KULLANMA TALIMATI

SOLIAN 400 mg film kaph tablet
Agizdan alimr

e Etkin madde: Amisiilpirid 400 mg
e Yardimct maddeler: Sodyum nisasta glikolat, laktoz monohidrat, mikrokristalize seliiloz,
hipromelloz, magnezyum stearat, polioksil 40 Stearat, titanyum dioksit (E171)

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

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L.SOLIAN nedir ve ne icin kullaniir?

2.SOLIAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.SOLIAN nasu kullanilir?

4.0las: yan etkiler nelerdir?

5.SOLIAN’n saklanmast

Bashklari yer almaktadir.

1. SOLIAN nedir ve ne i¢in kullamlir?
SOLIAN’1n iginde amisiilpirid etkin maddesi bulunur. 1 tablet i¢inde 400 mg etkin madde
vardir. 30 filmtablet igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

SOLIAN’1n ayrica piyasada, bir tablet i¢ginde 200 mg amisiilpirid igeren 60 tabletlik formu ile
1 ml’sinde 100 mg amisiilpirid igeren, 60 ml’lik oral soliisyon formu da bulunmaktadir.

SOLIAN bir gesit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullanilan ilaglar grubuna
(antipsikotik) dahildir. Beyinde dopamin adli bir maddenin baglandig1 reseptdrleri segici ve
giiclii bir sekilde bloke ederek etkisini gdsterir.

SOLIAN, asagidaki belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

° igitsel, 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 denilen
belirtilerin gortildiigii akut ve kronik sizofreni gibi psikiyatrik hastaliklar ve

e Psikoz ad1 verilen ruhsal bozukluklar.
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2. SOLIAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SOLIAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ SOLIAN’1n i¢indeki etkin madde olan amisiilpiride veya ilacin igerdigi diger maddelerden
birine kars! alerjiniz varsa,

e Sizde, prolaktin ad: verilen bir hormon salgilayan hipofiz timérii veya meme kanseri varsa
veya olmasindan siipheleniliyorsa,

e Sizde bobrekiistii bezinizle ilgili olan ve asir1 tansiyon yiikselmesi krizleriyle seyreden
feokromositoma denen bir hastalik varsa veya bu hastaliktan siipheleniliyorsa,

¢ Ergenlik ¢agina kadar olan ¢ocuklarda

¢ Bebek emziriyorsaniz,

¢ Babreklerinizle ilgili ciddi bir hastaligimniz varsa,

e Torsades de pointes (ciddi kalp ritmi bozuklugu) hastaligini tetikleme olasiligi olan
asagidakilerle ilaglarla birlikte kullanmayimz:

— Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid (Sinif Ia antiaritmikler)

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

— Siiltoprid, tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin,
siilpirid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol gibi (baz1 néroleptik 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,

¢ Viicut 1s1mizda asin1 yiikselme (hipertermi), kaslarda katilik, biling bulaniklig1 olursa ve
kaninizda kreatinin fosfokinaz enzimi yiikselirse (bu tablo SOLIAN gibi ruhsal hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglara bagh gelisen ve 6liimle sonuglanabilen tehlikeli bir durumun
gostergesi olabileceginden, ilacin kesilmesi gerekebilir)

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

e Kalbinizin atim sayisin1 anormal diisiiren veya kalp karincigi ritim bozuklugu (ventrikiil
aritmisi) baslama riskini artiran bir durumunuz varsa; 6rnegin potasyum diisiikliigii veya
dogustan QT aralig1 uzamasi gibi

e Hafiza ve diisiinme ile ilgili problem yasayan (demans hastalig1) yash hastalarda dikkatli
kullamlmalidir. Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri ya da bir kag1 sizde varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz sizin i¢in en uygun tedavi ve /veya dozu uygulayacaktr.

¢ Ciddi bobrek yetmezligi

e Sara (epilepsi) hastalig1 veya nobet gegirme Oykiisii

¢ Parkinson hastalig1

e Kalp — damar hastaligi (Ven6z tromboembolizm denilen damar tikaniklig: ile iliskili bir
hastalik) veya riski varsa

e Seker hastalig varsa veya seker hastalif riski varsa
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SOLIAN tedavisi kademeli olarak kesilmelidir. Ilaciniz1 doktorunuzun tavsiyesine gére
kullaniniz.

SOLIAN’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Alkol tiiketmeniz, SOLIAN1n etkisini arttirabilir. SOLIAN kullanirken, alkol almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Hamileliginizin son 3 ayinda SOLIAN kullandiginizda, dogumu takiben bebeginiz anormal
kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asin1 gerginlik, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme,
uykulu olma hali, solunum giigliigli 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 dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arag¢ ve makine kullanimi

SOLIAN, merkezi sinir sistemi fonksiyonlarmda azalmaya neden olabilir. Tlac1 aldiginizda
kendinizi uykulu hissedebilirsiniz, dikkatiniz dagilabilir, ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz
bozulabilir. SOLIAN tedavisi sirasinda, tedaviye verdiginiz yanmitt doktorunuz degerlendirip
izin verinceye kadar ara¢ ve makine kullanmayimiz.

SOLIAN’mn igeriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz (duyarlilifiniz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilac¢lar ile birlikte kullanim

SOLIAN’1n asagidaki ilaglarla birlikte kesinlikle kullanilmamalidir:

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

¢ Torsades de pointes’i tetikleme olasilig1 olan ilaglar:

- Simif Ia antiaritmikleri denilen kalpteki ritim bozukluklan i¢in kullamlan ilaglar: Kinidin,
dizopiramid
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- Simif III antiaritmikleri denilen kalpte ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar:
Amiodaron, sotalol

- Diger ilaglar:

Siiltoprid, tioridazin

Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bazi antibiyotikler (damar yoluyla verilen eritromisin,
vinkamin, sparfloksasin,)

Bir kalsiyum kanal blokeri olan bepridil

Mide barsak kanalinda hareket bozukluguna bagli 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 yardimci
olmak amaciyla da kullanilabilen bir ilag olan metadon

Levodopa (parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir).

¢ Alkollii igecekler ve alkol igeren ilaglar (uyku verici etkisi artabilir)

SOLIAN 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;

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

e Noroleptikler: Pimozid, haloperidol, imipramin gibi antidepresanlar ve lityum

e Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar ve diger tansiyon diisiiren ilaglar

e Merkezi sinir sistemi fonksiyonlarim1 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
tirevleri

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise liitfen doktorunuz veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOLIAN nasil kullanilhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz ilacinizi ne kadar dozda alacagimzi, ne sekilde alacagimzi ve piyasadaki farkli
takdim geklindeki SOLIAN iiriinlerinden hangisinin sizin igin daha uygun oldugunu
sOyleyecektir.

¢ Duygulanim kiintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak ige kapanma gibi negatif semptomlarin
baskin oldugu durumlar: Tavsiye edilen dozaj giinde 50 mg ile 300 mg’dir. Dozlar hastanin
durumuna gore bireysel olarak ayarlanmalidir. En uygun doz giinde yaklasik 100 mg’dir (1/2
tablet, SOLIAN 200 mg tablet)

o Isitsel, gorsel ve diger yanilsamalar, diisiince bozukluklari, huzursuzluk- taskinlik, sanri
(hezeyan) gibi pozitif semptomlarin, negatif semptomlarla karisik bulundugu durumlar:
Tedavinin baslangicinda, pozitif semptomlarin kontrol altina alinmasin1 saglayacak bir dozaj,
yani giinde 400 mg ile 800 mg (ginde 1 veya 2 tablet SOLIAN 400 mg film tablet)
uygulanmalidir. Bundan sonra dozaj etkili en diisiik dozu elde etmek iizere, hastanin yanitina
gore bireysel olarak ayarlanmalidir.

q
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o Akut psikotik ataklar: Tedavinin baslangicinda: Oral yoldan tavsiye edilen dozaj giinde 400
ila 800 mg’dir (giinde 1 veya 2 tablet SOLIAN 400 mg film tablet), en yiiksek doz higbir
zaman 1200 mg’1 asmamalidir (giinde 3 tablet SOLIAN 400 mg film tablet)

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

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

Uygulama yolu ve metodu:

¢ SOLIAN agizdan alinir.

¢ Giinlikk doz 400 mg veya altindaysa, tabletleri bir defada veriniz.

e Giinliik doz 400 mg"1 asiyorsa, tabletleri iki defada veriniz.

e Tabletleri bir bardak su ile biitiin halinde, doktorunuzun énerdigi miktarda yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamima:

Ergenlik ¢agindan 18 yasina kadar olan dénemde amisiilpirid kullanimi tavsiye
edilmemektedir; ergenlik ¢cagina kadar olan gocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamm:
Yaglilarda tansiyon diismesi ve sakinlestirici etkiye karsi artmis hassasiyet riski oldugu igin,
yaslilarda kullanim sirasinda dikkatli olunmalidur.

Ozel kullamm durumlarn:

Bobrek yetmezligi:

SOLIAN bdbrekler yoluyla atildigindan bobrek yetmezliginde hastaligimizin siddetine gore,
doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu ve tedavi seklini ayarlayacaktir.

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

Eger SOLIAN'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

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

SOLIAN’1 baska antipsikotik ilaglarla birlikte, gerekenden fazla miktarda kullanmigsamz
Oliim goriilebilir.

Bu durumda hastaneye basvurunuz. Doktorunuz sizi iyilesene kadar hastanede takip edecek,

kalbinizin ¢aligmasim izleyecek ve siddetli hareket bozukluklarmiz varsa, bunlari ortadan
kaldiracak ilaglar verecektir.
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SOLIAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SOLIAN ile tedavi sonlandinildigindaki olusabilecek etkiler
SOLIAN tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, tedavinin yararli etkileri
ortadan kalkabilir ve hastalifinizin 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 6nerdigi 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 gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, SOLIAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

— Viicut sisimn asirt yiikselmesi, terleme, kas sertligi, kalp atisinda hizlanma, hizli nefes
alip verme ile birlikte zihinde karisiklik, uyuklama, bas donmesi, suur kaybi gelisirse
(6liimle sonuglanabilen bir komplikasyon olan néroleptik malign sendrom)

— Kalp krizi veya ani 6liim riski ile sonuglanabilen kalp ritim bozukluklari, hizli kalp atim
(QT araliginda uzama)

—  Ozellikle bacaklarinizdaki toplardamarlarda, kan damarlar araciligiyla akcigere tasinarak
gogiis agris1 ve nefes almada zorluga yol agabilen kan pihtilar: olusursa (bacaklarda sisme,
agn ve kizaniklik gibi belirtilerin ortaya ¢ikmasi) (vendz tromboembolizm)

— Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme ile birlikte, dokiintii, yutma veya nefes alma giickigu
gelisirse

— Sizde nébetler ortaya gikarsa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

— Yerinde duramama, titreme, kaslarda kasilma veya spazm, hareketlerde yavaslama, asiri
tikkiirilk salgilama gibi istemsiz hareketler (ekstrapiramidal semptomlar). Bu belirtiler

normal dozlarda hafiftir.

Yaygin:
— Boyun ve goz kaslarinda kontrol edilemeyen kasilmalar (akut distoni)
L
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Uyku hali
Uykusuzluk, endise, huzursuzluk, cinsel doyum bozuklugu gibi ruhsal durum bozukluklari
Memede agri, memeden siit gelmesi, adet kanamalarmin kesilmesi, erkekte meme

biiylimesi ve penisin sertlesme bozuklugu gibi hormonlara bagl hastaliklar
Kilo artis1

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)

Kizariklik, kasinti, kurdesen gibi belirtileri olan alerjik reaksiyonlar

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

Kalp atim sayisinin azalmas: (bradikardi)

Bilinmiyor:

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

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

Kan yaglarinin yiikselmesi (hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi)

Zihin kanisikli1 (konflizyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. SOLIAN’1n saklanmasi
SOLIAN’r ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLIAN' 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sanofi-aventis, Fransa lisansi ile

Sanofi aventis Ilaglar Ltd. Sti.
No:193 Levent-Istanbul
Tel: 0212 3391000

| Faks: 0212 339 10 89
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Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
39780 Kiigiikkaristiran - Liileburgaz
Tel: 02884271000
Faks: 0288 427 14 55

Bu kullanma talimati..... ... ..... tarihinde onaylanmistir
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KULLANMA TALIMATI

SOLIAN 400 mg film kaph tablet
Agizdan alimir

e Etkin madde: Amisiilpirid 400 mg
e Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat, laktoz monohidrat, mikrokristalize seliiloz,
hipromelloz, magnezyum stearat, polioksil 40 Stearat, titanyum dioksit (E171)

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.SOLIAN nedir ve ne igin kullanthir?

2.SOLIAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.SOLIAN nasu kullantlir?

4.0las: yan etkiler nelerdir?

5.SOLIAN’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. SOLIAN nedir ve ne i¢in kullamhr?
SOLIAN’1n i¢inde amisiilpirid etkin maddesi bulunur. 1 tablet i¢inde 400 mg etkin madde
vardir. 30 filmtablet i¢eren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

SOLIAN’1n ayrica piyasada, bir tablet iginde 200 mg amisiilpirid igeren 60 tabletlik formu ile
1 ml’sinde 100 mg amisiilpirid igeren, 60 ml’lik oral soliisyon formu da bulunmaktadir.

SOLIAN bir ¢esit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullamlan ilaglar grubuna
(antipsikotik) dahildir. Beyinde dopamin adl1 bir maddenin baglandig: reseptorleri segici ve
giiglii bir sekilde bloke ederek etkisini gosterir.

SOLIAN, asagidaki belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

. i@itsel, gorsel ve diger yanilsamalar, diisiince bozukluklari, huzursuzluk- tagkinhk, sanr
(hezeyan) gibi pozitif denilen belirtilerin ve/veya

¢ Duygulamm kiintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak ige kapanma gibi negatif denilen
belirtilerin goriildiigii akut ve kronik sizofreni gibi psikiyatrik hastaliklar ve

e Psikoz ad1 verilen ruhsal bozukluklar.
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2. SOLIAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SOLIAN’: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ SOLIAN’1n i¢indeki etkin madde olan amisiilpiride veya ilacin igerdigi diger maddelerden
birine karsi alerjiniz varsa,

e Sizde, prolaktin ad1 verilen bir hormon salgilayan hipofiz tiimérii veya meme kanseri varsa
veya olmasindan siipheleniliyorsa,

e Sizde bobrekiistil bezinizle ilgili olan ve asin1 tansiyon yiikselmesi krizleriyle seyreden
feokromositoma denen bir hastalik varsa veya bu hastaliktan siipheleniliyorsa,

¢ Ergenlik ¢agina kadar olan ¢ocuklarda

¢ Bebek emziriyorsaniz,

¢ Bobreklerinizle ilgili ciddi bir hastaligimz varsa,

¢ Torsades de pointes (ciddi kalp ritmi bozuklugu) hastaligini tetikleme olasiligi olan
asagidakilerle ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

— Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid (Sinif Ia antiaritmikler)

— Amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid (Sinif 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" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Viicut 1s1n1zda asin yiikselme (hipertermi), kaslarda katilik, biling bulaniklig: olursa ve
kaninizda kreatinin fosfokinaz enzimi yiikselirse (bu tablo SOLIAN gibi ruhsal hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglara bagl gelisen ve 6liimle sonuglanabilen tehlikeli bir durumun
gostergesi olabileceginden, ilacin kesilmesi gerekebilir)

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

¢ Kalbinizin atim sayisin1 anormal diisiiren veya kalp karincigi ritim bozuklugu (ventrikiil
aritmisi) baslama riskini artiran bir durumunuz varsa; 6rnegin potasyum diisiikliigii veya
dogustan QT arali1 uzamasi gibi

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

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri ya da bir kag1 sizde varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz sizin i¢in en uygun tedavi ve /veya dozu uygulayacaktir.

¢ Ciddi bobrek yetmezligi

¢ Sara (epilepsi) hastaligi veya nobet gegirme Oykiisii

¢ Parkinson hastalig1

e Kalp — damar hastalifn (Ven6z tromboembolizm denilen damar tikaniklig: ile iligkili bir
hastalik) veya riski varsa

e Seker hastalig1 varsa veya seker hastalif: riski varsa
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SOLIAN tedavisi kademeli olarak kesilmelidir. Ilacimz1 doktorunuzun tavsiyesine gére
kullaniniz.

SOLIAN’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Alkol titketmeniz, SOLIAN’1n etkisini arttirabilir. SOLIAN kullanirken, alkol almayiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

Hamilelik sirasinda SOLIAN kullanimiin  giivenlilifi tam olarak tespit edilmemistir.
Hamilelik sirasinda bu ilaci kullanip kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir. Nasil
kullanacaginiz konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Hamileliginizin son 3 aymda SOLIAN kullandiginizda, dogumu takiben bebeginiz anormal
kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asin1 gerginlik, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme,
uykulu olma hali, solunum giicliigii veya beslenme bozuklugu riski altindadir. Bu nedenle
bebeginizin dogumu takiben bir siire izlenmesi gerekir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOLIAN’1n anne siitiine gecip gecmedigi ile ilgili bilgi yoktur. Emzirme déneminde bu ilag
kullanilmamalidur.

Arag¢ ve makine kullanimi

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

SOLIAN’1n igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kar51
intoleransiniz (duyarhiliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

SOLIAN’1n asagidaki ilaglarla birlikte kesinlikle kullaniimamalidir:

o Parkinson hastalif1 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 olasilig1 olan ilaglar:

- Smif Ia antiaritmikleri denilen kalpteki ritim bozukluklar i¢in kullamilan ilaglar: Kinidin,
dizopiramid
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- Smif III antiaritmikleri denilen kalpte ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar:
Amiodaron, sotalol
- Diger ilaglar:
Siiltoprid, tioridazin
Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bazi antibiyotikler (damar yoluyla verilen eritromisin,
vinkamin, sparfloksasin,)
Bir kalsiyum kanal blokeri olan bepridil
Mide barsak kanalinda hareket bozukluguna bagli hazimsizhikta 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 yardimeci
olmak amaciyla da kullanilabilen bir ilag olan metadon
Levodopa (parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir).

¢ Alkollii igecekler ve alkol igeren ilaglar (uyku verici etkisi artabilir)

SOLIAN asagidaki ilaglarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmas: gerekir:

e Kalp atim sayismin azalmasimi (bradikardi) tetikleyen ilaglar (kalsiyum kanal blokerleri:
diltiazem, verapamil; beta-blokdrler, klonidin; guanfasin; digitaller;

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

¢ Noroleptikler: Pimozid, haloperidol, imipramin gibi antidepresanlar ve lityum

e Yiiksek tansiyon igin kullamilan ilaglar ve diger tansiyon diisiiren ilaglar

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuz veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOLIAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar:

Doktorunuz ilacimzi ne kadar dozda alacagimzi, ne sekilde alacagimzi ve piyasadaki farkh
takdim seklindeki SOLIAN iiriinlerinden hangisinin sizin igin daha uygun oldugunu
sOyleyecektir.

e Duygulanim kiintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak ige kapanma gibi negatif semptomlarin
baskin oldugu durumlar: Tavsiye edilen dozaj giinde 50 mg ile 300 mg’dir. Dozlar hastamin
durumuna gore bireysel olarak ayarlanmahdir. En uygun doz giinde yaklasik 100 mg’dar (1/2
tablet, SOLIAN 200 mg tablet)

o Isitsel, gorsel ve diger yanilsamalar, diisiince bozukluklari, huzursuzluk- taskinlik, sanri
(hezeyan) gibi pozitif semptomlarin, negatif semptomlarla karigik bulundugu durumlar:
Tedavinin baslangicinda, pozitif semptomlarin kontrol altina alinmasini saglayacak bir dozaj,
yani giinde 400 mg ile 800 mg (giinde 1 veya 2 tablet SOLIAN 400 mg film tablet)
uygulanmalidir. Bundan sonra dozaj etkili en diisiik dozu elde etmek lizere, hastanin yamtina
gore bireysel olarak ayarlanmalidir.
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e Akut psikotik ataklar: Tedavinin baslangicinda: Oral yoldan tavsiye edilen dozaj giinde 400
ila 800 mg’dir (giinde 1 veya 2 tablet SOLIAN 400 mg film tablet), en yiikksek doz higbir
zaman 1200 mg’1 asmamalidir (giinde 3 tablet SOLIAN 400 mg film tablet)

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

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

Uygulama yolu ve metodu:

e SOLIAN agizdan alinir.

e Giinliik doz 400 mg veya altindaysa, tabletleri bir defada veriniz.

e Giinliik doz 400 mg" asiyorsa, tabletleri iki defada veriniz.

e Tabletleri bir bardak su ile biitiin halinde, doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamima:

Ergenlik c¢agindan 18 yasna kadar olan donemde amisiilpirid kullanimi tavsiye
edilmemektedir; ergenlik ¢agina kadar olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslhilarda tansiyon diismesi ve sakinlestirici etkiye karsi artmis hassasiyet riski oldugu i¢in,
yaslilarda kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

SOLIAN bobrekler yoluyla atildigindan bdbrek yetmezliginde hastaligimzin 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 SOLIAN’n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOLIAN kullandiysamz:
SOLIAN’ dan kullanmawiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

SOLIAN’1 baska antipsikotik ilaglarla birlikte, gerekenden fazla miktarda kullanmissaniz
6liim goriilebilir.

Bu durumda hastaneye basvurunuz. Doktorunuz sizi iyilesene kadar hastanede takip edecek,

kalbinizin ¢alismasimi izleyecek ve siddetli hareket bozukluklarimiz varsa, bunlarn ortadan
kaldiracak ilaglar verecektir.
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SOLIAN’1 kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SOLIAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SOLIAN tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsamz, tedavinin yararli etkileri
ortadan kalkabilir ve hastaliginizin belirtileri yeniden baslayabilir.

SOLIAN tedavisini birdenbire birakirsanmz, sizde yerinde duramama hali, kaslarda istemsiz
kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu ve istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtiler
ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle SOLIAN’1n, doktorunuzun 6nerdigi sekilde, kademeli olarak
kesilmesi gerekir.

Doktorunuza damismadan SOLIAN tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi sonlandirmayiz.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

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

— Viicut 1sisinin asin yiikselmesi, terleme, kas sertligi, kalp atisinda hizlanma, hizli nefes
alip verme ile birlikte zihinde karisiklik, uyuklama, bas ddnmesi, suur kaybi gelisirse
(6liimle sonuglanabilen bir komplikasyon olan néroleptik malign sendrom)

— Kalp krizi veya ani 6liim riski ile sonuglanabilen kalp ritim bozukluklari, hizli kalp atimi
(QT araliginda uzama)

—  Ogzellikle bacaklarimizdaki toplardamarlarda, kan damarlari aracihigiyla akcigere tasinarak
gogiis agnis1 ve nefes almada zorluga yol agabilen kan pihtilar1 olusursa (bacaklarda sisme,
agn ve kizariklik gibi belirtilerin ortaya ¢ikmasi) (vendz tromboembolizm)

— Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme ile birlikte, dokiintli, yutma veya nefes alma giigliigii
gelisirse

— Sizde ndbetler ortaya ¢ikarsa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

— Yerinde duramama, titreme, kaslarda kasilma veya spazm, hareketlerde yavaslama, asir
tikiiriik salgilama gibi istemsiz hareketler (ekstrapiramidal semptomlar). Bu belirtiler

normal dozlarda hafiftir.

Yaygin: :
— Boyun ve g6z kaslarinda kontrol edilemeyen kasilmalar (akut distoni)
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— Uyku hali
— Upykusuzluk, endise, huzursuzluk, cinsel doyum bozuklugu gibi ruhsal durum bozukluklari
— Memede agr, memeden siit gelmesi, adet kanamalarinin kesilmesi, erkekte meme

biiylimesi ve penisin sertlesme bozuklugu gibi hormonlara bagl hastaliklar
- Kilo artis1

— Tansiyon diismesi
— Kabzlik, bulanti, kusma, agiz kurulugu gibi mide barsak hastaliklar

Yaygin olmayan:

— Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi).

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

— Kizanklik, kasinti, kurdesen gibi belirtileri olan alerjik reaksiyonlar

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

— Kalp atim sayisinin azalmasi (bradikardi)

Bilinmiyor:

— Agciklanamayan enfeksiyonlar ve ates (bu belirtiler beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
azalmasinin bir gostergesi olabilir)

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

— Kan yaglarnin yiikselmesi (hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi)

— Zihin kansiklig: (konflizyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. SOLIAN’1n saklanmasi
SOLIAN: ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLIAN' 1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Sanofi-aventis, Fransa lisansi ile

Sanofi aventis llaglar1 Ltd. Sti.

No:193 Levent-Istanbul

Tel: 0212339 1000
Faks: 0212 339 10 89
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Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret AS.
39780 Kiigiikkaristiran - Liileburgaz
Tel: 02884271000
Faks: 0 288 427 14 55

Bu kullanma talimati... ... ... ..... tarihinde onaylanmistir
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