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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Solian 100 mg

Solian 200 mg

tablety

Solian 400 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Solian 100 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 100 mg amisulpridu.

Pomocné 1atky so znamym tcinkom
Jedna tableta obsahuje 69,6 mg laktozy a najviac 1,584 mg sodika.

Solian 200 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 200 mg amisulpridu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Jedna tableta obsahuje 139,2 mg laktézy a najviac 3,168 mg sodika.

Solian 400 mg filmom obalené tablety
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 400 mg amisulpridu.

Pomocné latky so znamym G¢inkom
Jedna filmom obalend tableta obsahuje 130,25 mg laktézy a najviac 4,620 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Solian 100 mg
Tableta

Solian 200 mg

Tableta

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.
Solian 400 mg

Filmom obalena tableta

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Amisulprid je indikovany na liecbu aktitnej a chronickej schizofrénie:
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e pozitivne symptémy s bludmi, halucinaciami, poruchami myslenia, hostilitou a paranojou,
e primarne negativne symptomy (deficitny syndrém) s plochou afektivitou, emotivitou a socialnym
zlyhavanim.

Amisulprid tiez upravuje sekundarne negativne symptomy pri produktivnych stavoch, rovnako aj
poruchy afektivity, ako je depresivna nalada.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pozitivne priznaky

Pri pozitivnych priznakoch sa odporti¢a perordlna davka v rozmedzi 400 - 800 mg/de.

V individualnych pripadoch je mozné davku zvysit na 1200 mg/den. Davky nad 1200 mg/den neboli
z hladiska bezpec¢nosti dostatocne hodnotené, preto sa nemaju podavat’. Na zaciatku liecby sa
nevyzaduje Specificka titracia davky. Davky majt byt upravené podl'a individudlnej odpovede

cvve

Pri primdrne negativnych syndromoch (deficitny syndrom)
Odporucana dennd déavka je v rozmedzi 50 - 300 mg/deit. Davky sa maji prisposobit’ individudlne.

Amisulprid sa méze podavat’ raz denne peroralnou cestou do davky 400 mg, vyssie davky sa maji
rozdelit’ do 2 davok.

Starsi pacienti

Bezpecnost’ amisulpridu sa hodnotila u obmedzeného poctu starich pacientov. Amisulprid sa musi
pouzivat’ so zvySenou opatrnostou z dévodu mozného rizika hypotenzie a sedacie. ZniZenie davky
moze byt tiez potrebné vzhl'adom na renalnu insuficienciu.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost” amisulpridu u dospievajucich vo veku od 12 do 18 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii st len obmedzené udaje o pouziti amisulpridu u dospievajicich so
schizofréniou. Preto sa pouzitie amisulpridu u dospievajucich vo veku od 12 do 18 rokov neodporuca,
u deti je amisulprid az do veku 12 rokov kontraindikovany, pretoZe jeho bezpecnost’ zatial’ nebola
potvrdena (pozri Cast’ 4.3).

Renalna insuficiencia

Amisulprid sa vylucuje oblickami. V pripade renalnej insuficiencie sa ma davka redukovat' na 1/2 u
pacientov s klirensom kreatininu medzi 30-60 ml/min a na 1/3 u pacientov s klirensom kreatininu
medzi 10-30 ml/min. Ked’Ze neexistuju skiisenosti u pacientov s tazkym rendlnym poskodenim
(klirens < 10 ml/min) odportca sa zvysena opatrnost’ u tychto pacientov (pozri ¢ast’ 4.4).

Pecenova insuficiencia
Vzhl'adom na pomali metabolizaciu v peceni sa nemusi davka redukovat’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Sucasné prolaktin-dependentné nadorové ochorenie, napr. prolaktindm hypofyzy a rakovina prsnika
(pozri Casti 4.4 a 4.8).

Feochromocytom.

Deti do veku 12 rokov (obdobie zacinajucej puberty). U dospievajticich do 18 rokov sa pouZzivanie
amisulpridu neodporuica.

Kombinacia s levodopou (pozri Cast’ 4.5).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri uzivani amisulpridu bola hlasend zdvazné pecefiova toxicita. Pacienti maju byt pouceni, aby
okamzite oznamili lekarovi priznaky ako asténia, anorexia, nevolnost’, zvracanie, bolest’ brucha alebo
ikterus. Okamzite sa maju vykonat’ vysetrenia zahffiajice klinické vySetrenie a biologické hodnotenie
funkcie pecene (pozri Cast’ 4.8).

Rovnako ako pri ostatnych neuroleptikach, méze sa objavit’ neurolepticky maligny syndrom (NMS,
neuroleptic malignant syndrome). Tento stav je charakterizovany hypertermiou, svalovou rigiditou,
autonémnou dysfunkciou, zakalenym vedomim, rabdomyolyzou a zvySenymi hladinami
kreatininfosfokinaza (CPK) a je potencionalne smrtelny. Ak sa u pacienta vyvinu prejavy a symptomy
indikujuce NMS alebo je pritomna nevysvetliteI'na hypertermia, najma pri vysokych dennych
davkach, musi sa podavanie vSetkych antipsychotik vratane amisulpridu ukoncit’.

Rabdomyolyza sa pozorovala aj u pacientov bez neuroleptického maligneho syndrému.

Rovnako ako pri inych antidopaminergnych latkach, je potrebna vyssia opatrnost’ u pacientov
s Parkinsonovou chorobou, ktorit méze amisulprid zhorSovat’. Amisulprid sa ma podavat’ len ak je
neurolepticka lie¢ba nevyhnutna.

PrediZenie QT intervalu

Pri predpisovani amisulpridu pacientom so znaimym srdcovocievnym ochorenim alebo ak maju

v rodinnej anamnéze prediZenie QT intervalu, je nutna opatrnost’ a je potrebné vyhnat sa stiéasnému
uzivaniu amisulpridu s neuroleptikami.

Cievna mozgova prihoda

V randomizovanych klinickych Stadidch v porovnani s placebom, vykonanych na populdcii starSich
pacientov s demenciou a lie¢enych niektorymi atypickymi antipsychotikami sa pozorovalo 3-nasobné
zvysenie rizika cerebrovaskularnych udalosti. Mechanizmus zvySenia tohto rizika nie je znamy.
Nemozno vylucit’ zvySenie rizika pri inych antipsychotikach alebo inej populécii pacientov.
Amisulprid sa ma uzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s rizikovymi faktormi cievnej mozgovej prihody.

Stars$i pacienti s demenciou

U starSich pacientov so psychdzou suvisiacou s demenciou, ktori su lieeni antipsychotikami, je
zvysené riziko smrti. Analyzy sedemnastich placebom kontrolovanych studii (modus trvania 10
tyzdnov), prevazne u pacientov uzivajucich atypické antipsychotika, odhalili 1,6 az 1,7-nasobne vicsie
riziko smrti u pacientov lieCenych liekmi ako u pacientov uzivajucich placebo. Pocas priebehu
typickej 10-tyzdiiovej kontrolovane;j Studie nastala smrt’ u priblizne 4,5 % liekmi liecenych pacientov,
kym v skupine s placebom nastala u 2,6 % pacientov.

Aj ked’ sa pri¢iny smrti, ku ktorym doslo pocas klinickych sktsani s atypickymi antipsychotikami
lisili, najcastejsie boli bud’ kardiovaskuldrneho (napr. zlyhanie srdca, nahla smrt’) alebo infekéného
charakteru (napr. pneumonia). Observacné Studie naznacuji, ze podobne ako atypické antipsychotika,
aj liecba s konvenénymi antipsychotikami méze zvySovat tmrtnost’. Rozsah, v ktorom mo6zu byt
zistenia zvysenej mortality v observacnych stadiach pripisané antipsychotikam, a nie niektorym
vlastnostiam pacientov, nie je jasny.

Venozna tromboembolia

V suvislosti s uzivanim antipsychotik boli zaznamenané pripady venoznej tromboembolie (VTE),
niekedy smrtel'né. Vzhl'adom na to, Ze u pacientov lieCenych antipsychotikami st ¢asto pritomné

ziskané rizikové faktory VTE, je nutné identifikovat’ vSetky mozné rizikové faktory pred a pocas

liecby Solianom a majt sa vykonat’ vSetky preventivne opatrenia. Pri uzivani Solianu u pacientov
s rizikovymi faktormi pre tromboemboliu je potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.8).

Karcindm prsnika
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Amisulprid méze zvySovat’ hladiny prolaktinu. Preto je potrebna opatrnost’ a pacienti s karcindmom
prsnika v anamnéze alebo v rodinnej anamnéze musia byt pocas liecby amisulpridom dosledne
sledovani.

Benigny nador hypofyzy

Amisulprid méze zvySovat’ hladiny prolaktinu. Pocas liecby amisulpridom boli zaznamenané pripady
benignych nadorov hypofyzy, ako napriklad prolaktinom (pozri ¢ast’ 4.8). V pripade vel'mi vysokych
hladin prolaktinu alebo klinickych priznakov nadoru hypofyzy (ako porucha zorného pola a bolest’
hlavy) sa maja pouzit’ zobrazovacie metédy na vySetrenie hypofyzy. Ak sa potvrdi diagnéza naddoru
hypofyzy, lie¢ba amisulpridom sa musi ukoncit’ (pozri ¢ast’ 4.3).

U pacientov liecenych niektorymi atypickymi antipsychotikami, vratane amisulpridu, bola hldsena
hyperglykémia, preto sa ma u pacientov s preukdzanou diagndzou diabetes mellitus alebo s rizikovymi
faktormi pre diabetes, ktori sa uz zacali lie€it’ amisulpridom, vhodne monitorovat’ glykémia.

Amisulprid méze znizovat’ prah epileptickych zachvatov. Preto je potrebné dosledné sledovanie
pacientov s epilepsiou.

Amisulprid sa vylucuje oblickami. V pripade renalnej insuficiencie sa ma znizit’ ddvka alebo zvazit
prerusenie liecby (pozri Cast’ 4.2).

Zvlastnu pozornost’ pri podani amisulpridu, tak ako pri inych neuroleptikach, si vyzaduji starsi
pacienti vzhl'adom na riziko hypotenzie a Gtlmu. Znizenie davky moze byt tiez potrebné vzh'adom na
renalnu insuficienciu.

Po néhlom ukonceni podavania vysokych davok antipsychotik sa zaznamenali abstinencné priznaky,
vratane nevolnosti, vracania a nespavosti. Méze dojst’ k opdtovnému vyskytu psychotickych
symptomov a pri amisulpride sa objavili mimovol'né pohybové poruchy (ako napriklad akatizia,
dystonia a dyskinéza). Odportca sa preto postupné ukoncenie liecby.

V suvislosti s antipsychotikami, vratane amisulpridu, sa zaznamenala leukopénia, neutropénia a
agranulocytoza. Neobjasnené infekcie alebo horticka mézu byt prejavom krvnych dyskrazii (pozri
Cast’ 4.8) a vyzaduju okamzité hematologické vySetrenie.

Laktoza

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Kontraindikované kombinacie

e Levodopa: vzajomny antagonizmus u¢inkov medzi levodopou a neuroleptikami. Amisulprid méze
branit’ u€inok agonistov dopaminu, napr. bromokriptinu, ropirinolu.

Neodporacané kombindcie
e Amisulprid méze zvySovat’ centralne ucinky alkoholu.

Kombin4cie, ktoré treba zvazit
o Lieky tlmiace CNS vratane narkotik, analgetik, sedativnych H; antihistaminik, barbituratov,
benzodiazepinov a d’al§ich anxiolytik, klonidinu a jeho derivatov.
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e Antihypertenziva a ostatné lieky znizujuce krvny tlak.

e Opatrnost’ sa odporuca pri predpisovani amisulpridu spolu s liekmi, o ktorych je zname, Ze
predlzuju QT interval napr. antiarytmika triedy [A (napr. chinidin, disopyramid) a antiarytmika
triedy III (napr. amiodaron, sotalol), niektoré antihistaminika, niektoré iné antipsychotika
a niektoré¢ antimalarika (napr. meflochin) (pozri ¢ast’ 4.4).

e Subezné podavanie amisulpridu a klozapinu moze viest' k zvySeniu plazmatickych hladin
amisulpridu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
K dispozicii st len limitované daje o uzivani amisulpridu u gravidnych zZien. Bezpecnost’ amisulpridu
pocas gravidity nebola stanovena.

Amisulprid prechadza placentou.
Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Uzivanie amisulpridu sa neodporuca u tehotnych zien a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
ucinnu antikoncepciu, pokial’ prinos neprevazi mozné rizika.

Novorodenci, vystaveni posobeniu antipsychotik, vratane Solianu, pocas treticho trimestra gravidity,
su vystaveni riziku neziaducich ucinkov vratane extrapyramidovych priznakov a/alebo priznakov z
vysadenia, ktoré mozu byt premenlivé o sa tyka zavaznosti a dizky trvania po porode (pozri East’
4.8). Boli hlasené pripady agitovanosti, hypertdnie, hypotonie, trasu, ospalosti, dychacich tazkosti
alebo poruch kimenia. V désledku toho maju byt novorodenci starostlivo sledovani.

Dojcenie

Amisulprid sa v niektorych pripadoch vylucuje do materského mlieka v zna¢ne vel’kych mnozstvach
nad akceptovanii hodnotu 10% davky upravenej podl'a hmotnosti matky, avSak koncentracia v krvi
dojcenych deti nebola stanovena. K dispozicii nie si dostatocné informacie o vplyve amisulpridu

na novorodencov/ doj¢ata. Je potrebné sa rozhodnut, ¢i prerusit’ dojéenie alebo sa zdrzat’ liecby
amisulpridom, zohl'adiiujuc prinos dojcenia pre dieta a prinos lie¢by pre Zenu.

Fertilita
Na liecenych zvieratach bola pozorovana znizena fertilita spojena s farmakologickym ti¢inkom lieku
(prostrednictvom prolaktinu).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Amisulprid mbze spdsobit’ ospanlivost’ a rozmazané videnie, preto moze aj znizovat’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje, aj ked’ je uzivany v odportcanych davkach (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky boli zoradené podl'a frekvencie vyskytu pouzitim nasledujucej konvencie: vel'mi
Casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych tidajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Menej Casté: leukopénia, neutropénia (pozri Cast’ 4.4).
Zriedkavé: agranulocytoza (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy imunitného systému:
Menej Casté: alergicke reakcie.
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Poruchy endokrinného systému:

Casté: amisulprid vyvolava zvysenie plazmatickych hladin prolaktinu, ¢o je reverzibilné
po vysadeni lieku. Désledkom moze byt galaktorea, amenorea, gynekomastia,
bolestivost’ prsnikov a erektilna dysfunkcia.

Zriedkavé: benigny nddor hypofyzy, ako napr. prolaktindm (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Menej Casté: hyperglykémia (pozri Cast’ 4.4), hypertriglyceridémia a hypercholesterolémia.
Zriedkavé: hyponatriémia, syndrém neprimeraného vylu€ovania antidiuretického hormoénu

(SIADH - Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion).

Psychické poruchy:
Casté: nespavost’, Uzkost, agitovanost,, porucha orgazmu.
Menej Casté: zmétenost’.

Poruchy nervového systému:

Vel'mi Casté: mozu sa vyskytnut’ extrapyramidové symptomy: tremor, rigidita, hypokinéza,
hypersalivacia, akatizia, dyskinéza. Tieto symptomy st pri optimalnom davkovani
zvyc€ajne miernej intenzity a ¢iastocne reverzibilné pri podani antiparkinsonik bez
preruSenia podavania amisulpridu. Incidencia extrapyramidovych symptomov je
zavisla od davky a zostdva vel'mi nizka pri lieCbe pacientov s prevazne
negativnymi symptémami pri davke 50 - 300 mg/den.

Casté: moze sa objavit’ akitna dystonia (torticollis spastica, okulogyricka kriza, trizmus).
Pri podani antiparkinsonik, bez prerusenia podavania amisulpridu, je reverzibilna.
Ospanlivost.

Menej Casté: bol zisteny vyskyt tardivnej dyskinézy charakterizovanej rytmickymi,

mimovol'nymi pohybmi najmai jazyka a/alebo tvare, obycajne pri dlhodobom
podavani. Podavanie antiparkinsonik je neucinné alebo moze vyvolat’ zhorSenie

symptomov.
Zachvaty (epileptické).

Zriedkaveé: neurolepticky maligny syndrém (pozri ¢ast’ 4.4) s moznou komplikaciou so
smrtel'nymi nasledkami.

Nezname: syndrém nepokojnych néh.

Poruchy oka:

Casté: rozmazang videnie (pozri Cast’ 4.7).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti, poruchy ciev:

Menej Casté: bradykardia.

Zriedkavé: prediZenie QT intervalu, ventrikularna arytmia, ako napriklad torsades de pointes,
ventrikularna tachykardia, ventrikularna fibrilacia, zastavenie srdca, nahla smrt’
(pozri Cast’ 4.4).

Poruchy ciev:

Casté: hypotenzia.
Mene;j Casté: zvysenie krvného tlaku.
Zriedkavé: venodzna tromboembolia, vratane pl'icnej embolie, niekedy fatalnej a hlboka zilova

trombodza (pozri Cast’ 4.4).
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Menej Casté: nazalna kongescia, aspiraéna pneumonia (najmé v spojeni s d’alsimi

antipsychotikami a liekmi tlmiacimi CNS).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
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Casté: zapcha, nauzea, vracanie, sucho v ustach.

Poruchy pecene a ZI€ovych ciest
Menej Casté: hepatocelularne poskodenie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Zriedkavé: angioedém, urtikaria.
Nezname: fotosenzitivna reakcia.

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva:
Menej Casté: osteopénia, osteopordza.

Nezname: rabdomyolyza.

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest:
Menej Casté: retencia mocu.

Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatalnom obdobi:
Neznama frekvencia: syndrom z vysadenia lieku u novorodencov (pozri Cast’ 4.6).

Laboratorne a funkéné vySetrenia:

Casté: zvysenie telesnej hmotnosti.
Menej Casté: zvySenie hepatalnych enzymov, najma transaminaz.
Nezname: zvySena hladina kreatinfosfokinazy v krvi.

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu:
Nezname: pad v dosledku neziaducich reakcii narusujucich telesni rovnovahu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Skusenosti s predavkovanim amisulpridom st obmedzené. Bolo zistené zvySenie farmakologickych
ucinkov lieku. Tieto zahfnaju ospalost’, itlm, hypotenziu, extrapyramidové symptomy a komu. Fatalne
nasledky boli zaznamenané najmi v kombinacii s inymi psychotropnymi latkami.

V pripade akitneho predavkovania je potrebné uvazovat’ o siCasnom uziti viacerych liekov.
Vzhl'adom na to, Ze amisulprid je vel'mi malo dialyzovatel'ny, nie je hemodialyza pre eliminaciu latky
ucelna. Neexistuje ziadne Specifické antidotum amisulpridu. Preto sa odporuca u pacienta sledovat’
Zivotné funkcie, nepretrzite monitorovat’ ¢innost’ srdca (riziko prediZzeného QT intervalu) a to aZ do
upravy stavu pacienta.

Ak sa vyskytnu zavazné extrapyramidové symptémy, maju sa podat’ anticholinergné latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Psycholeptika, antipsychotika.
ATC kod NOSALOS.

Amisulprid sa selektivne viaze s vysokou afinitou na l'udské dopaminergné receptorové subtypy
D»/Ds3, nema afinitu k receptorovym subtypom D, D4 a Ds.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na rozdiel od klasickych a atypickych neuroleptik, amisulprid nema Ziadnu afinitu k sérotoninovym,
a-adrenergnym, H; histaminovym a cholinergnym receptorom. Okrem toho sa amisulprid neviaze na
o-receptory.

U zvierat, vo vysokych davkach blokuje postsynaptické D, receptory lokalizované v limbickom
systéme hlavne striatdlne. Na rozdiel od klasickych neuroleptik nesposobuje katalepsiu a nedochadza
k vyvoju hypersensitivity k D, dopaminovym receptorom pri opakovanom uzivani.

V nizkych davkach blokuje prednostne presynaptické D»/Dj; receptory, ¢o vyvola uvolnenie dopaminu
- dezinhibi¢ny efekt.

Predpoklada sa, ze tento atypicky farmakologicky profil vysvetl'uje klinicky ucinok amisulpridu pri
vyssich davkach prostrednictvom blokady postsynaptickych dopaminovych receptorov a jeho u€inok
na negativne symptomy pri nizsich davkach, prostrednictvom blokady presynaptickych dopaminovych
receptorov a tiez jeho tendenciu nizSej produkcie extrapyramidovej symptomatologie, ktora suvisi

s jeho vyraznejSou limbickou aktivitou.

V klinickych $tudiach zahimajucich schizofrenickych pacientov s akitnou exacerbaciou, Solian
vyrazne znizoval sekundarne negativne symptomy ako aj afektivne symptomy (ako depresivna
nalada).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

U cloveka su dva absorpéné vrcholy amisulpridu: prvy 1 hodinu po davke a druhy medzi 3. a 4.
hodinou po podani. Zodpovedajlce plazmatické koncentracie st 39 + 3 a 54 + 4 ng/ml po davke
50 mg.

Distribu¢ny objem je 5,8 I/kg. Vizba na plazmatické bielkoviny je nizka (16 %), lickové interakcie su
nepravdepodobné.

Absolutna biologicka dostupnost’ je 48 %. Amisulprid je malo metabolizovany: detegované boli dva
inaktivne metabolity predstavujuce priblizne 4 % davky. U amisulpridu nedochadza k akumulacii a
jeho farmakokinetika je po opakovanom podani nezmenend. PolcCas eliminacie amisulpridu je priblizne
12 hodin po peroralnom podani.

Amisulprid sa vyluc¢uje mo¢om v nezmenenej forme. Po intravendznom podani sa 50 % latky vylaci
mocom, z toho 90 % pocas 24 hodin. Renalny klirens je 20 1/hod alebo 330 ml/min.
Potrava neovplyviiuje kineticky profil amisulpridu.

Potrava bohatad na uhl'ohydraty (obsahujuca 68 % tekutin) vyrazne znizuje AUCs, Timax @ Crmax
amisulpridu, ale kineticky profil neovplyviiuje potrava bohata na tuky. Avsak vyznam tejto
skutoc¢nosti v klinickej praxi nie je znamy.

Pecenova nedostato¢nost’: vzhl'adom k nizkej metabolizacii lieku v peceni nie je potrebné redukovat’
davku u pacientov s pe€enovou insuficienciou.

Oblickova nedostatocnost’: PolCas eliminacie zostava u pacientov s oblickovou nedostatocnost’ou
nezmeneny, ale systémovy klirens je znizeny faktorom 2,5 az 3. AUC amisulpridu pri strednom
poskodeni obli¢iek stiipa dvojnasobne, pri miernom poskodeni desatnasobne (pozri Cast’ 4.2).
Skusenosti st len obmedzené, nie st k dispozicii tdaje pri davkach vyssich ako 50 mg.

Amisulprid je dialyzovatelny vel'mi malo.

Obmedzené udaje u starsich pacientov (> 65 rokov) ukazali 10-30 % narast Cpax, T12a AUC po
podani peroralnej davky 50 mg. Nie su k dispozicii udaje po opakovanom podani.
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Po celkovom zhodnoteni ukoncenych $tudii bezpecnosti sa ukazuje, Ze amisulprid nema vSeobecné
organovo Specifické, teratogénne, mutagénne ¢i karcinogénne rizikd. Zmeny pozorované u
laboratérnych potkanov a psov pri davkach d’alej uvedenych nemaju zretelnt toxikologicku
vyznamnost’ bud’ v désledku farmakologického uc€inku, alebo za uvedenych podmienok. V porovnani
s maximalnou odporucanou davkou u 'udi, maximalne tolerované davky sa 2- az 7-krat vyssie u
potkanov (200 mg/kg/defi) a u psov (120 mg/kg/dett) pokial’ ide o AUC. Ziadny karcinogénny uéinok,
mozny u l'udi, sa nevyskytol u mysi (do davky 120 mg/kg/deii) a u potkanov (do davky 120
mg/kg/den), Co zodpoveda u potkanov 1,5 ndsobku a 4,5 nasobku ocakdvaného AUC u l'udi.
Reprodukené stadie uskutocnené na potkanoch, kralikoch a mysiach nedokazali Ziadny teratogénny
potencial.

V studiach na zvieratach mal amisulprid G¢inok na rast a vyvoj plodu v davkach

zodpovedajucich ekvivalentnej davke pre cloveka 2000 mg/dei a viac pre 50 kg pacienta. Nebol
zisteny Ziaden dokaz o teratogénnom potenciali amisulpridu. Studie vplyvu amisulpridu na spravanie
potomkov neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Solian 100 mg, 200 mg tablety:
sodna sol’ karboxymetylskrobu
monohydrat laktézy
mikrokrystalicka celuloza
hypromeldza

stearan horeCnaty

Solian 400 mg filmom obalené tablety:
sodna sol’ karboxymetylskrobu
monohydrat laktézy

mikrokrystalicka celul6za

hypromeldza

stearan horeCnaty

stearoylmakrogol

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility
NeaplikovatelI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister.
Verlkost balenia: 30, 60, 90 alebo 150 tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F-75008 Pariz

Franctzsko

8. REGISTRACNE CiSLA

Solian 100 mg: 68/0200/00-S

Solian 200 mg: 68/0201/00-S

Solian 400 mg: 68/0202/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22. juna 2000

Déatum posledného predlzenia registracie: 2. septembra 2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2022
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