Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/06850-ZME

Pisomna informaécia pre pouZivatel’a

Solian 100 mg
Solian 200 mg
tablety

Solian 400 mg
filmom obalené tablety

amisulprid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebng, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Solian a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Solian
3. Ako uzivat’ Solian

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Solian

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

o

Co je Solian a na ¢o sa pouZziva

Solian je liek, ktory ovplyvnuje ¢innost’ nervovych buniek, ktora je sprostredkovana dopaminom
(antipsychotikum, psychofarmakum, neuroleptikum). Tato latka je dolezita pre regulaciu nervovej
¢innosti, ktora byva porusena pri rdznych dusevnych chorobach, napr. pri schizofrénii. Solian posobi
hlavne v tych ¢astiach mozgu, ktoré maji bezprostredny vzt'ah ku vzniku dusevnych poruch. Tato
vlastnost’ Solianu je jeho prednostou.

Solian sa pouziva pri liecbe akutnej a chronickej schizofrénie. Posobi vel'mi dobre na tzv. pozitivne
priznaky schizofrénie (klamlivé predstavy, halucinacie, poruchy myslenia, nepokoj, podozrievavost’),
ale aj na tzv. negativne priznaky (citova otupenost’, uzkost’, socialne a citové stiahnutie, pocity viny,
poruchy nalady, depresie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Solian

Neuzivajte Solian

- ak ste alergicky na amisulprid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate nadorové ochorenie, ktoré vedie k poruche vylu¢ovania horménu prolaktinu, napr.
hypofyzarny prolaktindm a rakovina prsnika (pozri ¢asti ,,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Mozné
vedlajsie uéinky*),

- ak mate nadorové ochorenie drene nadobliciek,

- deti do veku 12 rokov (obdobie zac¢inajlicej puberty) nemaji uzivat’ Solian a u dospievajicich
do 18 rokov sa jeho pouzivanie neodporuca,

- ak uzivate levodopu (liek na liecbu Parkinsonovej choroby).
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Upozornenia a opatrenia

Pri uzivani Solianu boli hlasené zavazné problémy s peCenou. V pripade, Ze sa u vas objavi tnava,
strata chuti do jedla, nevol'nost’, zvracanie, bolest’ brucha alebo zIté sfarbenie o¢i alebo pokozky,
okamZite sa porad'te s lekarom.

U starsich pacientov so psychozou stivisiacou s demenciou, ktori su lieCeni antipsychotikami (lieky,
ktoré sa pouzivaju na lie¢bu psych6z), je zvySené riziko smrti.

V suvislosti s uzivanim antipsychotik sa zaznamenali pripady vendznej tromboembolie (stav
charakterizovany vznikom krvnej zrazeniny v uréitom mieste krvného obehu a jeho naslednym
vniknutim do plic), niekedy smrtel'né. Preto je pri uzivani Solianu u pacientov s rizikovymi faktormi
pre tromboemboliu potrebna opatrnost’.

Amisulprid méze zvySovat’ hladiny hormoénu prolaktinu. Preto je potrebna opatrnost’ a ak sa u vas
alebo vo vasej rodine vyskytla v minulosti rakovina prsnika, budete pocas lie¢by amisulpridom
dosledne sledovani. Pocas liecby amisulpridom boli zaznamenané pripady nezhubnych nadorov
hypotyzy (podmozgova zl'aza), napr. prolaktindm (nador hypofyzy produkujuci hormon prolaktin). Ak
sa u vas objavia zvySené hladiny prolaktinu, poruchy zorného pol'a a bolest’ hlavy, lekar vas vysetri

a v pripade potvrdenia nadoru hypofyzy vasu lie¢bu amisulpridom ukon¢i.

Po nahlom ukonceni lie¢by vysokymi davkami liekov uzivanych na liecbu tazkych dusevnych
ochoreni (antipsychotik) sa zaznamenali abstinen¢né priznaky, vratane nevolnosti, vracania a
nespavosti. M6ze dojst’ k opatovnému vyskytu psychotickych symptomov a pri amisulpride sa objavili
mimovol'né pohybové poruchy, ako napriklad akatizia (chorobna neposednost’), dystonia (porucha
napétia svalstva) a dyskinéza (rytmické mimovolné pohyby). Odporuca sa preto postupné ukonéenie
liecby.

V suvislosti s uzivanim antipsychotik, vratane amisulpridu, sa zaznamenal pokles poctu bielych
krviniek (leukopénia, neutropénia, agranulocytoza). Neobjasnené infekcie a horicka mézu byt
prejavom poruch v zlozeni krvi a vyzaduji si okamzité krvné vySetrenie.

Iné lieky a Solian

Utinok amisulpridu a uginky inych liekov sa mézu vzajomne ovplyviiovat'. Ak teraz uZivate alebo ste

v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Solianu sucasne:

- s inymi lickmi pdsobiacimi na centralny nervovy systém (lieky proti bolesti, lieky uzivané na
upokojenie, na odstranenie strachu, na spanie),

- s liekmi na lie¢bu alergie,

- s liekmi na znizenie krvného tlaku,

- sliekmi, o ktorych je zname, ze predlzuju QT interval (interval na zazname elektrokardiogramu),

- s klozapinom (liek na lie¢bu schizofrénie a psychotickych portch v priebehu Parkinsonovej
choroby).

Solian a alkohol
Alkohol méze zosilnit’ u¢inky Solianu na centralny nervovy systém. Poc¢as uZivania tohto lieku sa
neodporaca pozivat alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Solian sa neodporuca pocas tehotenstva a u zien, ktoré mozu otehotniet’ a nepouzivaju uc¢innu
antikoncepciu.

Ak uzivate Solian pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, vase diet'a mdze mat’ nepokoj,
zvySené svalové napatie, mimovolny tras tela, ospalost, problémy s dychanim alebo tazkosti pri
kfmeni. Ak sa u vasho dietat’a objavi niektory z tychto priznakov, kontaktujte svojho lekara.
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Dojcenie

Pocas lieCby Solianom sa nema dojcit’. Ak uzivate Solian, porad’te sa so svojim lekdrom o najlepSom
sposobe kimenia vasho dietata.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Solian mdZze spdsobit’ ospanlivost’ a rozmazané videnie a tak nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innosti
vyzadujuce zvySenu pozornost’ a koordinaciu pohybov (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo
vyskach). Moznost’ vykonavat’ tieto ¢innosti je potrebné konzultovat’ s lekarom.

Liek obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. AKko uzivat’ Solian

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri stavoch s pozitivnymi priznakmi (napriklad klamlivé predstavy a presvedcenia, halucinacie) sa
odportca peroralna davka (ustami) v intervale 400 - 800 mg/den.

V individualnych pripadoch méze lekar davku zvysit na 1200 mg/den. Vyssie davky sa neodporucaji.
ucinnu davku.

Pri stavoch s negativnymi priznakmi (napriklad citova otupenost’, nedostatok slovného prejavu,
nedostatok motivacie) sa odporacaju davky v intervale 50 - 300 mg/den.

Solian sa mo6Zze uzivat raz denne peroralne (ustami), ak davka neprekrac¢uje 300 mg. Vyssiu davku je
potrebné rozdelit’ na dve i viac samostatnych davok. Tablety sa prehltaju celé, nerozhryznuté.

Ak uZijete viac Solianu, ako mate

Skusenosti s predavkovanim amisulpridom st obmedzené. Zistilo sa zosilnenie u¢inkov lieku, ktoré
zahfna ospanlivost’ a Gtlm, pripadné poruchy vedomia, znizenie krvného tlaku a nechcené pohyby.
Smrtel'né nasledky boli zaznamenané najméa v kombinacii s inymi psychotropnymi latkami (latky,
ktoré maju vplyv na dusevny stav).

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

- mozu sa vyskytnat’ priznaky parkinsonizmu: tras, stuhnutost’, zniZzena pohyblivost, zvy$ené
slinenie, chorobna neposednost’, porucha normalnych pohybov. Tieto priznaky su pri
optimalnom davkovani zvycajne mierne a ak sa vam podaju antiparkinsonika (lieky pouzivané
na lie¢bu parkinsonizmu) bez preruSenia podavania amisulpridu, budu ¢iasto¢ne vratné. Vyskyt
tychto priznakov je zavisly od vasej davky a zostava vel'mi nizky, ak je vasa davka 50 — 300
mg/den a prevazuja u vas negativne priznaky.
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- amisulprid vyvolava zvySenie plazmatickych hladin prolaktinu, ¢o je vratné po vysadeni lieku.
Dosledkom méze byt tvorba a vylu€ovanie mlieka mliecnou zl'azou mimo obdobia dojcenia
(galaktorea), vynechanie menstruacie, zvac¢Senie prsnych zliaz u muzov, bolestivost’ prsnikov
a neschopnost’ dosiahnut’ erekciu potrebnu pre pohlavny styk.

- nespavost’, izkost’, nepokoj, porucha orgazmu (pohlavného vyvrcholenia).

- pri kratkodobom uzivani sa moze objavit’ nahla porucha normalnych pohybov (stipnutie $ije,
abnormalne pohyby niektorych ocnych svalov, intenzivne stiahnutie celusti). Ak sa vam podaju
antiparkinsonika, bez prerusenia podavania amisulpridu, je vedl'ajsi ucinok vratny.

- ospanlivost’.

- rozmazan¢ videnie (pozri ¢ast’ 2 ,,Vedenie vozidiel a obsluha strojov*).

- nizky krvny tlak (hypotenzia).

- zapcha, nevol'nost’ (nutkanie na vracanie), vracanie, sucho v tstach.

- zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- pokles poctu leukocytov a neutrofilov (typ bielych krviniek).

- alergickeé reakcie.

- zvySeny obsah cukru (glukézy) v krvi, poruchy normalneho zloZenia krvnych tukov
(hypertriglyceridémia a hypercholesterolémia).

- zmétenost'.

- bol zisteny vyskyt tzv. tardivnej dyskinézy charakterizovanej rytmickymi, mimovolnymi
pohybmi najmaé jazyka a/alebo tvare, obycajne pri dlhodobom podavani. Ak sa vam podaju
antiparkinsonikd, v tomto pripade budi neucinné alebo moézu vyvolat’ zhorSenie priznakov.

- zachvaty (epileptické).

- spomalenie srdcového rytmu.

- zvysenie krvného tlaku.

- upchaty nos, zapal pl'ic spdsobeny vdychnutim zvratkov (natraveného obsahu zaludka alebo
potravy z hltana - aspira¢na pneumonia), najméa v spojeni s d’al§imi antipsychotikami
(pouzivané v liecbe psychotickych portich) a liekmi tlmiacimi centralny nervovy systém.

- poskodenie tkaniva pecene.

- zniZzenie mnozstva kostnej hmoty rézneho stupia (osteopénia, osteopordza).

- zadrzanie mocu.

- zvySenie hladin pecenovych enzymov, najma transaminaz.

Zriedkavé (m6zu postihovat' menej ako 1 z 1 000 osob)

- pokles poctu granulocytov (typ bielych krviniek).

- nezhubny nador podmozgovej zl'azy (hypofyzy), ako napr. nador hypofyzy produkujici
hormén prolaktin (prolaktindm) (pozri Cast 2).

- znizena hladina sodika v krvi (hyponatriémia), syndrom neprimeraného vylu¢ovania
antidiuretického horménu (SIADH).

- neurolepticky maligny syndrém (zivot ohrozujici stav stvisiaci s liebou niektorych
psychiatrickych chordb a s liecbou Parkinsonovej choroby liekmi zo skupiny neuroleptik;
zvySena teplota, neobvykla svalova stuhnutost’ a poruchy vedomia sti¢asne so zvySenym
potenim a zrychlenim srdcového rytmu), s moznou komplikaciou so smrtel'nymi nasledkami.

- prediZenie QT intervalu, poruchy rytmu srdcovych komoér, ako napriklad nepravidelny
rytmus srdca znamy ako torsades de pointes, rychly srdcovy rytmus, ktory pochadza zo
srdcovej komory, nekoordinované kontrakcie (st'ahy) svalu srdcovych komor, zastavenie
srdca a nahla smrt’.

- vendzna tromboembdlia, vratane plicnej embolie (vznik zrazeniny v krvnom riecisti, ktora
sa dostane do pl'icneho rie¢ist’a a upcha ho), niekedy smrtel'nej a hlboka Zilova trombdza
( tvorba krvnych zrazenin v zilach).

- nahly opuch podkozného tkaniva (angioedém), zihl'avka.
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Nezname (nedé sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

- syndrom nepokojnych noh (neprijemny pocit v nohach, u ktorého dochadza k docasnej ul'ave
pri pohybe, so zhorSenim priznakov ku koncu dna).

- zvysena citlivost’ pokozky na sInko a ultrafialové Ziarenie.

- syndrom z vysadenia lieku u novorodencov (pozri ¢ast’ 2 ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

- pady v dosledku zniZenej schopnosti udrzat’ telesnii rovnovahu, niekedy s nasledkom zlomenin.

- rabdomyolyza (rozpad svalov spojeny s bolest'ou svalov).

- zvySené hladiny kreatinfosfokinazy (vysetrenie krvi naznacujice poskodenie svalov).

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ui€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Solian
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Solian obsahuje

Liecivo:

Solian 100 mg tablety: amisulprid 100 mg v jednej tablete.

Solian 200 mg tablety: amisulprid 200 mg v jednej tablete.

Solian 400 mg filmom obalené tablety: amisulprid 400 mg v jednej filmom obalene;j tablete.

Pomocné latky:

Solian 100 mg, 200 mg tablety:

sodna sol’ karboxymetylskrobu, monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, hypromeloza, stearan
hore¢naty.

Solian 400 mg filmom obalené tablety:
sodna sol’ karboxymetylskrobu, monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, hypromel6za, stearan
hore¢naty, stearoylmakrogol, oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Solian a obsah balenia

Solian 100 mg tablety: 30, 60, 90 alebo 150 tabliet.

Solian 200 mg tablety: 30, 60, 90 alebo 150 tabliet.

Solian 400 mg filmom obalené tablety: 30, 60, 90 alebo 150 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis groupe


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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54, rue La Boétie
F-75008 Pariz
Francuzsko

Vyrobca

Delpharm Dijon

6 boulevard de 1'Europe
21800 Quetigny
Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



