KULLANMA TALIMATI

SOLIAN 100 mg/ml oral soliisyon
Aprizdan alimr

e Etkin madde: Amisilpirid 100 mg
e Yardimer maddeler: Gesweet®, hidroklorik asit, metil parahidroksibenzoat, propil
parahidroksibenzoat, potasyum sorbat, karamel aromas, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igcermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimattayazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size Gnerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaywiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SOLIAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

SOLIAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SOLIAN nasi kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SOLIAN tn saklanmas

R~

Bashklar: yer almaktadir.

1. SOLIAN nedir ve ne i¢in kullanihir?

SOLIAN’1n i¢inde amisiilpirid etkin maddesi bulunur. Oral soliisyonun 1 ml’sinde 100 mg
etkin madde vardir. Ambalaj, i¢inde 60 ml’lik kahverengi cam sisede, 0.5 ml’lik arahklarla
isaretlenmis 5 ml’lik lgekli siringa ile birlikte kullanima sunulmustur.

SOLIAN’1n ayrica piyasada, bir tablet iginde 200 mg amisiilpirid igceren 60 ve 90 tabletlik
formu ile bir tablet i¢inde 400 mg amisiilpirid iceren 30 tabletlik formu da bulunmaktadir.

SOLIAN bir gesit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullanilan ilaglar grubuna
(antipsikotik) dahildir. Beyinde dopamin adh bir maddenin baglandig1 reseptérleri segici ve
gii¢lii bir sekilde bloke ederek etkisini gdsterir.

SOLIAN, asagidaki belirtilen durumlann tedavisinde kullanilir:

. i:,sitsel, gorsel ve diger yanilsamalar, diisiince bozukluklani, huzursuzluk- tagkinlik, sanr
(hezeyan) gibi pozitif denilen belirtilerin ve/veya

e Duygulamim kiintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak ige kapanma gibi negatif denilen
belirtilerin gorilldiigii akut ve kronik sizofreni gibi psikiyatrik hastaliklar ve

e Psikoz adi verilen ruhsal bozukluklar.



¢ Eneni disiikligi veya yorgunluk, kendini degersiz hissetme, zayif konsantrasyon veya
karar vermede giicliik, timitsizlik hissi, istah ve uyku bozukluklan belirtileri ile kendini
gosteren ve distimi denilen kronik depresif ruh hali

2. SOLIAN’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SOLIAN’1 asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
¢ SOLIAN’mm igindeki etkin madde olan amisilpiride veya ilacin igerdigi diger

maddelerden birine kars: alerjiniz varsa,

e Sizde, prolaktin ad:1 verilen bir hormon salgilayan hipofiz tiimérii veya meme kanseri

varsa veya olmasindan slipheleniliyorsa,

e Sizde bobrekiistii bezinizle ilgili olan ve asin tansiyon yiikselmesi krizleriyle seyreden
feokromositoma denen bir hastalik varsa veya bu hastaliktan siipheleniliyorsa,
Ergenlik ¢agina kadar olan ¢ocuklarda,

Bebek emziriyorsaniz,

Bdobreklerinizle ilgili ciddi bir hastaliimz varsa,

Torsades de pointes (ciddi kalp ritmi bozukiugu) hastalidimi tetikleme olasilifa olan

asagidakilerle ilaglarla birlikte kullanmaymiz:

— Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid (Sinif [a antiaritmikier)

— Amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid (Simf III antiaritmikler) gibi kalpte ritim
bozuklugu i¢in kullanilan ilaglar,

— Siiltoprid, tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin,
stilpirid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol gibi (baz1 noroleptik ilaglar)

— Bepridil, sisaprid, metadon, difemanil, IV eritromisin, mizolastin, IV vinkamin,
halofantrin, sparfloksasin, gatifloksasin, moksifloksasin, pentamidin, IV spiramisin
gibi ilaglar

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

SOLIAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Viicut 1simzda asin yiikselme (hipertermi), kaslarda katilik, biling bulamklig1 olursa
ve kaninizda kreatinin fosfokinaz enzimi yiikselirse (bu tablo SOLIAN gibi ruhsal
hastaliklarin tedavisinde kullarulan ilaglara bagh gelisen ve &liimle sonuglanabilen
tehlikeli bir durumun gostergest olabileceginden, ilacin kesilmesi gerekebilir)

e Sizde agiklanamayan enfeksiyonlar veya ates ortaya ¢ikarsa (bunlar beyaz kan
hiicrelerinin sayisimn azalmasinin bir gdstergesi olabilir ve acilen kan testlen
yapilmasi gerekir)

¢ Kalbinizin atim sayisimi anormal diisiren veya kalp karincigi ritim bozuklugu
(ventrikiil aritmisi) baslama riskini artiran bir durumunuz varsa; 6érnegin potasyum
diisiikltigii veya dogustan QT aralif1 uzamasi gibi

e Hafiza ve diistinme ile ilgili problem yasayan (demans hastalig1} yash hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz sizin igin uygun dozu ayarlayacaktir.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri ya da bir kag1 sizde varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz sizin igin en uygun tedavi ve /veya dozu uygulayacaktir.
¢ (Ciddi bobrek yetmezligi
¢ Sara (epilepsi) hastalig1 veya nébet gegirme dykiisii
e Parkinson hastalif1
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* Kalp — damar hastah@ (Vendz tromboembolizm denilen damar tikaniklig ile iliskili
bir hastalik) veya riski varsa

¢ Scker hastahif1 varsa veya scker hastalii riski varsa

Solian tedavisi kademeli olarak kesilmelidir. Ilacimizi doktorunuzun tavsiyesine gore
kullanimz.

SOLIAN’mn yiyecek ve igecek ile kullamimasi
Alkol tiiketmeniz, SOLIAN’1n etkisini arttirabilir. SOLIAN kullamirken, alkol almaymiz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik sirasinda SOLIAN kullammmin giivenliligi tam olarak tespit edilmemistir.
Hamilelik sirasinda bu ilaci kullanip kullanmayacagimza doktorunuz karar verecektir. Nasil
kullanacagmiz konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Hamilelifinizin son 3 ayinda SOLIAN kullandigimzda, dogumu takiben bebeginiz anormal
kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asir1 gerginlik, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme,
uykulu olma hali, solunum gii¢liifii veya beslenme bozuklugu riski altindadir. Bu nedenle
bebeginizin dogumu takiben bir siire izlenmesi gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damigimz.

SOLIAN’1n anne stitiine gegip gegmedigi ile ilgili bilgi yoktur. Emzirme doneminde bu ilag
kullamlmamalidsr.

Arac ve makine knllanmmi

SOLIAN, merkezi sinir sistemi fonksiyonlarinda azalmaya neden olabilir. flac1 aldigimzda
kendinizi uykulu hissedebilirsiniz, dikkatiniz dagilabilir, arag ve makine kullanma yeteneginiz
bozulabilir. SOLIAN tedavisi sirasinda, tedaviye verdiginiz yamit1 doktorunuz degerlendirip
1zin verinceye kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

SOLIAN’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerir. Alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin, her bir ml’sinde 2 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bd&brek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
gbz éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullammi

SOLIAN asagidaki ilaglarla birlikte kesinlikle kullanilmamalidir:

o Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan, levodopa veya diger dopamin agonistleri:
(amantadin, apomorfin, bromokriptin, kabergolin, entakapon, liziirid, pergolid, piribedil,
pramipeksol, kuinagolid, ropinirol, selejilin)

e Torsades de pointes’i tetikleme olasilif1 olan ilaglar:

- Smnif la antiaritmikleri denilen kalpteki ritim bozukluklan ig¢in kullanilan ilaglar:
Kinidin, dizopiramid



- Smuf III antiaritmikleri denilen kalpte ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar:
Amiodaron, sotalol
- Diger ilaglar:
*  Siiltoprid, tioridazin
* Enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan bazi antibiyotikler (damar yoluyla verilen
eritromisin, vinkamin, sparfloksasin,)
*  Bir kalsiyum kanal blokeri olan bepridil
* Mide barsak kanalinda hareket bozukluguna bagli hazimsizlikta kullanilan bir ila¢ olan
sisaprid
*  Sitma tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan halofantrin
*  Parazit enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag olan pentamidin
* Morfin yoksunlugunda kullanilan, ayrica idame tedavisi olarak rehabilitasyona yardimei
olmak amaciyla da kullanilabilen bir ilag olan metadon
* Levodopa (parkinson hastalifinin tedavisinde kullanilir).
e Alkolli igecekler ve alkol iceren ilaglar (uyku verici etkisi artabilir)

SOLIAN’1n asagidaki ilaglarla birlikte kullamlirken dikkatli olunmasi gerekir:

e Kalp atim sayisinin azalmasini (bradikardi) tetikleyen ilaglar (kalsiyum kanal blokerleri;
diltiazem, verapamil; beta-blokérler, klonidin; guanfasin; digitaller;

» Potasyum diisiiriicii ilaglar (potasyum diisiiriici diiiretikler, uyarica laksatifler, amfoterisin
B (damar yoluyla verildiginde), glukokortikoidler, tetrakosaktid)

& Noroleptikler: Pimozid, haloperidol, imipramin gibi antidepresanlar ve lityum
Yiiksek tansiyon igin kullanilan ilaglar ve diger tansiyon diisiiren ilaglar

® Merkezi sinir sistemi fonksiyonlarini azaltan ilaglar (narkotikler, agn kesiciler, alerji
nedeniyle kullanilan sakinlestirici yan etkisi olan (sedatif) antihistaminik ilaglar,
barbitiiratlar, benzodiazepinler gibi uyku verici ve sakinlestirici ilaglar, diger
sakinlestiriciler, klonidin ve tiirevleri

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOLIAN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz ilacimzi ne kadar dozda alacagimzi, ne sekilde alacagimzi ve piyasadaki farkli
takdim seklindeki SOLIAN iirinlerinden hangisinin sizin ig¢in daha uygun oldugunu
sdyleyecektir.

¢ Duygulanim kiintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak ige kapanma gibi negatif
semptomlarin baskin oldugu durumlar: Tavsiye edilen dozaj giinde 50 mg ile 300 mg’dr.
Dozlar hastanin durumuna gére bireysel olarak ayarlanmalidir. En uygun doz giinde
yaklasik 100 mg’dir {1 ml SOLTAN oral soliisyon)

o Isitsel, gorsel ve diger yamilsamalar, diisiince bozukluklari, huzursuziuk- taskinlik, sanri
(hezeyan) gibi pozitif semptomlarin, negatif semptomlarla karisik bulundugu durumlar:

Tedavinin baslangicinda, pozitif semptomlarin kontrol altina alinmasin saglayacak bir dozaj,
yani glinde 400 mg ile 800 mg (ginde 4 ml veya 8 ml SOLIAN oral soliisyon)
uygulanmahdir. Bundan sonra dozaj etkili en diisiik dozu elde etmek lizere, hastanin yanitina
gore bireysel olarak ayarlanmalidir.
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o Akut psikotik ataklar: Tedavinin baslangicinda: Oral yoldan tavsiye edilen dozaj giinde
400 ila 800 mg’dir (giinde 4 ml veya 8 ml SOLIAN oral soliisyon); en yiiksek doz higbir
zaman 1200 mg’1 asmamalidir (giinde 12 ml SOLIAN oral soliisyon)

* Bundan sonra: Dozlar hastadan alinan yanita gore stirdiiriilmeli ya da ayarlanmalidur.

Her durumda, idame tedavisinin dozaji, etkili en diisik doz kullanilarak, bireysel olarak
belirlenmelidir.

¢ Distimi: Tedavi dozu 50 mg/giin’diir.

Uygulama yolu ve metodu:

¢ SOLIAN agizdan alinir.

¢ Uygulanacak oral ¢ozelti dozunu hazirlamak i¢in ambalaj igindeki derecelendirilmis
enjektorii kullaniniz.

¢ Giunliik doz 400 mg veya altindaysa (4 ml veya altinda SOLIAN Oral Solisyon) dozu bir
defada veriniz.

¢ Giinlik doz 400 mg’1 ag1yorsa (4 ml’nin {istiinde SOLIAN Oral Soliisyon) dozu iki defada

veriniz.,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Ergenlik cagindan 18 yasmna kadar olan donemde amisiilpinid kullammi tavsiye
edilmemektedir; ergenlik ¢agina kadar olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammi:
Yaslilarda tansiyon diismesi ve sakinlestirici etkiye karsi artmus hassasiyet riski oldugu igin,
yaslilarda kullamim sirasinda dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamm durumlarz:

Bobrek yetmezligi:

SOLIAN bébrekler yoluyla atildigindan bobrek yetmezliginde hastaligimzin siddetine gore,
doktorunuz sizin igin en uygun dozu ve tedavi seklini ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
SOLIAN diisiik oranda metabolize olur; bu yiizden karaciger yetmezligi olan hastalarda
dozun azaltilmas: gerekli degildir.

Eger SOLIAN’m etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOLIAN kullandiysamz:
SOLIAN dan kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SOLIAN’dan kullanmaniz gerckenden fazlasim kullanmissamz, sizde uyusukluk, uyku hali,
digiik tansiyon, yerinde duramama, titreme, kasilma gibi ekstrapiramidal belirtiler ve koma
ortaya gikabilir.

SOLIAN’1 baska antipsikotik ilaglarla birlikte, gerekenden fazla miktarda kullanmigsaniz
Olim goriilebilir.



Bu durumda hastaneye bagvurunuz. Doktorunuz sizi iyilesene kadar hastanede takip edecek,
kalbinizin ¢alismasini izleyecek ve siddetli harcket bozukluklariniz varsa, bunlan ortadan
kaldiracak ilaglar verecektir.

SOLIAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

SOLIAN ile tedavi sonlandirnildigindaki olusabilecek etkiler
SOLIAN tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, tedavinin yararh etkileri
ortadan kalkabilir ve hastalifimizin belirtileri yeniden baslayabilir.

SOLIAN tedavisini birdenbire birakirsaniz, sizde yerinde duramama hali, kaslarda istemsiz
kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu ve istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtiler
ortaya gikabilir. Bu nedenle SOLIAN’1n, doktorunuzun &nerdigi sekilde, kademeli olarak
kesilmesi gerekir.

Doktorunuza danismadan SOLIAN tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi sonlandirmayiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SOLIAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir,

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asafidakilerden biri olursa, SOLIAN’1 Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

— Viicut 1s1smin asin yiikselmesi, terleme, kas sertligi, kalp atisinda hizlanma, hizh nefes
alip verme ile birlikte zihinde kanisikhik, uyuklama, bas dénmesi, suur kayb: gelisirse
(6limle sonuglanabilen bir komplikasyon olan néroleptik malign sendrom)

— Kalp krizi veya ani ¢liim riski ile sonuglanabilen kalp ritim bozukluklari, hizl kalp atim
(QT araliginda uzama)

—  Ozellikle bacaklarimzdaki toplardamarlarda, kan damarlan aracilifiyla akcigere tasmarak
gogiis agns1 ve nefes almada zorluga yol agabilen kan pihtilan olusursa (bacaklarda sisme,
agn ve kizanklik gibi belirtilerin ortaya ¢ikmasi) (vendz tromboembolizm)

— Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme ile birlikte, d6kiintii, yutma veya nefes alma giigliigi
gelisirse

— Sizde nébetler ortaya ¢ikarsa

Bunlanin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerckebilir.
Diger yan etkiler

Cok yaygin:



— Yerinde duramama, titreme, kaslarda kasilma veya spazm, hareketlerde yavaslama, asiri
tikiiriik salgilama gibi istemsiz hareketler (ckstrapiramidal semptomliar). Bu belirtiler
normal dozlarda hafiftir.

Yaygin:

— Boyun ve goz kaslarinda kontrol edilemeyen kasilmalar (akut distoni)

— Uykuhali

~ Uykusuziuk, endise, huzursuzluk, cinsel doyum bozuklugu gibi ruhsal durum bozukluklari

— Memede agri, memeden siit gelmesi, adet kanamalarinin kesilmesi, erkckte meme
biiylimesi ve penisin sertlesme bozuklugu gibi hormonlara bagh hastaliklar

— Kilo artig1

- Tansiyon diismesi

— Kabuzlik, bulanti, kusma, ag1z kurulugu gibi mide barsak hastaliklari

Yaygi olmayan:

— Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi).

— Dil veya ylizde kontrol edilemeyen ritmik hareketler (tardif diskinezi)

— Kizanklik, kagmnti, kurdesen gibi belirtileri olan alerjik reaksiyonlar

— Baglica transaminazlarda olmak iizere, karaciger enzimlerinde artis (laboratuar
sonuglarinda anormallikler)

— Kalp atim say1sinin azalmasi (bradikardi)

Bilinmiyor:

— Agiklanamayan enfeksiyonlar ve ates (bu belirtiler beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
azalmasinin bir gdstergesi olabilir)

— Dogumu takiben bebeginizde anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asir
gerginlik, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum gig¢ligl veya
beslenme bozuklugu (ilag kesilme sendromu)

— Kan yaglarinin yiikselmesi (hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi)

— Zihin kangiklig1 (konfiizyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacwuzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynca kargilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglam:s olacaksimz.

5. SOLIAN’mn saklanmasi
SOLIAN"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda saklayimz.
Sise agildiktan sonra 2 ay iginde kullaniimahidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLIAN' 1 kullanmayiniz

Ruhsat sahibi: Sanofi-aventis, Fransa lisansi ile,

Sanofi aventis Tlaglar1 Ltd. Sti.
No: 193 Levent — ISTANBUL
Tel: 0212 339 10 00
Faks: 0212 339 10 89

Uretici: Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
39780 Kiigiikkanstiran - Liileburgaz
Tel: 02884271000
Faks: 0 288 427 14 55
Bu kullanma talimat: ...............tarihinde onaylanmistir



KULLANMA TALIMATI

SOLIAN 100 mg/ml oral soliisyon
Agizdan alimir

e Etkin madde: Amistlpirid 100 mg
e Yardimc maddeler: Gesweet®, hidroklorik asit, metil parahidroksibenzoat, propil
parahidroksibenzoat, potasyum sorbat, karamel aromas, saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SOLIAN nedir ve ne icin kullaniir?

SOLIAN’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SOLIAN nasd kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SOLIAN’tn sakianmas:

RN~

Bashklar: yer almaktadir,

1. SOLIAN nedir ve ne i¢in kullamilir?

SOLIAN’1n i¢inde amisiilpirid etkin maddesi bulunur. Oral solisyonun 1 ml’sinde 100 mg
etkin madde vardir. Ambalaj, iginde 60 ml’lik kahverengi cam sisede, 0.5 ml’lik araliklarla
isaretlenmis 5 ml’lik dlgekli siringa ile birlikte kullanima sunulmustur.

-SOLIAN1n ayrica piyasada, bir tablet iginde 200 mg amisiilpirid igeren 60 ve 90 tabletlik
formu ile bir tablet iginde 400 mg amisiilpirid igeren 30 tabletlik formu da bulunmaktadir.

SOLIAN bir gesit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullamilan ilaglar grubuna
(antipsikotik) dahildir. Beyinde dopamin adli bir maddenin baglandif: reseptérleri segici ve
giigli bir sekilde bloke ederek etkisint gosterir.

SOLIJAN, asagidaki belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

* Isitsel, gorsel ve diger yanilsamalar, diisiince bozukluklari, huzursuzluk- taskinlik, sanri
(hezeyan) gibi pozitif denilen belirtilerin ve/veya

¢ Duygulanim kiintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak ige kapanma gibi negatif demilen
belirtilerin goriildiigli akut ve kronik sizofreni gibi psikiyatrik hastaliklar ve

¢ Psikoz adi verilen ruhsal bozukluklar.



e Enerji diisiikligii veya yorgunluk, kendini degersiz hissetme, zayif konsantrasyon veya
karar vermede gii¢liik, timitsizlik hissi, istah ve uyku bozukluklan belirtileri ile kendini
gosteren ve distimi denilen kronik depresif ruh hali

2. SOLIAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SOLIAN’; asagidaki durumlarda KULLLANMAYINIZ

Eger,
¢ SOLIAN’1n ig¢indeki etkin madde olan amisiilpiride veya ilacin i¢erdigi diger

maddelerden birine kars: alerjiniz varsa,
* Sizde, prolaktin ad: verilen bir hormon salgilayan hipofiz tiimérii veya meme kanseri
varsa veya olmasindan siipheleniliyorsa,
¢ Sizde bobrekiistii bezinizle ilgili olan ve agin tansiyon yiikselmesi krizleriyle seyreden
feokromositoma denen bir hastalik varsa veya bu hastaliktan siipheleniliyorsa,

Ergenlik ¢agina kadar olan ¢ocuklarda,

Bebek emziriyorsaniz,

Bobreklerinizle ilgili ciddi bir hastaliginiz varsa,

Torsades de pointes (ciddi kalp ritmi bozuklugu) hastaligim tetikleme olasilif1 olan

asagidakilerle tlaglarla birlikte kullanmayinmz:

— Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid (Simf Ia antiaritmikler)

— Amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid (Siuf III antiaritmikler) gibi kalpte ritim
bozuklugu i¢in kullamlan ilaglar,

— Siiltoprid, tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin,
stilpirid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol gibi (bazi1 noroleptik ilaglar)

— Bepridil, sisaprid, metadon, difemanil, IV eritromisin, mizolastin, IV vinkamin,
halofantrin, sparfloksasin, gatifioksasin, moksifloksasin, pentamidin, IV spiramisin
gibi ilaglar

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

SOLIAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Viicut 1simzda asin yiikselme ¢hipertermi), kaslarda katilik, biling bulaniklig1 olursa
ve kaninizda kreatinin fosfokinaz enzimi yiikselirse (bu tablo SOLIAN gibi ruhsal
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglara bagli gelisen ve o6limle sonuglanabilen
tehlikeli bir durumun gostergesi olabileceginden, ilacin kesilmesi gerekebilir)

e Sizde aciklanamayan enfeksiyonlar veya ates ortaya g¢ikarsa (bunlar beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin azalmasinin bir gdstergesi olabilir ve acilen kan testleri
yapilmasi gerekir)

¢ Kalbinizin atim sayisim anormal diigiiren veya kalp karmcig ritim bozuklugu
(ventrikiil aritmisi) baglama riskini artiran bir durumunuz varsa; 6rnegin potasyum
disiikhigii veya dogustan QT aralifi uzamasi gibi

¢ Hafiza ve diisiinme ile ilgili problem yasayan (demans hastalig1) yash hastalarda
dikkatli kullamilmahdir. Doktorunuz sizin igin uygun dozu ayarlayacaktir.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri ya da bir ka1 sizde varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz sizin igin en uygun tedavi ve /veya dozu uygulayacaktir.
¢ (Ciddi bobrek yetmezligi
e Sara (epilepsi) hastalif1 veya nébet gegirme dykiisi
¢ Parkinson hastalif
2



® Kalp — damar hastalig1 (Vendz tromboembolizm denilen damar tikaniklig: ile iligkili
bir hastalik) veya riski varsa

e Seker hastalif1 varsa veya seker hastaligi riski varsa

Solian tedavisi kademeli olarak kesilmelidir. [lacimzi doktorunuzun tavsiyesine gore
kullanimz.

SOLIAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol tiikketmeniz, SOLIAN’1n etkisini arttirabilir. SOLIAN kullanirken, alkol almayiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda SOLIAN Kullanmminin giivenliligi tam olarak tespit edilmemistir,
Hamilelik sirasinda bu ilaci kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir. Nasil
kullanacaginiz konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Hamileliginizin son 3 ayinda SOLIAN kullandiginizda, dogumu takiben bebeginiz anormal
kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asin gerginlik, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme,
uykulu olma hali, solunum gii¢ligii veya beslenme bozuklugu riski altindadir. Bu nedenle
bebeginizin dogumu takiben bir siire izlenmesi gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz,

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

SOLIAN’1n anne siitiine gegip gegmedigi ile ilgili bilgi yoktur. Emzirme déneminde bu ilag
kulianilmamaldir.

Arag¢ ve makine kullanimi

SOLIAN, merkezi sinir sistemi fonksiyonlarinda azalmaya neden olabilir. flac1 aldiginizda
kendinizi uykulu hissedebilirsiniz, dikkatiniz dagilabilir, ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz
bozulabilir. SOLIAN tedavisi sirasinda, tedaviye verdiginiz yamiti doktorunuz degerlendirip
izin verinceye kadar arag¢ ve makine kullanmayiniz.

SOLIAN’mn igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerir. Alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iirlin, her bir ml’sinde 2 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bébrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin
gz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SOLIAN asagidaki ilaglarla birlikte kesinlikle kullanilmamalidir:

¢ Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan, levodopa veya diger dopamin agonistleri:
(amantadin, apomorfin, bromokriptin, kabergolin, entakapon, liziirid, pergolid, piribedil,
pramipeksol, kuinagolid, ropinirol, selejilin)

e Torsades de pointes’i tetikleme olasilif1 olan ilaglar:
- Smf Ia antiaritmikleri denilen kalpteki ritim bozukluklan igin kullamlan ilaglar:

Kinidin, dizopiramid



- Smuf III antiaritmikleri denilen kalpte ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar:
Amiodaron, sotalol
- Diger ilaglar:
*  Siiltoprid, tioridazin
* Enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan bazi antibiyotikler (damar yoluyla verilen
eritromisin, vinkamin, sparfloksasin,)
*  Bir kalsiyum kanal blokeri olan bepridil
* Mide barsak kanalmda hareket bozukluguna bagh hazimsizlikta kullanilan bir ilag olan
sisaprid
*  Sitma tedavisinde kullanilan bir ilag olan halofantrin
* Parazit enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag olan pentamidin
“*  Morfin yoksunlugunda kullanilan, ayrica idame tedavisi olarak rehabilitasyona yardimei
olmak amaciyla da kullamlabilen bir ilag olan metadon
* Levodopa (parkinson hastaligmin tedavisinde kullamlir).
o Alkollii igecekler ve alkol igeren ilaglar (uyku verici etkisi artabilir)

SOLIAN’1n asagidaki ilaglarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmasi gerekir:

e Kalp atim sayisimin azalmasim (bradikardi) tetikleyen ilaglar (kalsiyum kanal blokerleri:
diltiazem, verapamil; beta-blokérler, klonidin; guanfasin; digitaller;

e Potasyum diisiirlicii ilaglar (potasyum diisiiriicii ditiretikler, uyarici laksatifler, amfoterisin
B (damar yoluyla verildiginde), glukokortikoidler, tetrakosaktid)

s Noroleptikler: Pimozid, halopertdol, imipramin gibi antidepresanlar ve lityum
Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar ve diger tansiyon diisiiren ilaglar

e Merkezi sinir sistemi fonksiyonlarimi azaltan ilaglar (narkotikler, agn kesiciler, alerji
nedeniyle kullamlan sakinlestirici yan etkisi olan (sedatif) antihistaminik ilaglar,
barbitiiratlar, benzodiazepinler gibi uyku verici ve sakinlestirici ilaglar, diger
sakinlestiriciler, klonidin ve tiirevleri

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOLIAN nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz ilacinizi ne kadar dozda alacagimzi, ne sekilde alacafimzi ve piyasadaki farkh
takdim seklindeki SOLIAN {iriinlerinden hangisinin sizin igin daha uygun oldugunu
sOyleyecektir. '

e Duygulanim kiintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak i¢e kapanma gibi negatif
semptomlann baskin oldugu durumlar: Tavsiye edilen dozaj giinde 50 mg ile 300 mg’dir.
Dozlar hastanin durumuna goére bireysel olarak ayarlanmalidir. En uygun doz glinde
yaklasik 100 mg’dir (1 ml SOLIAN oral soliisyon)

o Isitsel, gorsel ve diger yanilsamalar, diisiince bozukluklar, huzursuzluk- taskinlik, sanri
(hezeyan) gibi pozitif semptomlarin, negatif semptomlarla kansik bulundugu durumlar:

Tedavinin baslangicinda, pozitif semptomlarin kontrol altina alinmasini saglayacak bir dozaj,
yani ginde 400 mg ile 800 mg (glinde 4 ml veya 8 ml SOLIAN oral soliisyon)
uygulanmalidir. Bundan sonra dozaj etkili en diisiik dozu elde etmek iizere, hastanin yamitina
gore bireysel olarak ayarlanmalidir.



e Akut psikotik ataklar: Tedavinin baslangicinda: Oral yoldan tavsiye edilen dozaj giinde
400 ila 800 mg’dir (giinde 4 ml veya 8 ml SOLIAN oral soliisyon); en yiiksek doz higbir
zaman 1200 mg’1 asmamalidir (giinde 12 ml SOLIAN oral soliisyon)

¢ Bundan sonra: Dozlar hastadan alinan yanita gore siirdiiriilmeli ya da ayarlanmalidir.

Her durumda, idame tedavisinin dozaji, etkili en diisiik doz kullamlarak, bireysel olarak
belirlenmelidir,

¢ Distimi: Tedavi dozu 50 mg/giin’diir.

Uygulama yolu ve metodu:

¢ SOLIAN agizdan alinir.

¢ Uygulanacak oral ¢ozelti dozunu hazirlamak igin ambalaj igindeki derecelendirilmis
enjektérii kullamimz.

* Giinlik doz 400 mg veya altindaysa (4 ml veya altinda SOLIAN Oral Solisyon} dozu bir
defada veriniz.

¢ Giinliikk doz 400 mg’1 astyorsa (4 ml’nin tstiinde SOLIAN Oral Soliisyon) dozu iki defada
veriniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Ergenlik ¢agindan 18 yasina kadar olan donemde amisiilpirid kullamimi tavsiye
edilmemektedir; ergenlik ¢agina kadar olan ¢ocuklarda kullamilmamalidir.

Yashlarda kullammu:
Yashlarda tansiyon diismesi ve sakinlestirici etkiye kars: artmis hassasiyet riski oldugu igin,
yaslilarda kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bébrek yetmezligi:

SOLIAN bibrekler yoluyla atildigindan bébrek yetmezliginde hastalifinizin siddetine gore,
doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu ve tedavi seklini ayarlayacaktir.

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

Eger SOLIANin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOLIAN kullandiysamz:
SOLIAN dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SOLIAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, sizde uyusukluk, uyku hali,
diisiik tansiyon, yerinde duramama, titreme, kasilma gibi ekstrapiramidal belirtiler ve koma
ortaya ¢ikabilir,

SOLIAN’1 baska antipsikotik ilaglarla birlikte, gerckenden fazla miktarda kullanmissaniz
olim goriilebilir. ;

)



Bu durumda hastaneye basvurunuz. Doktorunuz sizi iyilesene kadar hastanede takip edecek,
kalbinizin ¢alismasim izleyecek ve siddetli harcket bozukluklarimz varsa, bunlar1 ortadan
kaldiracak ilaglar verecektir.

SOLIAN’1 kullanmay unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SOLIAN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
SOLIAN tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, tedavinin yararli etkileri
ortadan kalkabilir ve hastaligtmzin belirtileri yeniden baslayabilir.

SOLIAN tedavisini birdenbire birakirsaniz, sizde yerinde duramama hali, kaslarda istemsiz
kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu ve istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtiler
ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle SOLIAN’1n, doktorunuzun &nerdigi sekilde, kademeli olarak
kesilmesi gerekir.

Doktorunuza danismadan SOLIAN tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi sonlandirmayiz.

4, Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SOLIAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmisgtr:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir,

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asafidakilerden biri olursa, SOLIAN”1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Viicut 1s1simin asin yiikselmesi, terleme, kas sertligi, kalp atiginda hizlanma, izl nefes
alip verme ile birlikte zihinde kangiklik, uyuklama, bas doénmesi, suur kaybi gelisirse
(6liimle sonuglanabilen bir komplikasyon olan néroleptik malign sendrom)

— Kalp krizi veya am &liim riski ile sonuglanabilen kalp ritim bozukluklar:, izl kalp atim
(QT araliginda uzama)

—  Ozellikle bacaklarmizdaki toplardamarlarda, kan damarlan aracihiftyla akcigere tasmnarak
gdgiis agnst ve nefes almada zorluga yol agabilen kan pihtilan olusursa (bacaklarda sisme,
agn ve kizanklik gibi belirtilerin ortaya ¢ikmast) (vendz tromboembolizm)

— Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme ile birlikte, dokiintii, yutma veya nefes alma giigligi
geligirse

— Sizde nébetler ortaya ¢ikarsa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger yan etkiler

Cok yaygin:



— Yennde duramama, titreme, kaslarda kasilma veya spazm, hareketlerde yavaslama, asirt
titkdriik salgilama gibi istemsiz hareketler (ekstrapiramidal semptomlar). Bu belirtiler
normal dozlarda hafiftir.

Yaygin:

— Boyun ve goz kaslarinda kontrol edilemeyen kasiimalar (akut distont)

— Uyku hali

— Upykusuzluk, endise, huzursuzluk, cinsel doyum bozuklugu gibi ruhsal durum bozukluklar

— Memede agr, memeden siit gelmesi, adet kanamalannin kesilmesi, erkekte meme
bilylimesi ve penisin sertlesme bozuklugu gibi hormonlara bagl: hastaliklar

- Kilo artis

— Tansiyon diismesi

— Kabizlik, bulanti, kusma, agiz kurulugu gibi mide barsak hastaliklari

Yaygin olmayan:

— Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi).

— Dil veya yiizde kontrol edilemeyen ritmik hareketler (tardif diskinezi)

— Kizanklk, kaginti, kurdesen gibi belirtileri olan aterjik reaksiyonlar

— Baslica transaminazlarda olmak {izere, karacifer enzimlerinde artis (laboratuar
sonuglarinda anormallikler)

— Kalp atim sayisintn azalmasi (bradikardi)

Bilinmiyor:

— Agiklanamayan enfeksiyonlar ve ates (bu belirtiler beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
azalmasmin bir gostergesi olabilir)

— Dogumu takiben bebeginizde anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asin
gerginlik, kaslann gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum giighigii veya
beslenme bozuklugu (ilag kesilme sendromu)

— Kan yaglannin yiikselmesi (hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi)

— Zihin kangiklig: (konflizyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacrnzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynca karsilagtifiniz yan
ctkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila(; Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglanus olacaksiniz.

5. SOLIAN’1n saklanmasi
SOLIAN1 qocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz.
Sise agildiktan sonra 2 ay i¢inde kullamlmahidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLIAN' 1 kullanmayiniz

Ruhsat sahibi: Sanofi-aventis, Fransa lisansi ile,
Sanofi aventis Ilaglan Ltd. Sti.
No: 193 Levent - ISTANBUL
Tel: 02123391000
Faks: 0212 33910 89

Uretici: Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
39780 Kiigiikkanistiran - Liileburgaz
Tel: 02884271000
Faks: 0 288 427 14 55
Bu kullanma talimati ................tarihinde onaylanmistir



