
KISA iJRiJN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
SOLIAN 400 mg film kaph tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 
Etkin madde: 
Amisiilpirid 400mg 

Yardimci madde: 
Laktoz monohidrat 130.25 mg 
Sodyum ni~asta glikolat 70 mg 
Y ardimci maddeler i<;in 6.1 'e bakimz. 

3. FARMASOTiKFORM 
Boliinebilir film kaph tablet 
Beyaz renkli, film kaph, oblong boliinebilir, SOLIAN 400 baskih tablet 

4. KL:iNiK OZELLiKLER 
4.1 Terapotik endikasyonlar 
SOLiAN, negatif semptomlann baskin oldugu durumlar dahil, pozitif semptomlann (or. 
deliizyonlar, haliisinasyonlar, dii~iince bozuklugu) ve/veya negatif semptomlann (or. 
duygulamm kiintle~mesi, duygusal ve sosyal olarak i<;e donme) goriildiigu, ozellikle akut ya 
da kronik ~izofrenik rahats1zhklar dahil olmak iizere, psikozlann tedavisinde endikedir. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi: 
Giinliik doz ~ 400 mg ise genellikle giinde tek doz ~eklinde, > 400 mg ise giinde iki defada 
uygulamr. 

Baskm negatif epizotlar: 
Tavsiye edilen dozaj 50 mg/giin ila 300 mg/giin'diir. Dozlar bireysel olarak ayarlanmahd1r. 
En uygun doz giinde yakla~Ik 100 mg'd1r. 

Pozitif ve negatif semptomlu mikst epizotlar: 
Tedavinin ba~lang1cmda, pozitif semptomlann kontrol altma ahnmasm1 saglayacak bir dozaj, 
yani 400 ila 800 mg/giin uygulanmahd1r. 
Bundan sonra dozaj, etkili en dii~iik dozu elde etmek iizere, hastamn yamtma gore bireysel 
olarak ayarlanmahd1r. 

Akut psikotik epizotlar: 
Tedavinin ba~lang1cmda: 
- Oral yoldan tavsiye edilen dozaj 400 ila 800 mg/giin'diir; en yiiksek doz hi<;bir zaman 1200 
mg'1 a~mamahd1r. 

Bundan sonra: 
- Dozlar hastadan alman yamta gore siirdiiriilmeli ya da ayarlanmahd1r. 

Her durumda idame tedavisinin dozaj1, etkili en dii~iik doz kullamlarak, bireysel olarak 
belirlenmelidir. 
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Uygulama ~ekli: 
Agtzdan uygulamr. 

Ozel popiilasyona ili~kin ek bilgiler: 
Bobrek yetmezligi: 
Amisiilpirid bobrekler yoluyla atlldtgmdan bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj, kreatinin 
klerensi 30 ila 60 ml/dak arasmda olanlarda yanya, kreatinin klerensi 10 ila 30 ml/dak 
arasmda olanlarda ise ii~te hire indirilmelidir. 
Agtr bobrek yetmezligi olan hastalarda (CRCL <10 ml/dak) ~ah~ma yaptlmadtgt i~in bu 
hastalara 6zel dikkat gosterilmesi gerekir. 

Karaciger yetmezligi: 
SOLiAN dii~iik oranda metabolize olur; bu yiizden karaciger yetmezligi olan hastalarda 
dozun azalt1lmas1 gerekli degildir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Ergenlik ~agmdan 18 ya~ma kadar SOLiAN'm etkililigi ve giivenliligi heniiz 
kamtlanmamtstlr: Adolesanlann sizofrenide amisiilpirid kullamm1 ile ilgili s1mrh saytda veri 
vardtr. Bu yllzden ergenlik ~ag~ndan 18 ya~ma kadar olan donemde SOLiAN kullamm1 
6nerilmez; ergenlik ~agma kadar olan ~ocuklarda kontrendikedir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Artm1~ hassasiyetlerine (sedasyon ve hipotansiyon) bagh olarak dikkatli kullamlmahdtr. 

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

kullammda: 
o Kinidin, dizopiramid gibi sm1f Ia antiaritmik ila~lar 
o Amiodaron, sotalol gibi sm1f III antiaritmik ila~lar 
o Bepridil, sisaprid, siiltoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV vinkamin, 

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

4.4 Ozel kullamm uyarilar• ve onlemleri 
Noroleptik Malign Sendrom: 
Diger noroleptiklerle oldugu gibi, potansiyel olarak 6liimciil bir komplikasyon olan noroleptik 
malign sendromun (hipertermi, kas rijiditesi, otonomik instabilite, bilin~ bulamkhgt, CPK 
(kreatin fosfokinaz) yiikselmesi) ba~lama olasthgt vardtr. Hipertermide, 6zellikle yiiksek 
giinliik dozlarda goriildiigiinde, psikoz tedavisinde kullamlan biitiin ila~lar kesilmelidir. 

Parkinson hastalanna SOLiAN uygulanmas1 gerektiginde, hastahgt siddetlendirme riski 
nedeniyle, diger antidopaminerjik ajanlar gibi SOLiAN da dikkatle 'uygulanmahdtr. Bu 
hastalarda SOLiAN sadece noroleptik tedavi zorunlu oldugu takdirde kullamlmahdtr. 

QT arahg1 uzamas1: 
SOLiAN QT arahgm1 doza bagh bir ~ekilde uzatlr (bkz. boliim 4.8). Torsades de pointes gibi 
ciddi bir ventrikiiler aritmi ba~lama riskini potansiyalize ettigi bilinir. 

2 
www.ilac101.com

https://ilac101.com


Eger klinik durum elveriyorsa, herhangi bir uygulamadan once, bu tiir bir aritminin 
ba~lamasm1 kolayla~tlfabilecek herhangi bir faktoriin bulunmadtgmdan emin olunmas1 tavsiye 
edilir: 
- 55 atun/dak'dan daha yava~ bir bradikardi. 
- Elektrolit dengesizligi, ozellikle de hipokalemi. 
- Konjenital QT arahg1 uzamas1. 
- Belirgin bradikardi (<55 atun/dak), hipokalemi, intrakardiyak iletimde bir yava~lama ya da 
QTc arahgmda bir uzamaya neden olma olasthgt olan bir ila9la si.irmekte olan tedavi. 

inme: 
Demans1 olan ve baz1 atipik antipsikotik ila9larla tedavi edilen ya~h hasta popi.ilasyonunda 
ger9ekle~tirilen plasebo kar~lla~tlrmah randomize klinik 9ah~malarda, serebrovaski.iler olay 
riskinde 3 kathk bir artl~ gozlenmi~tir. Bu risk art1~mm mekanizmas1 bilinmemektedir. Diger 
antip.sikotik ila9larla ya da diger hasta popi.ilasyonlannda bir risk art1~1 olasthgt dt~lanamaz. 
SOLIAN, inme risk faktorleri olan hastalarda ihtiyatla kullamlmahdtr. 

Demansh ya~h hastalar: 
Antipsikotiklerle tedavi edilen demans-ili~kili psikozu olan ya~h hastalarda oli.im riski 
artmaktad1r. Atipik antipsikotik ila9 alan hastalarda yapllm1~ (tipik si.iresi 10 hafta olan) 
onyedi adet, plasebo kontrolli.i ara~tlrmanm analizi sonucunda, plasebo ile tedavi edilen 
hastalara ktyasla, ila9 tedavisi alan hastalardaki oli.im orammn 1.6 ile 1.7 kat daha yi.iksek 
oldugu ortaya 91km1~tlr. Tipik olarak 10 hafta si.ireli kontrolli.i 9ah~ma boyunca oli.im oramnm, 
ila9 tedavisi alan hastalarda yakla~1k % 4.5, plasebo grubunda ise yakla~1k % 2.6 oranmda 
oldugu saptanmt~tlr. Atipik antipsikotiklerle yaptlan klinik 9ah~malarda tespit edilen Oli.im 
nedenleri 9e~itlilik gosterse de; oli.imlerin bi.iyi.ik 90gunlugunun ya kardiyovaski.iler nedenlere 
(om. kalp yetmezligi, ani Oli.im) ya da enfeksiyonlar (om. pnomoni) oldugu ortaya 91km1~t1r. 
Gozlemsel 9ah~malar atipik antipsikotik ila9lara benzer ~ekilde, konvansiyonel antipsikotik 
ila9larla yaptlan tedavinin mortaliteyi arttrabildigini one si.irmi.i~ti.ir. Gozlemsel 9ah~malarda 
saptanan bu artm1~ mortalite bulgusunun ne Ol9i.ide antipsikotik ila9lara atfedilebilecegi, 
hastalardaki bazl ozellikler nedeniyle heni.iz a9tkhk kazanmaml~tlr. 

Venoz tromboembolizm: 
Antipsikotiklerle iliskili olarak hazen Oli.imci.il olabilen venoz tromboembolizm olgulan rapor 
edilmi~tir. Bu neden'le SOLiAN tromboembolizm riski olan hastalarda dikkatli kullamlmahdtr 
(bkz. boli.im 4.8). 

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

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

Bu tlbbi i.iriin her bir tabletinde 1 mmol (23 mg) 'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani 
esasmda "sodyum i9ermez". 
Amisi.ilpirid de i9eren baz1 antipsikotik ajanlarla tedavi edilen hastalarda hiperglisemi 
bildirilmi~tir; bu nedenle, amisi.ilpirid ba~lanan, diabetes mellitus tams1 alm1~ ya da diyabet 
a91smdan risk faktorleri olan hastalarda uygun kan glukoz izlemi yapllmahdtr. 

SOLIAN nobet e~igini di.i~i.irebilir. Bu nedenle, epilepsi oyki.isi.i olan hastalar amisi.ilpirid 
tedavisi si.iresince yakmdan izlenmelidir. 

SOLiAN bobreklerden elimine edildiginden, bobrek yetmezligi olan hastalarda doz 
azaltllmahdtr veya arahkh tedavi di.i~i.ini.ilmelidir (bkz. bOli.im 4.2). Agtr bobrek yetmezligi 
olan hastalarla ilgili herhangi bir veri mevcut degildir (bkz. boli.im 4.3). 
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Hassasiyeti artm1~ (sedasyon ve hipotansiyon riski) ya~h hastalarda dikkatli olunmahd1r. 

Antipsikotik ila~lann yiiksek dozlanmn birdenbire kesilmesi sonras1 yoksunluk semptomlan 
goriilmiistiir. SOLiAN ile istemsiz hareket bozukluklanmn (akatizi, distoni ve diskinezi gibi) 
ortaya ~ikt1g1 rapor edilmi~tir. Bu sebeple SOLiAN'm kademeli olarak kesilmesi tavsiye 
edilir. 

SOLIAN da dahil olmak iizere antipsikotik ila~larla lokopeni, notropeni ve agraniilositoz 
bildirilmi~tir. A~1klanamayan enfeksiyonlar veya ate~, kan diskrazilerinin belirtisi olabilir 
(bkz. boliim 4.8) ve acilen hematolojik tetkik yapllmasm1 gerektirir. 

4.5 Diger t1bbi iiriinler ile etkile~im ve diger etkile~im ~ekilleri 
Kontrendike olan kombinasyonlar: 
Torsades de pointes'i tetikleme olas1hg1 olan tlbbi iiriinler: 
o Sm1fla antiaritmikler (kinidin, dizopiramid, prokainamid) 
o Sm1fiii antiaritmikler (amiodaron, sotalol) 
o Diger ila~lar (bepridil, sisaprid, siiltoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV 
vinkamin, halofantrin, pentamidin, sparfloksasin. 

Levodopa: Levodopa ve noroleptikler arasmda!H kar~1hkh antagonizma etkisi mevcuttur. 

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar: 
Alkol: 
Amisulpirid alkoliin merkezi etkisini art1rabilir. 

Torsades de pointes'e yol a~an veya QT arahgm1 uzatan a~ag1daki ila~lar: 
o Bradikardiye yol a~an ila~lar: Beta-blokerler, kalsiyum kanal blokerleri (omegin, 
diltiazem, verapamil), klonidin, guanfasin, dijitaller 
o Hipokalemiye neden olan ila~lar: Hipokalemi yapan diiiretikler, uyanc1 laksatifler, IV 
amfoterisin B, glukokortikoidler, tetrakosaktidler. Hipokaleminin diizeltilmesi gerekir. 
o Pimozid, haloperidol gibi noroleptik ila~lar; imipramin gibi antidepresanlar; lityum 

Kullan1m tedbirleri gerektiren kombinasyonlar: 
Diger merkezi sinir sistemi depresanlan 
Narkotikler, analjezikler, sedatif Hl grubu antihistaminikler, barbitiiratlar, benzodiazepinler 
ve diger anksiyolitikler, klonidin ve tiirevleri: 
Merkezi sinir sisteminde depresyonun artmas1, dikkat dagm1khg1 ara~ ya da makine 
kullammm1 tehlike hale getirebilir. 

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

4.6 Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: B 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
<;ocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar, tedaviye ba~lamadan once doktor tarafmdan etkili dogum 
kontrolii yontemleri hakkmda etrafl1ca bilgilendirilmelidir. 

Gebelik donemi: 
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Gebelerde maruziyetine dair yeterli klinik veri yoktur. Bu nedenle gebelerde giivenilirligi 
saptanmam1~tlr. 

Gebeligin ii9iincii trimesterinde SOLiAN da dahil olmak iizere antipsikotik ila9lara maruz 
kalan yeni doganlar, dogumu takiben ~iddeti ve siiresi degi~ebilen, anormal kas hareketleri 
( ekstrapiramidal i~aretler/ ekstrapiramidal semptomlar) ve/veya ila9 kesilme semptomlan 
a91smdan risk altmdad1rlar (bkz. boliim 4.8). Bu semptomlar ajitasyon, hipertoni, tremor, 
somnolans, respiratuar distres veya beslenme bozukluklanm i9ermektedir. Bu nedenle 
yenidoganlar dikkatli bir ~ekilde izlenmelidir. 

Y ararlar potansiyel riskleri mazur gostermedik9e, bu ilacm gebelik s1rasmda kullamlmas1 
onerilmemektedir. 

Laktasyon donemi: 
Anne siitiine ge9ip ge9medigi ile ilgili ven bulunmadigmdan, tedavi s1rasmda emz1rme 
kontrendikedir. 

Ureme yetenegi/ Fertilite 
Hayvanlarda, amisiilpirid iireme toksisitesi gostermemi~tir. Uriiniin farmakolojik 
ozellikleriyle (prolaktinin arac1hk ettigi etkiler) ilgili olarak fertilitede dii~ii~ gozlenmi~tir. 
Amisiilpiridin herhangi bir teratojenik etkisi rapor edilmemi~tir. 

4. 7 Ara~ ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
SOLiAN onerildigi ~ekilde kullamlsa bile, somnolansa neden olabilir ve dolaylSlyla ara9 veya 
makine kullanma yetenegi bozulabilir (bkz. boliim 4.8). 

4.8 istenmeyen etkiler 
Goriilme s1khgma gore a~ag1daki ba~hklara uygun olarak s1ralanan istenmeyen etkiler a~ag1da 
belirtilmektedir: 
<;ok yaygm (~1110), yaygm (~11100 ila <1/10), yaygm olmayan (~l/1,000 ila <11100), seyrek 
(~1110,000 ila <111,000), 90k seyrek (<1110,000), bilinmiyor (eldeki verilerden yola 91kllarak 
tahmin edilemiyor). 

Kontrolii klinik ara~t1rmalarda saptanan istenmeyen etkiler 

Bagi~Iklik sistemi hastahklar1 
Yaygm olmayan: Alerjik reaksiyonlar. 

Endokrin hastahklar 
Y aygm: Amisulpirid, plazma prolaktin diizeylerinde ila9 kesildikten sonra geri donii~lii olan 
bir art1~a neden olmaktad1r. Bu, galaktore, amenore, jinekomasti, mastalji ve erektil 
disfonksiyona yol a9abilir. 

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

Psikiyatrik hastahklar 
Y aygm: Uykusuzluk, anksiyete, ajitasyon, orgazm disfonksiyonu 

Sinir sistemi hastahklari 
<;ok yaygm: Ekstrapiramidal semptomlar olu~abilir: Tremor, rijidite, hipokinezi, 
hipersalivasyon, akatizi, diskinezi. Bu semptomlar optimal dozajlarda genellikle hafiftir ve 
antiparkinson ila9lar uyguland1gmda amisiilpirid kesilmeksizin klsmen geri donii~liidiir. 
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Ekstrapiramidal semptomlann insidans1 dozla ili~kili olup, negatif semptomlann baskm 
oldugu hastalann 50-300 mg/giin dozlarla tedavisinde son derecede di.i~i.iktiir. 

Yaygm: Akut distoni (spazmodik tortikolis, oki.ilojirik krizler, trismus, vb.) gori.ilebilir. Bu 
durum, tedavinin kesilmesini gerektirmeyip, antikolinerjik antiparkinson bir ilac; ile tedavi 
edildiginde geri doni.i~i.imli.idi.ir. 
Somnolans. 

Y aygm olmayan: <;ogunlukla uzun si.ireli uygulamadan sonra, esas olarak dil ve/veya yi.izi.in 
ritmik, istemsiz hareketleriyle karakterize olan tardif diskinezi bildirilmi~tir. Antiparkinson 
ilac;lar etkisizdir ya da semptomlann ~iddetlenmesine yol ac;abilir. 
Nobetler. 

Kardiyak hastabklar 
Y aygm: Hipotansiyon 
Y aygm olmayan: Bradikardi 

Gastrointestinal hastabklar 
Y aygm: Konstipasyon, bulantl, kusma, agtz kurulugu. 

Ara~t1rmalar 
Y aygm: Kilo art1~1 
Y aygm olmayan: Ba~hca transaminazlarda olmak i.izere, karaciger enzimlerinde art1~ 

Pazarlama sonras1 veriler: 
Aynca, a~agtdaki advers reaksiyonlar spontan faPef olarak raporlanmt~tlr: 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: Lokopeni, notropeni ve agrani.ilositoz (bkz. boli.im 4.4) 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 
Bilinmiyor: Hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi 

Psikiyatrik hastabklar 
Bilinmiyor: Konfiizyon 

Sinir sistemi hastabklan 
Bilinmiyor: Potansiyel olarak oli.imci.il bir komplikasyon olan noroleptik malign sendrom 
(bkz. boli.im 4.4). 

Kardiyak hastabklar 
Bilinmiyor: QT arahgmda uzama ve Torsades de pointes ve ventriki.iler ta~ikardiler gibi, 
ventriki.iler fibrilasyon veya kardiyak arest ve ani oli.imle sonuc;lanabilecek ventriki.iler 
aritmiler (bkz. boli.im 4.4) 

Vaskiiler hastabklar 
Bilinmiyor: Pulmoner embolizm ve derin ven trombozunu ic;eren venoz tromboembolizm 
vakalan. 

Deri ve deri alt1 doku hastahklari 
Bilinmiyor: Anjiyoodem, i.irtiker 

Gebelik, pueperiyum durumlan ve perinatal hastahklar 
Bilinmiyor: Y enidoganda ilac; kesilme sendromu (bkz. boli.im 4.6) 
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~iipheli advers reaksiyonlarm raporlanmas1 
Ruhsatlandmna sonrast ~iipheli ila<; advers reaksiyonlanmn raporlanmas1 biiyiik onem 
ta~tmaktadtr. Raporlama yaptlmast, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Fannakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9. Doz· a~Imi ve tedavisi: 
Belirtiler: 
Bildirilen belirtiler ve semptomlar genellikle ttbbi iiriiniin fannakolojik etkilerindeki artt~m 
bir sonucudur; ortaya <;tkan klinik tablo uyu~ukluk, sedasyon, hipotansiyon, ekstrapiramidal 
semptomlar ve komayt i<;erir. 
Diger antipsikotik ajanlar ile birlikte kullammmda oliimle sonu<;lanan vakalar rapor 
edilmistir. 

' Tedavi: 
Ak:ut doz a~1m1 durumunda, birden fazla ilacm ahnmt~ olabilecegi goz oniinde 
bulundurulmahdtr. Amisiilpirid yetersiz ol<;iide diyaliz oldugundan hemodiyalizle elimine 
edilemez. Amisiilpiridin bilinen, ozgiin bir antidotu yoktur. Uygun destekleyici onlemler 
ahnmahdtr: 

Y a~amsal belirtiler yakmdan izlenmelidir. 
Hasta iyile~ene kadar kardiyak monitorizasyon (QT arahgt uzamas1 riski) siirdiiriilmelidir. 
~iddetli ekstrapiramidal semptomlar goriiliirse, antikolinerjik tedavi uygulanmahdtr. 

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

Amisiilpirid, siibstitiie benzamidler stmfma dahil bir antipsikotiktir. Fannakodinamik profili: 
D2 ve D3 dopaminerjik reseptorlere selektif olarak baglamr. bl, D4, D5 reseptor alt tiplerine 
afinitesi yoktur. Klasik ve atipik noroleptiklerden farkh olarak, amisiilpiridin serotonerjik 
reseptorlere ya da histaminin Hl reseptorlerine, kolinerjik ve alfa adrenerjik tipteki diger 
reseptorlere afinitesi yoktur. 

Hayvanlar iizerinde yaptlan <;ah~malarda, yiiksek dozda amisiilpirid, striatum sistemindekilere 
ktyasla mezolimbik sistemdeki dopaminerjik noronlan tercihli olarak bloke eder. Bu ozgiin 
afinite, amisiilpiridin, ekstrapiramidal etkilerine ktyasla baskm antipsikotik etkilerini 
a<;tklayabilir. 

Amisiilpirid, dii~iik dozlarda, presinaptik D2/D3 dopaminerjik reseptorleri tercihli olarak 
bloke eder ve dopamin sahverilmesine neden olur. Bu etkisi onun disinhibisyon yaptci 
etkisinden sorumludur. 

Amilsiilpirid ~izofreninin hem pozitif ve hem de negatif semptomlanna etkilidir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Emilim: insanlarda amisiilpirid iki absorpsiyon piki sergiler: Birincisine dozlamadan 1 saat 
sonra htzla ula~1hrken, ikincisi uygulamadan ii<; ila dort saat sonra goriiliir. Bu noktalara uyan 
plazma diizeyleri, 50 mg'hk bir dozu takiben strastyla, 39±3 ve 54±4 ng/ml'dir. 

Dagthm: Dagtltm hacmi 5.8 1/kg'dtr. Plazma proteinlerine baglanma oram dii~iiktiir (%16) ve 
bu diizey herhangi bir ila<; etkile~imini akla getinnez. Mutlak biyoyararlamm %48'e ula~u. 

I 
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Yinelenen dozlardan sonra, amisi.ilpirid birikim yapmaz ve farmakokinetik parametreler 
degi~meden kahr. 

Biyotransformasyon: Amisi.ilpirid dii~iik oranda metabolize olur: iki inaktif metaboliti 
tammlanmt~tu ve attlan toplam miktarm %4'iine kar~thk gelir. 

Eliminasyon: Eliminasyon yanlanma omrii oral uygulamadan sonra yakla~tk 12 saattir. 
Amisi.ilpirid idrar yoluyla degi~meden elimine edilir. IV yoldan uygulanan dozun yanst 
(%50'si) idrarla elimine edilir. Bu miktann %90't ilk 24 saatte atthr. Bobrek klerensi yakla~tk 
330 ml/dak'dtr. 

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

Hastalardaki karakteristik ozellikler: 
Karaciger yetmezligi: 
Amisi.ilpirid dii~iik oranda karacigerde metabolize oldugundan, karaciger yetmezligi olan 
hastalarda dozun azalttlmast gerekli degildir. 

Bobrek yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi olan hastalarda eliminasyon yan omrii degi~iklige ugramaz, ancak toplam 
klerens 2.5 ila 3 kat azahr. 
Amisi.ilpiridin EAA'st hafifbobrek yetmezligi olan hastalarda iki kat ve orta diizeyde bobrek 
yetmezligi olan hastalarda yakla~tk on kat artmt~tlr. 
Bununla birlikte, bu konuyla ilgili deneyim hala stmrhdtr; 50 mg'm iizerindeki dozlarla ilgili 
90k az veri mevcuttur. 
Amisi.ilpirid, yetersiz olyiide diyaliz olur. 

Geriyatrik popi.ilasyon: 
65 ya~m iizerindeki ya~h ki~ilerden elde edilen farmakokinetik veriler, 50 mg'hk tek bir dozun 
ardmdan Kmaks, yanlanma omrii (t112) ve EAA degerlerinde %10 ila 30'luk bir artt~ oldugunu 
gostermektedir. 
Yinelenen dozlara ili~kin veri mevcut degildir. 

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Giivenirlik 9ah~malannm genel degerlendirmesinde, SOLiAN'm genel, organa ozgii, 
teratojen, mutajen ve karsinojen risklerinin olmadtgt goriilmii~tiir. 
Maksimum tolere edilebilir dozun altmdaki dozlarda Styanlarda ve kopeklerde goriilen 
degi~iklikler ya farmakolojik etkilerdir y~ da bu ko~ullar altmda ortaya 91kabilecek major 
toksikolojik etki diizeyine ula~maz. Insanlarda tavsiye edilen maksimum dozlarla 
kar~tla~tmldtgmda, tolere edilebilir maksimum dozlar EAA a9tsmdan st9anda 2 kat (200 
mg/kg/giin) ve kopekte 7 kat (120 mg/kg/giin) daha yiiksektir. St9anlarda, insanda olmast 
beklenen EAA diizeyinin 1.5-4.5 katmm insana ili~kin hi9bir karsinojen riski 
tammlanmamt~tlr. Farelerde bir karsinojenite 9ah~mas1 (120 mglkg/giin) ve iireme 9ah~~alan 
(st9an, tav~an ve farede strastyla 160, 300 ve 500 mg/kg/giin dozlannda) yaptlmt~tlr. Ureme 
9ah~mas1 strasmda hayvanlann amisiilpiride maruziyeti degerlendirilmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1 Yardtmct maddelerin listesi 
Sodyum ni~asta glikolat (tip A) 
Laktoz monohidrat 
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Mikrokristalize seliiloz 
Hipromelloz 
Magnezyum stearat 

6.2 Ge~imsizlikler 

Y eterli veri yoktur. 

6.3 Raf omrii 
36 ay 

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

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 
60 ve 90 b6liinebilir tablet i<;eren Al/PVC blister ambalajlarda ambalajlanmt~tlr. 

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

7. RUHSAT SAHiBi 
Sanofi aventis ila<;lan Ltd. Sti. 
No: 193 Levent-istanbul ' 
Tel: 0212 339 10 00 
Faks: 0212 339 10 89 

8. RUHSAT NUMARASI: 
211/35 

9. iLK RUHSAT TARiHiiRUHSAT YENiLEME TARiHi: 
ilk ruhsat tarihi:23.05.2007 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi: 
KUB Onay Tarihi: 
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KISA UR.U"N BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
SOLIAN 400 mg film kaph tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 
Etkin madde: 
Amisiilpirid 400mg 

Yardimci madde: 
Laktoz monohidrat 130.25 mg 
Sodyum ni~asta glikolat 70 mg 
Y ard1mc1 maddeler i9in 6.1 'e baktmz. 

3. FARMASOTiK FORM 
Boliinebilir film kaph tablet 
Beyaz renkli, film kaph, oblong boliinebilir, SOLIAN 400 basklh tablet 

4. KLiNiK OZELLiKLER 
4.1 Terapotik endikasyonlar 
SOLiAN, negatif semptomlann baskm oldugu durumlar dahil, pozitif semptomlann (or. 
deliizyonlar, haliisinasyonlar, dii~iince bozuklugu) ve/veya negatif semptomlann (or. 
duygulamm kiintle~mesi, duygusal ve sosyal olarak i9e donme) goriildiigii, ozellikle akut ya 
da kronik ~izofrenik rahatstzhklar dahil olmak iizere, psikozlann tedavisinde endikedir. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama sikligt ve siiresi: 
Giinliik doz :-::;; 400 mg ise genellikle giinde tek doz ~eklinde, > 400 mg ise giinde iki defada 
uygulamr. 

Baskm negatif epizotlar: 
Tavsiye edilen dozaj 50 mg/giin ila 300 mg/giin'diir. Dozlar bireysel olarak ayarlanmahdtr. 
En uygun doz giinde yakla~1k 100 mg'dtr. 

Pozitif ve negatif semptomlu mikst epizotlar: 
Tedavinin ba~langiCmda, pozitif semptomlann kontrol altma ahnmasm1 saglayacak bir dozaj, 
yani 400 ila 800 mg/giin uygulanmahdtr. 
Bundan sonra dozaj, etkili en dii~iik dozu elde etmek iizere, hastamn yamtma gore bireysel 
olarak ayarlanmahdtr. 

Akut psikotik epizotlar: 
Tedavinin ba~langtcmda: 
- Oral yoldan tavsiye edilen dozaj 400 ila 800 mg/giin'diir; en yiiksek doz hi9bir zaman 1200 
mg't a~mamahdrr. 

Bundan sonra: 
- Dozlar hastadan ahnan yamta gore siirdiiriilmeli ya da ayarlanmahdtr. 

Her durumda idame tedavisinin dozaj1, etkili en dii~iik doz kullamlarak, bireysel olarak 
belirlenmelidir. 
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Uygulama ~ekli: 
Agtzdan uygulamr. 

Ozel popiilasyona ili~kin ek bilgiler: 
Bobrek yetmezligi: 
Amisiilpirid bobrekler yoluyla atlldtgmdan bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj, kreatinin 
klerensi 30 ila 60 ml/dak arasmda olanlarda yanya, kreatinin klerensi 10 ila 30 ml/dak 
arasmda olanlarda ise ii9te hire indirilmelidir. 
Agtr bobrek yetmezligi olan hastalarda (CRCL <1 0 ml/dak) 9ah~ma yapllmadtgt i9in bu 
hastalara 6zel dikkat gosterilmesi gerekir. 

Karaciger yetmezligi: 
SOLiAN dii~iik oranda metabolize olur; bu yiizden karaciger yetmezligi olan hastalarda 
dozun azaltllmas1 gerekli degildir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Ergenlik 9agmdan 18 ya~ma kadar SOLiAN'm etkililigi ve giivenliligi heniiz 
kamtlanmamt~tlr: Adolesanlann ~izofrenide amisiilpirid kullamm1 ile ilgili sm_uh saytda veri 
vardtr. Bu yiizden ergenlik 9agmdan 18 ya~ma kadar olan donemde SOLIAN kullamm1 
6nerilmez; ergenlik 9agma kadar olan 90cuklarda kontrendikedir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Artm1~ hassasiyetlerine (sedasyon ve hipotansiyon) bagh olarak dikkatli kullamlmahdtr. 

4.3 Kontrendikasyonlar 
• Aktif maddeye veya ilacm i9erdigi diger maddelere kar~1 a~m duyarhk; 
• Hipofiz bezi prolaktinomalan ve meme kanseri gibi prolaktine bagh tiimorlerin varhgt; 
• Feokromositoma; 
• Ergenlik 9agma kadar olan 90cuklarda; 
• Laktasyon; 
• Torsades de pointes'i tetikleme olasthgt olan a~agtdaki tlbbi iiriinler ile kombine 

kullammda: 
o Kinidin, dizopiramid gibi sm1f Ia antiaritmik ila9lar 
o Amiodaron, sotalol gibi sm1f III antiaritmik ila9lar 
o Bepridil, sisaprid, siiltoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV vinkamin, 

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

4.4 ozel kullamm uyardar~ ve onlemleri 
Noroleptik Malign Sendrom: 
Diger noroleptiklerle oldugu gibi, potansiyel olarak 6liimciil bir komplikasyon olan noroleptik 
malign sendromun (hipertermi, kas rijiditesi, otonomik instabilite, bilin9 bulamkhgt, CPK 
(kreatin fosfokinaz) yiikselmesi) ba~lama olasthgt vardtr. Hipertermide, 6zellikle yiiksek 
giinliik dozlarda goriildiigunde, psikoz tedavisinde kullamlan biitiin ila9lar kesilmelidir. 

Parkinson hastalanna SOLiAN uygulanmas1 gerektiginde, hastahgt siddetlendirme riski 
nedeniyle, diger antidopaminerjik ajanlar gibi SOLiAN da dikkatle 'uygulanmahdtr. Bu 
hastalarda SOLiAN sadece noroleptik tedavi zorunlu oldugu takdirde kullamlmahdtr. 

QT arahg1 uzamas1: 
SOLiAN QT arahgm1 doza bagh bir ~ekilde uzatlr (bkz. boliim 4.8). Torsades de pointes gibi 
ciddi bir ventrikiiler aritmi ba~lama riskini potansiyalize ettigi bilinir. 
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Eger klinik durum elveriyorsa, herhangi bir uygulamadan once, bu tiir bir aritmmm 
ba~lamasm1 kolayla~tlrabilecek herhangi bir faktoriin bulunmad1gmdan emin olunmas1 tavsiye 
edilir: 
- 55 atm11dak'dan daha yava~ bir bradikardi. 
- Elektrolit dengesizligi, ozellikle de hipokalemi. 
- Konjenital QT arahg1 uzamas1. 
- Belirgin bradikardi (<55 atnnldak), hipokalemi, intrakardiyak iletimde bir yava~lama ya da 
QTc arahgmda bir uzamaya neden olma olas1hg1 olan bir ila9la siirmekte olan tedavi. 

inme: 
Demans1 olan ve baz1 atipik antipsikotik ila9larla tedavi edilen ya~h hasta popiilasyonunda 
ger9ekle~tirilen plasebo kar~Ila~t1rmah randomize klinik 9ah~malarda, serebrovaskiiler olay 
riskinde 3 kathk bir artl~ gozlenmi~tir. Bu risk arti~mm mekanizmas1 bilinmemektedir. Diger 
antip.sikotik ila9larla ya da diger hasta popiilasyonlannda bir risk art1~1 olas1hg1 d1~lanamaz. 
SOLIAN, inme risk faktorleri olan hastalarda ihtiyatla kullanllmahd1r. 

Demansh ya~h hastalar: 
Antipsikotiklerle tedavi edilen demans-ili~kili psikozu olan ya~h hastalarda oliim riski 
artmaktad1r. Atipik antipsikotik ila9 alan hastalarda yapllm1~ (tipik siiresi 10 hafta olan) 
onyedi adet, plasebo kontrollii ara~tlrmamn analizi sonucunda, plasebo ile tedavi edilen 
hastalara klyasla, ila9 tedavisi alan hastalardaki Oliim oranmm 1.6 ile 1.7 kat daha yiiksek 
oldugu ortaya 91km1~t1r. Tipik olarak 10 hafta siireli kontrollii 9ah~ma boyunca oliim orammn, 
ila9 tedavisi alan hastalarda yakla~1k % 4.5, plasebo grubunda ise yakla~1k% 2.6 oramnda 
oldugu saptanm1~t1r. Atipik antipsikotiklerle yapllan klinik 9ah~malarda tespit edilen oliim 
nedenleri 9e~itlilik gosterse de; oliimlerin biiyiik 90gunlugunun ya kardiyovaskiiler nedenlere 
(om. kalp yetmezligi, ani oliim) ya da enfeksiyonlar (om. pnomoni) oldugu ortaya 91km1~t1r. 
Gozlemsel 9ah~malar atipik antipsikotik ila9lara benzer ~ekilde, konvansiyonel antipsikotik 
ila9larla yapllan tedavinin mortaliteyi art1rabildigini one siirmii~tiir. Gozlemsel 9ah~malarda 
saptanan bu artm1~ mortalite bulgusunun ne ol9iide antipsikotik ila9lara atfedilebilecegi, 
hastalardaki bazl ozellikler nedeniyle heniiz a9lkllk kazanmaml~tlr. 

Venoz tromboembolizm: 
Antipsikotiklerle iliskili olarak hazen oliimciil olabilen venoz tromboembolizm olgulan rapor 
edilmi~tir. Bu nede~le SOLiAN tromboembolizm riski olan hastalarda dikkatli kullamlmahd1r 
(bkz. boliim 4.8). 

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

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

Bu tibbi iiriin her bir tabletinde 1 mmol (23 mg) 'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani 
esasmda "sodyum i9ermez". 
Amisiilpirid de i9eren baz1 antipsikotik ajanlarla tedavi edilen hastalarda hiperglisemi 
bildirilmi~tir; bu nedenle, amisiilpirid ba~lanan, diabetes mellitus tams1 alm1~ ya da diyabet 
a91smdan risk faktorleri olan hastalarda uygun kan glukoz izlemi yapllmahd1r. 

SOLIAN nobet e~igini dii~iirebilir. Bu nedenle, epilepsi oykiisii olan hastalar amisiilpirid 
tedavisi siiresince yaklndan izlenmelidir. 

SOLiAN bobreklerden elimine edildiginden, bobrek yetmezligi olan hastalarda doz 
azalt1lmahd1r veya arahkh tedavi dii~iiniilmelidir (bkz. boliim 4.2). Ag1r bobrek yetmezligi 
olan hastalarla ilgili herhangi bir veri mevcut degildir (bkz. boliim 4.3). 
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Hassasiyeti artmt~ (sedasyon ve hipotansiyon riski) ya~h hastalarda dikkatli olunmahdtr. 

Antipsikotik ila9lann yiiksek dozlannm birdenbire kesilmesi sonrast yoksunluk semptomlan 
goriilmiistiir. SOLiAN ile istemsiz hareket bozukluklannm (akatizi, distoni ve diskinezi gibi) 
ortaya 9ikttgt rapor edilmi~tir. Bu sebeple SOLiAN'm kademeli olarak kesilmesi tavsiye 
edilir. 

SOLIAN da dahil olmak iizere antipsikotik ila9larla lokopeni, notropeni ve agraniilositoz 
bildirilmi~tir. A91klanamayan enfeksiyonlar veya ate~, kan diskrazilerinin belirtisi olabilir 
(bkz. boliim 4.8) ve acilen hematolojik tetkik yaptlmasmt gerektirir. 

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

Levodopa: Levodopa ve noroleptikler arasmdaki kar~thklt antagonizma etkisi mevcuttur. 

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar: 
Alkol: 
Amisulpirid alkoliin merkezi etkisini arttrabilir. 

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

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

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

4.6 Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: B 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
<;ocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar, tedaviye ba~lamadan once doktor tarafmdan etkili dogum 
kontrolii yontemleri hakkmda etrafltca bilgilendirilmelidir. 

Gebelik donemi: 

4 
www.ilac101.com

https://ilac101.com


Gebelerde maruziyetine dair yeterli klinik veri yoktur. Bu nedenle gebelerde giivenilirligi 
saptanmamt~tlr. 

Gebeligin ii9iincii trimesterinde SOLiAN da dahil olmak iizere antipsikotik ila9lara maruz 
kalan yeni doganlar, dogumu takiben ~iddeti ve siiresi degi~ebilen, anormal kas hareketleri 
( ekstrapiramidal i~aretler/ekstrapiramidal semptomlar) ve/veya ila9 kesilme semptomlan 
a91S1ndan risk altmdadtrlar (bkz. boliim 4.8). Bu semptomlar ajitasyon, hipertoni, tremor, 
somnolans, respiratuar distres veya beslenme bozukluklanm i9ermektedir. Bu nedenle 
yenidoganlar dikkatli bir ~ekilde izlenmelidir. 

Y ararlar potansiyel riskleri mazur gostermedik9e, bu ilacm gebelik strasmda kullamlmast 
onerilmemektedir. 

Laktasyon donemi: 
Anne siitiine ge9ip ge9medigi ile ilgili veri bulunmadtgmdan, tedavi strasmda emztrme 
kontrendikedir. 

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

4. 7 Ara~ ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
SOLiAN onerildigi ~ekilde kullamlsa bile, somnolansa neden olabilir ve dolaylSlyla ara9 veya 
makine kullanma yetenegi bozulabilir (bkz. boliim 4.8). 

4.8 istenmeyen etkiler 
Goriilme stkltgma gore a~agtdaki ba~hklara uygun olarak stralanan istenmeyen etkiler a~agtda 
belirtilmektedir: 
<;ok yaygm (~1110), yaygm (~11100 ila <1110), yaygm olmayan (~1/1,000 ila <1/100), seyrek 
(~1/10,000 ila <111,000), 90k seyrek (<1110,000), bilinmiyor (eldeki verilerden yola 91ktlarak 
tahmin edilemiyor). 

Kontrolii klinik ara~tirmalarda saptanan istenmeyen etkiler 

Bagi~Iklik sistemi hastahklar1 
Yaygm olmayan: Alerjik reaksiyonlar. 

Endokrin hastahklar 
Y aygm: Amisulpirid, plazma prolaktin diizeylerinde ila9 kesildikten sonra geri donii~lii olan 
bir artt~a neden olmaktadtr. Bu, galaktore, amenore, jinekomasti, mastalji ve erektil 
disfonksiyona yol a9abilir. 

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

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

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

Yaygm: Akut distoni (spazmodik tortikolis, okiilojirik krizler, trismus, vb.) goriilebilir. Bu 
durum, tedavinin kesilmesini gerektirmeyip, antikolinerjik antiparkinson bir ilac; ile tedavi 
edildiginde geri donii~iimliidiir. 
Somnolans. 

Y aygm olmayan: <;ogunlukla uzun siireli uygulamadan sonra, esas olarak dil ve/veya yiiziin 
ritmik, istemsiz hareketleriyle karakterize olan tardif diskinezi bildirilmi~tir. Antiparkinson 
ilac;lar etkisizdir ya da semptomlann ~iddetlenmesine yol ac;abilir. 
Nobetler. 

Kardiyak hastahklar 
Y aygm: Hipotansiyon 
Y aygm olmayan: Bradikardi 

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

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

Pazarlama sonras1 veriler: 
Aynca, a~agtdaki advers reaksiyonlar spontan t=apef olarak raporlanmt~tlr: 

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

Metabolizma ve beslenme hastahklan 
Bilinmiyor: Hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi 

Psikiyatrik hastahklar 
Bilinmiyor: Konfiizyon 

Sinir sistemi hastahklari 
Bilinmiyor: Potansiyel olarak oliimciil bir komplikasyon olan noroleptik malign sendrom 
(bkz. boliim 4.4). 

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

Vaskiiler hastahklar 
Bilinmiyor: Pulmoner embolizm ve derin ven trombozunu ic;eren venoz tromboembolizm 
vakalan. 

Deri ve deri alti doku hastahklari 
Bilinmiyor: Anjiyoodem, iirtiker 

Gebelik, pueperiyum durumlan ve perinatal hastahklar 
Bilinmiyor: Yenidoganda ilac; kesilme sendromu (bkz. boliim 4.6) 
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~iipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 
Ruhsatlandmna sonras1 ~iipheli ilac; advers reaksiyonlannm raporlanmas1 biiyiik onem 
ta~1maktad1r. Raporlama yaptlmast, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi {TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi: 
Belirtiler: 
Bildirilen belirtiler ve semptomlar genellikle tlbbi iiriiniin farmakolojik etkilerindeki art1~m 
bir sonucudur; ortaya c;tkan klinik tablo uyu~ukluk, sedasyon, hipotansiyon, ekstrapiramidal 
semptomlar ve komay1 ic;erir. 
Diger antipsikotik ajanlar ile birlikte kullammmda oliimle sonuc;lanan vakalar rapor 
edilmi~tir. 
Tedavi: 
Akut doz a~lml durumunda, birden fazla ilacm ahnml~ olabilecegi goz oniinde 
bulundurulmahdtr. Amisiilpirid yetersiz olc;iide diyaliz oldugundan hemodiyalizle elimine 
edilemez. Amisiilpiridin bilinen, ozgiin bir antidotu yoktur. Uygun destekleyici onlemler 
ahnmahdtr: 

Y a~amsal belirtiler yakmdan izlenmelidir. 
Hasta iyile~ene kadar kardiyak monitorizasyon (QT arahg1 uzamas1 riski) siirdiiriilmelidir. 
~iddetli ekstrapiramidal semptomlar goriiliirse, antikolinerjik tedavi uygulanmahdu. 

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

Amisiilpirid, siibstitiie benzamidler smtfma dahil bir antipsikotiktir. Farmakodinamik profili: 
D2 ve D3 dopaminerjik reseptorlere selektif olarak baglamr. Dl, D4, D5 reseptor alt tiplerine 
afinitesi yoktur. Klasik ve atipik noroleptiklerden farkl1 olarak, amisiilpiridin serotonerjik 
reseptorlere ya da histaminin H1 reseptorlerine, kolinerjik ve alfa adrenerjik tipteki diger 
reseptorlere afinitesi yoktur. 

Hayvanlar iizerinde yapllan c;ah~malarda, yiiksek dozda amisiilpirid, striatum sistemindekilere 
klyasla mezolimbik sistemdeki dopaminerjik noronlan tercihli olarak bloke eder. Bu ozgiin 
afinite, amisiilpiridin, ekstrapiramidal etkilerine klyasla baskm antipsikotik etkilerini 
ac;tklayabilir. 

Amisiilpirid, dii~iik dozlarda, presinaptik D2/D3 dopaminerjik reseptorleri tercihli olarak 
bloke eder ve dopamin sahverilmesine neden olur. Bu etkisi onun disinhibisyon yap1c1 
etkisinden sorumludur. 

Amilsiilpirid ~izofreninin hem pozitif ve hem de negatif semptomlanna etkilidir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Emilim: insanlarda amisiilpirid iki absorpsiyon piki sergiler: Birincisine dozlamadan 1 saat 
sonra htzla ula~lltrken, ikincisi uygulamadan iic; ila dort saat sonra goriiliir. Bu noktalara uyan 
plazma diizeyleri, 50 mg'hk bir dozu takiben strastyla, 39±3 ve 54±4 ng/ml'dir. 

Dagthm: Daglltm hacmi 5.8 1/kg'dtr. Plazma proteinlerine baglanma oram dii~iiktiir (%16) ve 
bu diizey herhangi bir ilac; etkile~imini akla getirmez. Mutlak biyoyararlamm %48'e ula~u. 
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Yinelenen dozlardan sonra, amisiilpirid birikim yapmaz ve farmakokinetik parametreler 
degi~meden kahr. 

Biyotransformasyon: Amisiilpirid dii~iik oranda metabolize olur: iki inaktif metaboliti 
tammlanmt~tlr ve atllan toplam miktann %4'iine kar~thk gelir. 

Eliminasyon: Eliminasyon yanlanma omrii oral uygulamadan sonra yakla~1k 12 saattir. 
Amisiilpirid idrar yoluyla degi~meden elimine edilir. IV yoldan uygulanan dozun yans1 
(%50'si) idrarla elimine edilir. Bu miktann %90'1 ilk 24 saatte atlhr. Bobrek klerensi yakla~1k 
330 ml/dak'dtr. 

Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: Karbonhidrattan yana zengin bir ogiin, amisiilpiridin 
egri altmdaki alan (EAA), doruk plazma konsantrasyonuna ula~ma siiresi (tmaks) ve doruk 
plazma konsantrasyonu (Kmaks) degerlerini anlamh olarak azaltirken, yag oran1 yiiksek bir 
ogiin bu parametreleri etkilemez. Ancak, bu sonu9lann amisiilpirid ile tedavi Slrasmdaki 
etkileri bilinmemektedir. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler: 
Karaciger yetmezligi: 
Amisiilpirid dii~iik oranda karacigerde metabolize oldugundan, karaciger yetmezligi olan 
hastalarda dozun azaltllmas1 gerekli degildir. 

Bobrek yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi olan hastalarda eliminasyon yan omrii degi~iklige ugramaz, ancak toplam 
klerens 2.5 ila 3 kat azahr. 
Amisiilpiridin EAA's1 hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda iki kat ve orta diizeyde bobrek 
yetmezligi olan hastalarda yakla~1k on kat artm1~t1r. 
Bununla birlikte, bu konuyla ilgili deneyim hala s1mrhdu; 50 mg'm iizerindeki dozlarla ilgili 
90k az veri mevcuttur. 
Amisiilpirid, yetersiz 6l9iide diyaliz olur. 

Geriyatrik popiilasyon: 
65 ya~m iizerindeki ya~h ki~ilerden elde edilen farmakokinetik veriler, 50 mg'hk tek bir dozun 
ardmdan Kmaks, yanlanma omrii (t112) ve EAA degerlerinde %10 ila 30'luk bir art1~ oldugunu 
gostermektedir. 
Yinelenen dozlara ili~kin veri mevcut degildir. 

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Giivenirlik 9ah~malannm genel degerlendirmesinde, SOLiAN'm genel, organa ozgii, 
teratojen, mutajen ve karsinojen risklerinin olmad1g1 goriilmii~tiir. 
Maksimum tolere edilebilir dozun altmdaki dozlarda s19anlarda ve kopeklerde goriilen 
degi~iklikler ya farmakolojik etkilerdir y~ da bu ko~ullar altmda ortaya 91kabilecek major 
toksikolojik etki diizeyine ula~maz. Insanlarda tavsiye edilen maksimum dozlarla 
kar~Ila~tmldtgmda, tolere edilebilir maksimum dozlar EAA a91smdan s19anda 2 kat (200 
mg/kg/giin) ve kopekte 7 kat (120 mg/kg/giin) daha yiiksektir. S19anlarda, insanda olmas1 
beklenen EAA diizeyinin 1.5-4.5 katmm insana ili~kin hi9bir karsinojen riski 
tammlanmamtstlr. Farelerde bir karsinojenite 9ahsmas1 (120 mg/kg/giin) ve iireme 9ahsmalan 
(swan, tav~an ~e farede suastyla 160, 300 ve 500 mg/kg/giin dozlannda) yapllmt~tlr. '-Oreme 
9ah~mas1 strasmda hayvanlann amisiilpiride maruziyeti degerlendirilmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1 YardimCI maddelerin listesi 
Sodyum ni~asta glikolat (tip A) 
Laktoz monohidrat 
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Mikrokristalize seliiloz 
Hipromelloz 
Magnezyum stearat 

6.2 Ge~imsizlikler 

Yeterli veri yoktur. 

6.3 Raf omrii 
36 ay 

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

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 
60 ve 90 boliinebilir tablet i9eren Al/PVC blister ambalajlarda ambalajlanmt~hr. 

6.6 Be~eri T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 
Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da ahk materyaller "Ttbbi Attklann Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Ahklanmn Kontrolii Yonetmelikleri'"ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Sanofi aventis ila9lan Ltd. Sti. 
No: 193 Levent-istanbul ' 
Tel: 0212 339 10 00 
Faks: 0212 339 10 89 

8. RUHSAT NUMARASI: 
211/35 

9. iLK RUHSAT T ARiHi!RUHSAT YENiLEME TARiHi: 
ilk ruhsat tarihi:23.05.2007 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi: 
KUB Onay Tarihi: 
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