SOLIAN, 100 mg, 200 mg, tabletki; SOLIAN, 400 mg, tabletki powlekane. 1 tabletka zawiera
odpowiednio 100 mg,200 mg lub 400 mg amisulprydu (Amisulpridum). Wskazania do stosowania:
Amisulpryd stosowany jest w leczeniu ostrej i przewleklej schizofrenii z objawami pozytywnymi
(takimi jak: urojenia, omamy, zaburzenia mys$lenia) i (lub) objawami negatywnymi (takimi jak:
stepienie uczu¢, wycofanie emocjonalne i spoteczne), w tym takze u chorych z przewaga objawdw
negatywnych. Dawkowanie i sposob podawania: W ostrych zaburzeniach psychotycznych, zaleca si¢
dawki doustne wynoszace od 400 do 800 mg na dobg. W indywidualnych przypadkach dawke mozna
zwigkszy¢ do 1200 mg na dobe. Nie zbadano w wystarczajagcym stopniu bezpieczenstwa stosowania
dawek ponad 1200 mg na dobe, zaleca si¢ zatem, aby nie podawa¢ dawki leku wiekszej niz 1200 mg
na dobe. Dawke nalezy dobiera¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na lek. U pacjentow,
u ktérych wystepuja jednoczesnie objawy pozytywne i negatywne, dawki leku nalezy ustali¢ tak, zeby
uzyska¢ optymalng kontrole objawow pozytywnych (400 do 800 mg na dobg). Leczenie
podtrzymujace nalezy prowadzi¢ najmniejsza skuteczng dawka produktu. U pacjentdw
charakteryzujacych si¢ przewaga objawow negatywnych, zaleca si¢ podawanie leku doustnie w
dawkach od 50 do 300 mg na dobg. W kazdym przypadku dawke leku nalezy ustala¢ indywidualnie.
Amisulpryd nalezy podawa¢ dwa razy na dob¢ w przypadku dawek powyzej 400 mg. Stosowac
najmniejsza skuteczng dawke. Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku: bezpieczenstwo stosowania W
tej grupie pacjentow byto badane na niewielkiej grupie oséb w podesztym wieku. Amisulpryd nalezy
stosowa¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia spadkoéw
ci$nienia tetniczego krwi lub nadmiernej sedacji. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki ze
wzgledu na niewydolno$¢ nerek. Stosowanie u dzieci i mlodziezy: skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
stosowania amisulprydu u ludzi od okresu pokwitania do 18 lat nie zostaty ustalone. Dane na temat
stosowania amisulprydu u mtodziezy ze schizofrenig sa ograniczone. W zwiazku z tym, stosowanie
amisulprydu u ludzi od okresu pokwitania do 18 lat nie jest zalecane; podawanie amisulprydu
dzieciom przed okresem pokwitania jest przeciwwskazane, gdyz nie ustalono dotychczas
bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie wiekowej. Stosowanie w niewydolnoséci nerek:
amisulpryd jest eliminowany z organizmu przez nerki. W przypadku niewydolnosci nerek dawke leku
nalezy zmniejszy¢ do potowy u pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny (CRcL) miesci si¢ w zakresie
30-60 ml/min oraz do jednej trzeciej dawki u pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny (CRcL) miesci
si¢ w zakresie 10-30 ml/min. Brak danych o chorych z cigzkim uszkodzeniem nerek (CRc <10
ml/min), dlatego tez nie nalezy stosowac leku u tych pacjentéw. Stosowanie w niewydolnosci
watroby: poniewaz lek nie podlega w istotnym stopniu przemianom metabolicznym, nie ma
koniecznos$ci modyfikowania dawki w przypadku zaburzenia czynnosci watroby. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na amisulpryd lub ktdérgkolwiek substancje pomocniczg. Stosowanie u pacjentdw z
nowotworami, ktorych wzrost jest zalezny od stezenia prolaktyny, np. gruczolak przysadki typu
prolactinoma, rak piersi. Guz chromochtonny nadnerczy. Dzieci przed okresem pokwitania.
Jednoczesne stosowanie z nastepujgcymi lekami, ktore moga wywotaé torsade de pointes takimi jak
np.: leki przeciwarytmiczne klasy IA (np. chinidyna, dizopyramid), leki przeciwarytmiczne klasy 11
(np. amiodaron, sotalol), inne leki takie jak bepridyl, cyzapryd, sultopryd, tiorydazyna, metadon,
erytromycyna podawana dozylnie, winkamina podawana dozylnie, halofantryna, pentamidyna,
sparfloksacyna. Jednoczesne stosowanie z lewodopa. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Podczas stosowania amisulprydu zgtaszano cigzkie uszkodzenia watroby.
Nalezy poinformowaé pacjenta o konieczno$ci natychmiastowego zglaszania objawow, takich jak
astenia, jadlowstret, nudno$ci, wymioty, bol brzucha lub zéttaczka. W takim przypadku, nalezy
niezwlocznie przeprowadzi¢ badania w tym badania kliniczne i biologiczng oceng czynnosci watroby.
Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykow, mozliwe jest wystapienie ztosliwego
zespotu neuroleptycznego, z takimi objawami jak hipertermia, sztywno$¢ mie$ni, zaburzenia
czynnosci autonomicznego uktadu nerwowego oraz zwigkszenie aktywnosSci kinazy kreatynowej w
surowicy. W razie wystapienia hipertermii, szczegolnie jesli stosowano duze dawki dobowe leku,
nalezy przerwaé¢ podawanie lekow przeciwpsychotycznych, w tym amisulprydu. Podobnie jak w
przypadku innych produktéw o dziataniu antydopaminergicznym nalezy zachowaé szczeg6lng
ostrozno$¢ w razie stosowania amisulprydu u pacjentéw z chorobg Parkinsona, gdyz lek ten moze
nasila¢ objawy choroby. Amisulpryd moze by¢ stosowany tylko wowczas, gdy leczenie
neuroleptykiem jest niezbedne. Wydiuzenie odstepu QT Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w czasie
stosowania amisulprydu u pacjentdw z rozpoznang chorobg uktadu krazenia Iub rodzinnie
wystepujacym wydtuzeniem odstepu QT. Amisulpryd wywoluje zalezne od dawki wydluzenie
odstepu QT. Dziatanie to zwigksza ryzyko wystgpienia cigzkich komorowych zaburzen rytmu serca,

1



takich jak torsade de pointes. Przed zastosowaniem leku, jesli stan kliniczny pacjenta na to pozwala,
wskazane jest upewnic si¢, ze nie wystepuje zaden z czynnikow sprzyjajacych tego typu zaburzeniom
rytmu serca, jak np: bradykardia (ponizej 55 uderzen serca na minute¢), zaburzenia elektrolitowe, w
szczegolnosci hipokaliemia, wrodzone wydtuzenie odstepu QT, stosowane obecnie leki, ktére moga
powodowa¢ znaczng bradykardie (ponizej 55 uderzen serca na minute), zaburzenia elektrolitowe,
zwolnienie przewodzenia w migsniu sercowym lub wydtuzenie odstepu QT. Nalezy unikad
jednoczesnego stosowania z neuroleptykami. Udar mozgu W badaniach klinicznych z randomizacja i
grupa kontrolng otrzymujaca placebo przeprowadzonych w populacji pacjentéw w podesztym wieku z
demencja, leczonych wybranymi, atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi stwierdzono 3-krotny
wzrost ryzyka wystapienia epizodéw naczyniowo-méozgowych. Mechanizm, w jakim dochodzi do
wzrostu tego ryzyka, jest nieznany. Nie mozna wykluczy¢ podobnego ryzyka w przypadku stosowania
innych lekéw przeciwpsychotycznych lub w innych grupach pacjentéw. Nalezy zachowac ostroznos¢,
stosujac amisulpryd u pacjentdow z czynnikami ryzyka udaru mézgu. Pacjenci w podesztym wieku z
otgpieniem Osoby w podesztym wieku z otgpieniem, leczone lekami przeciwpsychotycznymi sg w
grupie zwigkszonego ryzyka zgonu. Analiza siedemnastu badan prowadzonych z kontrolg placebo
(zwykle przez 10 tygodni), gltéwnie z udziatem pacjentdow przyjmujacych atypowe leki
przeciwpsychotyczne, wykazata, ze ryzyko zgonu pacjentow przyjmujacych lek byto 1,6 do 1,7 razy
wicksze od ryzyka zgonu pacjentdow przyjmujacych placebo. W przebiegu typowego, 10-
tygodniowego kontrolowanego badania, wskaznik zgonow wsréd pacjentow przyjmujacych lek
wynosit okoto 4,5% wobec 2,6% w grupie placebo. Amisulpryd nie jest przeznaczony do leczenia
otgpienia zwigzanego z zaburzeniami zachowania. Chociaz przyczyny zgondéw w badaniach
klinicznych dotyczacych atypowych lekow przeciwpsychotycznych byly rézne, wydaje sie, ze
powodem wickszoSci zgonow byly zaburzenia krazenia (np. niewydolno$¢ serca, nagly zgon) lub
choroby zakazne (np. zapalenie ptluc). Badania obserwacyjne sugeruja, ze podobnie jak w przypadku
stosowania atypowych lekow przeciwpsychotycznych leczenie konwencjonalnymi lekami
przeciwpsychotycznymi moze wigzaé si¢ ze zwigkszona $miertelnoscia. Nie jest jasne, w jakim
stopniu zwickszona $miertelno§¢ stwierdzona w badaniach obserwacyjnych moze by¢ przypisana
atypowym lekom przeciwpsychotycznym, a w jakim pewnym cechom pacjentdw. Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa Zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (w tym zakonczone
zgonem) u pacjentow leczonych lekami przeciwpsychotycznymi. W zwiazku z czgstym
wystepowaniem u pacjentow przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne nabytych czynnikow ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, przed wlaczeniem do leczenia oraz w trakcie stosowania
produktu Solian nalezy zidentyfikowaé wszystkie mozliwe czynniki ryzyka tej choroby, a takze
podja¢ nalezne srodki bezpieczenstwa. Obserwowano wystgpowanie hiperglikemii u pacjentow
leczonych niektérymi atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, w tym amisulprydem. Z tego
wzgledu u pacjentéw z rozpoznang cukrzyca lub z czynnikami ryzyka rozwoju cukrzycy nalezy
zapewni¢ wlasciwe monitorowanie glikemii w trakcie leczenia amisulprydem. Amisulpryd moze
obniza¢ prog drgawkowy, zatem pacjenci z padaczka w wywiadzie powinni by¢ uwaznie
obserwowani w czasie leczenia tym lekiem. Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerki. W
razie niewydolnosci nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki Iub stosowanie leczenia
przerywanego (patrz punkt 4.2). U pacjentéw w podesztym wieku amisulpryd, podobnie jak inne
neuroleptyki, nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia z uwagi na mozliwos¢ wystapienia spadkow
ci$nienia tetniczego oraz nadmiernego uspokojenia. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki ze
wzgledu na niewydolno$¢ nerek. Opisywano ostre objawy odstawienia, takie jak nudno$ci, wymioty i
bezsenno$¢ po naglym przerwaniu stosowania duzych dawek lekow przeciwpsychotycznych.
Odnotowano rowniez nawrdt objawow psychotycznych oraz pojawienie si¢ ruchow mimowolnych
(takich jak akatyzja, dystonia, dyskineza) po odstawieniu amisulprydu. W zwiazku z tym, zalecane
jest stopniowe odstawianie amisulprydu. Odnotowano przypadki leukopenii, neutropenii i
agranulocytozy u pacjentow leczonych lekami przeciwpsychotycznymi, w tym amisulprydem.
Niewyjasnione przypadki infekcji lub goraczki moga by¢ objawem dyskrazji krwi i wymagaé
natychmiastowego zbadania wskaznikow hematologicznych. Rak piersi Amisulpryd moze
podwyzsza¢ poziom prolaktyny. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z rakiem piersi w
wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym oraz prowadzi¢ $cisla obserwacje tych pacjentow w trakcie
leczenia amisulprydem. Zagodny nowotwor przysadki Amisulpryd moze podwyzszaé stezenie
prolaktyny. Podczas leczenia amisulprydem zaobserwowano przypadki tagodnych guzéw przysadki,
typu prolactinoma (patrz punkt 4.8.) W przypadku bardzo wysokiego stezenia prolaktyny lub
klinicznych objawow guza przysadki (takich jak ubytki pola widzenia i bole gtowy), nalezy wykonaé
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badania obrazowe przysadki. Jesli diagnoza guza przysadki zostanie potwierdzona, nalezy przerwac
leczenie amisulprydem. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Lek nie powinien byé stosowany U
pacjentdow z Wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Dzialania niepozadane Dzialania niepozadane przedstawiono w
kolejnosci zgodnej z malejacg czgstoscig wystgpowania. Bardzo czesto (>1/10): Objawy
pozapiramidowe: drzenia, wzmozone napigcie migsniowe, hipokinezja, nadmierne S$linienie sig,
akatyzja, dyskineza - objawy te po stosowaniu podtrzymujacych dawek leku majg zazwyczaj
umiarkowane nasilenie i cze§ciowo ustgpuja po podaniu leku przeciw parkinsonizmowi, bez
koniecznosci  przerywania podawania  amisulprydu. Czesto$¢  wystepowania  objawow
pozapiramidowych jest zalezna od dawki i jest bardzo mala u pacjentow z przewazajagcymi
negatywnymi objawami leczonych dawkami 50 do 300 mg na dobg. Czgsto (>1/100 do <1/10): Ostra
dystonia (kurczowy krecz szyi, napady wejrzeniowe, szczeko$cisk) - Objawy ustepuja bez przerwania
leczenia amisulprydem po podaniu leku przeciwparkinsonowskiego. Senno$¢; Niewyrazne widzenie;
Niedocisnienie; Zaparcia, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej; Zwigkszenie masy ciala.
Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100): Leukopenia, neutropenia; Reakcje alergiczne; Hiperglikemia,
hipertriglicerydemia i hipercholesterolemia; Splatanie; P6zna dyskineza z objawami: rytmiczne ruchy
mimowolne, przede wszystkim jezyka i/lub twarzy szczegdlnie po dtugotrwalym podawaniu leku -
leki przeciwparkinsonowskie sa nieskuteczne i moga nasila¢ objawy. Napady padaczkowe;
Bradykardia; Podwyzszenie ci$nienia krwi; Przekrwienie btony Sluzowej nosa, zachtystowe zapalenie
ptuc (gldownie po skojarzeniu z innymi lekami przeciwpsychotycznymi i lekami o hamujgcym
dziataniu na o$rodkowy uktad nerwowy); Uszkodzenie watroby; Osteopenia, o0steoporoza;
Zatrzymanie moczu; Wzrost aktywnosci enzymoéw watrobowych, gltdwnie aminotransferaz. Rzadko
(>1/10 000 do <1/1000): Agranulocytoza; T.agodny guz przysadki typu prolactinoma; Hiponatremia,
zespot nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (SIADH); Ztosliwy zesp6t neuroleptyczny
(potencjalnie zagrazajacy zyciu); Wydluzenie odstepu QT; Komorowe zaburzenia rytmu takie jak
torsade de pointes, czestoskurcz komorowy, migotanie komor, zatrzymanie krazenia, nagly zgon;
Zakrzepica zylna w tym przypadki zatorowosci ptucnej, czasem konczace si¢ zgonem, oraz zakrzepica
zyt glebokich; Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka. Czesto$é nieznana (nie moze zosta¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych): Zespdt niespokojnych nog; Zespot odstawienia u noworodka,
Reakcja nadwrazliwos$ci na $wiatlo.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 04/2019.

Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi — Aventis France, 82, Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr: 8408 (Solian 100 mg),
8409 (Solian, 200 mg), 8410 (Solian, 400 mg).

Solian 100 mg — cena detaliczna: 31,18 zt, odptatnos¢

dla pacjenta: 6,15 zt. Solian 100 mg — cena detaliczna: 31,18 zt, odptatnos¢

dla pacjenta: 6,15 zt. Solian 200 mg — cena detaliczna: 59,37 zt, odptatnos¢ dla pacjenta: 6,10 zi.
Solian 400 mg — cena detaliczna: 113,26 zt, odptatnos¢ dla pacjenta: 3,53 z1.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2020 r.

Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z o.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa,
tel. (22) 2800000.



