAN kullammmm giivenliligi tam olarak tespit edilmemi~tir. 
Harnilelik s1rasmda bu ilaci kullamp kullanmayacagmiza doktorunuz karar verecektir. Nasi! 
kullanacagm1z konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. 
Hamileliginizin son 3 aymda SOLIAN kullandigmizda, dogumu takiben bebeginiz anormal 
kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda a~m gerginlik, kaslarm gerginligini yitirmesi, titreme, 
uykulu olma hali, solunum gii9liigu veya beslenme bozuklugu riski altmdad1r. Bu nedenle 
bebeginizin dogumu takiben bir siire izlenmesi gerekir. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam~mzz. 

Emzirme 
itacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 
SOLIAN'm anne siitiine ge9ip ge9medigi ile ilgili bilgi yoktur. Ernzirme doneminde bu iia9 
kullanilmamahdir. 

Ara~ ve makine kullammi 
SOLIAN, merkezi sinir sistemi fonksiyonlannda azalmaya neden olabilir. ilaci aldigmizda 
kendinizi uykulu hissedebilirsiniz, dikkatiniz dagilabilir, ara9 ve makine kullanma yeteneginiz 
bozulabilir. SOLIAN tedavisi s1rasmda, tedaviye verdiginiz yamti doktorunuz degerlendirip 
izin verinceye kadar ara9 ve makine kullanmaymiz . 

SOLIAN'm i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda iinemli bilgiler 
Bu tibbi iiriin metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat i9erir. Aleijik 
reaksiyonlara sebebiyet verebilir. 

Bu tibbi iiriin, her bir ml' sinde 2 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek 
fonksiyonlannda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i9in 
goz 6niinde bulunduruhnahdir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 
SOLIAN a~ag1daki ila9larla birlikte kesinlikle kullamlmamahdir: 
• Parkinson hastahg1 tedavisinde kullamlan, levodopa veya diger doparnin agonistleri: 

( amantadin, apomorfin, bromokriptin, kabergolin, entakapon, liziirid, pergolid, piribedil, 
pramipeksol, kuinagolid, ropinirol, selejilin) 

• Torsades de pointes'i tetikleme olasihgi olan ila9lar: 
Sm1f Ia antiaritmikleri denilen kalpteki ritim bozukluklan 19m kullamlan ila9lar: 
Kinidin, dizopiramid 
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Sm1f III antiaritmikleri denilen kalpte ritim bozuklugu tedavisinde kullamlan ilaylar: 
Amiodaron, sotalol 
Diger ilaylar: 

* Siiltoprid, tioridazin 
* Enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan baz1 antibiyotikler (damar yoluyla verilen 
eritromisin, vinkamin, sparfloksasin,) 
* Bir kalsiyum kana! blokeri olan bepridil 
* Mide barsak kanahnda hareket bozukluguna bagh hazimsizhkta kullanilan bir ila9 olan 
sisaprid 
* S1tma tedavisinde kullanilan bir ila9 olan halofantrin 
* Parazit enfeksiyonlannda kullamlan bir ila9 olan pentamidin 
* Morfin yoksunlugunda kullamlan, aynca idame tedavisi olarak rehabilitasyona yardrmc1 
olmak amaciyla da kullan!labilen bir ila9 olan metadon 
* Levodopa (parkinson hastahgmm tedavisinde kullamhr). 
• Alkollii i9ecekler ve alkol i9eren ila9lar (uyku verici etkisi artabilir) 

• SOLIAN'm a~ag1daki ilaylarla birlikte kullanihrken dikkatli olumnas1 gerekir: 

• 

• Kalp at1m sayisimn azalmasm1 (bradikardi) tetikleyen ila9lar (kalsiyum kana! blokerleri: 
diltiazem, verapamil; beta-blokorler, klonidin; guanfasin; digitaller; 

• Potasyum dii~iiriicii ila9lar (potasyum dii~iiriicii diiiretikler, uyanc1 laksatifler, amfoterisin 
B (damar yoluyla verildiginde), glukokortikoidler, tetrakosaktid) 

• Noroleptikler: Pimozid, haloperidol, imipramin gibi antidepresanlar ve lityum 
• Yiiksek tansiyon i9in kullamlan ila9lar ve diger tansiyon dii~iiren ila9lar 
• Merkezi sinir sistemi fonksiyonlanm azaltan ila9lar (narkotikler, agn kesiciler, alelji 

nedeniyle kullan!lan sak:inle~tirici yan etkisi olan (sedatif) antihistaminik ilaylar, 
barbitiiratlar, benzodiazepinler gibi uyku verici ve sakinle~tirici ila9lar, diger 
sakinlestiriciler, klonidin ve tiirevleri 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilac1 fU anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kul/and1mz ise liltfen doktorunuza veya eczacm1za bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. SOLIAN nas!l kullamhr? 
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi il,:in talimatlar: 
Doktorunuz ilacmizi ne kadar dozda alacagmiZI, ne ~ek:ilde alacagmiZI ve piyasadak:i farkh 
takdim ~eklindeki SOLIAN iiriinlerinden hangisinin sizin i9in daha uygun oldugunu 
soyleyecektir. 

• Duygulamm kiintle~mesi, duygusal ve sosyal olarak i9e kapamna gibi negatif 
semptomlarm baskin oldugu durumlar: Tavsiye edilen dozaj giinde 50 mg ile 300 mg'd1r. 
Dozlar hastanm durumuna gore bireysel olarak ayarlamnahd1r. En uygun doz giinde 
yakla~1k 100 mg'du (I ml SOLIAN oral soliisyon) 

• i~itsel, gorse! ve diger yamlsamalar, dii~iince bozukluklan, huzursuzluk- ta~kmhk, sann 
(hezeyan) gibi pozitif semptomlann, negatif semptomlarla kan~Ik bulundugu durumlar: 

Tedavinin ba~Jangicmda, pozitif semptomlann kontrol altma ahmnasm1 saglayacak bir dozaj, 
yani giinde 400 mg ile 800 mg (giinde 4 ml veya 8 ml SOLIAN oral soliisyon) 
uygulamnahd1r. Bundan sonra dozaj etkili en dii~iik dozu elde etmek iizere, hastamn yamtma 
gore bireysel olarak ayarlanmahdtr. 
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• Akut psikotik ataklar: Tedavinin ba~lang1cmda: Oral yoldan tavsiye edilen dozaj giinde 
400 ila 800 mg'd1r (giinde 4 ml veya 8 ml SOLIAN oral soliisyon); en yiiksek doz hi9bir 
zaman 1200 mg'1 a~mamahd1r (giinde 12 ml SOLIAN oralsoliisyon) 

• Bundan sonra: Dozlar hastadan ahnan yamta gore siirdiiriilmeli ya da ayarlanmahd1r. 

Her durumda, idame tedavisinin dozaj1, etkili en dii~iik doz kullamlarak, bireysel olarak 
belirlenmelidir. 

• Distimi: Tedavi dozu 50 mg/giin'diir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
• SOLIAN ag1zdan ahmr. 
• Uygulanacak oral 9ozelti dozunu hazirlamak i9in ambalaj i9indeki derecelendirilmi~ 

enjektorii kullanm1z. 
• Giinliik doz 400 mg veya altmdaysa (4 ml veya altmda SOLIAN Oral Soliisyon) dozu bir 

defada veriniz. 
• Giinliik doz 400 mg'1 a~1yorsa (4 ml'nin iistiinde SOLIAN Oral Soliisyon) dozu iki defada 

venmz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
<;:ocuklarda kullamm1: 
Ergenlik 9agmdan 18 ya~ma kadar olan donemde amisiilpirid kullamm1 tavsiye 
edilmemektedir; ergenlik 9agma kadar olan 90cuklarda kullaniimamahdir. 

Y a~IIiarda kullammi: 
Y a~hlarda tansiyon dii~mesi ve sakinle~tirici etkiye kar~1 artm1~ hassasiyet riski oldugu i9in, 
ya~hlarda kullamm s1rasmda dikkatli olunmahd1r. 

Ozel kullamm durumlan: 
Biibrek yetmezligi: 
SOLIAN bobrekler yoluyla at!ld1gmdan bobrek yetmezliginde hastahgm1zm ~iddetine gore, 
doktorunuz sizin i9in en uygun dozu ve tedavi ~eklini ayarlayacaktir. 

Karaciger yetmezligi: 
SOLIAN dii~iik oranda metabolize olur; bu yiizden karaciger yetmezligi olan hastalarda 
dozun azaltilmas1 gerekli degildir. 

Eger SOLIAN'zn etkisinin r;ok giir;!U veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOLIAN kullandiysamz: 
SOLIAN'dan kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmz~samz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

SOLIAN' dan kullanmamz gerekenden fazlasm1 kullanmJ~saniz, sizde uyu~ukluk, uyku bali, 
dii~iik tansiyon, yerinde duramama, titreme, kas1lma gibi ekstrapiramidal belirtiler ve koma 
ortaya 91kabilir. 
SOLIAN'1 ba~ka antipsikotik ila9larla birlikte, gerekenden fazla miktarda kullanmi~saniz 
oliim goriilebilir. 
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Bu durumda hastaneye ba~vurunuz. Doktorunuz sizi iyile~ene kadar hastanede takip edecek, 
kalbinizin vah~masmi izleyecek ve ~iddetli hareket bozukluklanmz varsa, bunlan ortadan 
kaid1racak ilavlar verecektir. 

SOLIAN'I kullanmay1 unutursamz 
Unutulan dozlan dengelemek il;:in 9ift doz almaymzz. 

SOLIAN iie tedavi sonlandmid1gmdaki olu~abilecek etkiler 
SOLIAN tedavisini doktorunuzun onay1 oimadan birakirsamz, tedavinin yararh etkileri 
ortadan kalkabilir ve hastahgm1zm belirtileri yeniden ba~layabilir. 

SOLIAN tedavisini birdenbire birakirsaniz, sizde yerinde duramama hali, kaslarda istemsiz 
kasiimalann neden oidugu hareket bozuklugu ve istemli hareketlerde bozukiuk gibi belirtiler 
ortaya vtkabilir. Bu nedenle SOLIAN'm, doktorunuzun onerdigi ~ekiide, kademeli olarak 
kesilmesi gerekir. 

Doktorunuza dam~madan SOLIAN tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi sonlandtrmayiz. 

4. Olasi yan etkiler neierdir? 
Tiim ilavlar gibi SOLIAN'm iveriginde bulunan maddelere duyarh oian ki~ilerde yan etkiler 
oiabilir. 

Y an etkiler a~ag1daki kategorilerde giisterildigi ~ekilde Siraianmi~!Ir: 
Y aygm: I 0 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
Y aygm oimayan: I 00 hastanm birinden az, fakat I 000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
Seyrek: 1000 hastanm birinden az, fakat I 0000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
<;:ok seyrek: I 0.000 hastanm birinden az giiriilebilir. 
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

A~ag1dakilerden biri oiursa, SOLIAN'1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acii biiliimiine ba~vurunuz: 

• Viicut ISismm a~m yiikseimesi, terieme, kas sertligi, kalp ati~mda htzianma, h1zh nefes 
ahp verme ile birlikte zihinde kan~tkiik, uyuk:lama, ba~ diinmesi, ~uur kayb1 geli~irse 

(iiliimle sonuvlanabilen bir komplikasyon oian niiroleptik malign sendrom) 
Kalp krizi veya ani iiliim riski ile sonuvlanabilen kalp ritim bozukluk:iari, htzh kalp a!Imi 
(QT arahgmda uzama) 
Ozellik:le bacaklanmzdaki topiardamarlarda, kan damarian aracthgiyia akcigere ta~marak 
giigiis agnst ve nefes almada zorluga yo! avabilen kan pth!Ilan olu~ursa (bacaklarda ~i~me, 
agn ve ktzank:ltk gibi belirtilerin ortaya vtkmasi) (veniiz tromboembolizm) 
Alerji sonucu yiiz ve bogazda ~i~me ile birlikte, diikiintii, yutrna veya nefes alma giivliigu 
geli~irse 

Sizde niibetler ortaya vtkarsa 

Bunlann hepsi ciddi yan etkiierdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. 

Diger yan etkiler 

(:ok yaygm: 
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Y erinde duramama, titreme, kaslarda kas1lma veya spazm, bareketlerde yava~lama, a~m 
tiikiiriik salg1lama gibi istemsiz bareketler ( ekstrapiramidal semptomlar). Bu belirtiler 
normal dozlarda bafiftir. 

Yaygm: 
Boyun ve giiz kaslannda kontrol edilemeyen kas1lmalar ( akut distoni) 
Uyku bali 
Uykusuzluk, endi~e, buzursuzluk, cinsel doyum bozuklugu gibi rubsal durum bozukluk:lan 
Memede agn, memeden siit gelmesi, adet kanamalannm kesilmesi, erkekte meme 
biiyiimesi ve penisin sertle~me bozuklugu gibi bormonlara bagh bastahklar 

- Kilo art1~1 
Tansiyon dii~mesi 
Kab1zhk, bulan!i, kusma, ag1z kurulugu gibi mide barsak bastahk:lan 

Yaygm olmayan: 
- Kan ~ekerinin yiikselmesi (biperglisemi) . 

Dil veya yiizde kontrol edilemeyen ritmik bareketler (tardif diskinezi) 
Klzanklik, ka~m!i, kurde~en gibi belirtileri olan aleljik reaksiyonlar 
Ba~hca transaminazlarda olmak iizere, karaciger enzimlerinde art1~ (laboratuar 
sonu~lannda anormallikler) 
Kalp a!im say1smm azalmas1 (bradikardi) 

Bilinmiyor: 
A~1klanamayan enfeksiyonlar ve ate~ (bu belirtiler beyaz kan biicrelerinin saylSlmn 
azalmasmm bir giistergesi olabilir) 
Dogumu takiben bebeginizde anormal kas bareketleri, buzursuzluk, kaslarda a~m 
gerginlik, kaslann gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu olma bali, solunum gii~liigii veya 
beslenme bozuk:lugu (ila~ kesilme sendromu) 
Kan yaglannm yiikselmesi (bipertrigliseridemi, biperkolesterolemi) 
Zihin kan~ikhg1 (konfiizyon) 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~!la~!rsamz 
• doktorunuzu veya eczacm!Zl bilgi/endiriniz. 

Y an etkil erin raporlanmas1 
Kullanma talimatmda yer alan veya almayan berbangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda, bekiminiz, eczacm1z veya bem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~ila~!igmlz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila~ Yan Etki Bildirimi" ikonunu !iklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim bat!im arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gel en yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi bakkmda daba fazla bilgi edinilmesine katla saglam1~ olacaksm1z. 

5. SOLIAN'm saklanmas1 
SOL/AN'! 9ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaym!Z. 

25°C'nin altmdaki oda s!Cakhgmda ve orijinal ambalajmda saklaym1z. 

~i~e a~1ldiktan sonra 2 ay i~inde kullamlmahdtr. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz 
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• 

• 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOL/AN' 1 kullanmaymzz. 

Ruhsat sahibi: Sanofi-aventis, Fransa lisans1 ile, 
Sanofi aventis ila9lan Ltd. ~ti. 

No: 193 Levent- iSTANBUL 
Tel: 0212 339 10 00 

Uretici: 

Faks: 0212 339 10 89 

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.~. 
39780 Kii9iikkan~t1ran - Liileburgaz 
Tel: 0 288 427 10 00 
Faks: 0 288 427 14 55 

Bu kullanma talimatz ................ tarihinde onaylanmz~tzr 
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