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KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
SOLIAN 100 mg/ml oral soliisyon 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLESiM 
1 ml soliisyon is;erigi; 
Etkin madde: 
Amisiilpirid 

Yardimci madde: 
Metil parahidroksibenzoat 
Propil parahidroksibenzoat 
Potasyum sorbat 

lOOmg/ml 

1 mg 
0,5mg 
2mg 

Y ardimci maddeler i9in 6.1 'e balo.mz . 

3. FARMASOTiKFORM 
Oral soliisyon 
Berrak san, karakteristik karamel kokulu SIVI 

4. KLiNiK OZELLiKLER 
4.1 Terapiitik endikasyonlar 
SOLIAN, 

' 

- Negatif semptomlann baslo.n 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) goriildiigu, ozellikle akut ya da kronik 
~izofrenik rahatsizhklar dahil olmak iizere, psikozlann tedavisinde 
- Enelji dii~iikliigii veya yorgunluk, kendini degersiz hissetme, zay1f konsantrasyon veya karar 
vermede giis;liik, iimitsizlik hissi, i~tah ve uyku bozukluklan ile ili~kili kronik depresif ruh 
hali ile karakterize bir bozukluk olan distiminin tedavisinde 50 mg/giin dozda endikedir. 

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

Baslo.n negatif epizotlar: 
Tavsiye edilen dozaj 50 mg/giin ile 300 mg/giin'diir. Dozlar bireysel olarak ayarlamnahdir. 
En uygun doz giinde yakla~Ik 1 00 mg' d1r. 

Pozitif ve negatif semptomlu karma epizotlar: 
Tedavinin ba~langiCmda, pozitif semptomlann kontrol altma ahnmasm1 saglayacak bir dozaj, 
yani 400 - 800 mg/giin uygulamnahdir. 
Bun dan sonra dozaj, etkili en dii~iik dozu elde etmek iizere, hastamn yan1tma gore bireysel 
olarak ayarlanmahdrr. 

Akut psikotik epizotlar: 
Tedavinin ba~lang1cmda: 
Oral yoldan tavsiye edilen dozaj 400 - 800 mg/giin'diir; en yiiksek doz hi9bir zaman 1200 
mg'1 a~mamahdir. 
Bundan sonra: 
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Dozlar hastadan ahnan yamta gore siirdiiriilmeli ya da ayarlanmahd1r. 

Her durumda, idame tedavisinin dozaj1, etkili en dii~iik doz kullamlarak, bireysel olarak 
belirlenmelidir. 

Distimi 
Tedavi dozu 50 mglgiin'diir. 

Uygulama ~ekli: 
Oral yoldan kullamhr. Uygulanacak cozelti dozunu ayarlamak icin enjektor kullamhr. 
I ml 'lik <;ozelti I 00 mg amisiilpirid icerir. 

Ozel popiilasyona ili~kin ek bilgiler: 
Biibrek yetmezligi: 
SOLIAN bobrekler yoluyla atildigmdan bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj, kreatinin 
klirensi 30 ila 60 ml/dak arasmda olanlarda yanya, kreatinin klirensi I 0 ila 30 ml/dak arasmda 
olanlarda ise iicte hire indirilmelidir. 
Ag1r bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi <10 ml/dak.) klinik deneyim 

• mevcut olmadigmdan, bu hastalarda ozel dikkat gosterilmesi gerekir (bkz. 4.4.). 

• 

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

Pediyatrik popiilasyon: 
SOLIAN'm ergenlikten 18 ya~a kadarki etkinligi ve giivenliligi belirlenmemi~tir. 
Amisiilpiridin ergenlik cagmdaki cocuklarda ~izofreni tedavisinde kullammiyla ilgili veriler 
simrhdir. Bu nedenle, SOLIAN'm ergenlikten 18 ya~a kadarki donemde kullanilmasJ 
onerilmez. Ergenlik <;agma heniiz ula~mam1~ cocuklarda ise, SOLIAN kullamm1 
kontrendikedir. 

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

4.3 Kontrendikasyonlar 
• Aktif maddeye veya ilacm icerdigi diger maddelere kar~I bilinen a~m duyarhhk. 
• Hipofiz bezi prolaktinomalan ve meme kanseri gibi prolaktine bagh tiimorlerin varhg1; 
• Feokromositoma; 
• Ergenlik cagma kadar olan cocuklarda; 
• Laktasyon; 
• Torsades de pointes'i tetikleme olasihgi olan a~ag1daki tibbi iiriinler ile kombine 

kullammda: 
o Kinidin, dizopiramid gibi s1mf Ia antiaritmik ilaclar 
o Amiodaron, sotalol gibi s1mf III antiaritmik ilaclar 
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 uyanlan ve iinlemleri 
Noroleptik malign sendrom: 
Diger noroleptiklerle oldugu gibi, potansiyel olarak oliimciil bir komplikasyon olan noroleptik 
malign sendromun (hipertermi, kas rijiditesi, otonomik instabilite, bilinc bulamkhgi, kreatin 
fosfokinaz (CPK) yiikselmesi) ba~lama olasihgi vard1r. Hipertermide, ozellikle yiiksek giinliik 
dozlarda goriildiigunde, psikoz tedavisinde kullamlan biitiin ila<;lar kesilmelidir. 
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Parkinson hastalanna SOLIAN uygulanmasi gerektiginde, hastahg1 ~iddetlendirme riski 
nedeniyle, diger antidopaminerjik ajanlar gibi SOLIAN da dikkatle uygulanmahdir. Bu 
hastalarda SOLIAN sadece noroleptik tedavi zorunlu oldugu takdirde kullamlmahdir. 

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

Eger klinik durum elveriyorsa, herhangi bir uygulamadan once, bu tiir bir aritminin 
ba~lamasmi kolayla~hrabilecek herhangi bir faktoriin bulunmadigmdan emin olunmasJ tavsiye 
edilir: 
- 55 atnn/dak'dan daha yava~ bir bradikardi. 
- Elektrolit dengesizligi, ozellikle de hipokalemi. 
- Konjenital QT arahg1 uzamas1. 
- Belirgin bradikardi (<55 atnn/dak), hipokalemi, intrakardiyak iletimde bir yava~lama ya da 
QTc arahgmda bir uzamaya neden olma olasihgi olan bir ila<;:la siirmekte olan tedavi. 

inme: 
Demans1 olan ve baz1 atipik antipsikotik ila<;:larla tedavi edilen ya~h hasta popiilasyonunda 
ger<;:ekle~tirilen plasebo kar~Ila~hrmah randomize klinik t;:ah~malarda, serebrovaskiiler olay 
riskinde 3 kathk bir arti~ gozlenmi~tir. Bu risk art1~mm mekanizmas1 bilinmemektedir. Diger 
antipsikotik ila<;:larla ya da diger hasta popiilasyonlannda bir risk art1~1 olasihgi di~lanamaz. 
SOLIAN, inme risk faktorleri olan hastalarda ihtiyatla kullamlmahdir. 

Demansh ya~h hastalar: 
Antipsikotiklerle tedavi edilen demans-ili~kili psikozu olan ya~h hastalarda oliim riski 
artrnaktad1r. Atipik antipsikotik ila<;: alan hastalarda yapilmi~ (tipik siiresi I 0 hafta olan) 
onyedi adet, plasebo kontrollii ara~hrmamn analizi sonucunda, plasebo ile tedavi edilen 
hastalara kiyasla, ila<;: tedavisi alan hastalardaki oliim oranmm 1.6 ile 1.7 kat daha yiiksek 
oldugu ortaya <;:Ikrm~tir. Tipik olarak 10 hafta siireli kontrollii <;:ah~ma boyunca oliim oranmm, 
ila<;: tedavisi alan hastalarda yakla~Ik % 4.5, plasebo grubunda ise yakla~1k % 2.6 oramnda 
oldugu saptanm1~trr. Atipik antipsikotiklerle yapilan klinik <;:ah~malarda tespit edilen oliim 
nedenleri <;:e~itlilik gosterse de; oliimlerin biiyiik <;:ogunlugunun ya kardiyovaskiiler nedenlere 
(om. kalp yetmezligi, ani oliim) ya da enfeksiyonlar (om. pnomoni) oldugu ortaya <;:Ikmi~hr. 
Gozlemsel <;:ah~malar atipik antipsikotik ila<;:lara benzer ~ekilde, konvansiyonel antipsikotik 
ila<;:larla yapilan tedavinin mortaliteyi art1rabildigini one siirmii~tiir. Gozlemsel <;:ah~malarda 
saptanan bu artm1~ mortalite bulgusunun ne ol<;:iide antipsikotik ila<;:lara atfedilebilecegi, 
hastalardaki baz1 ozellikler nedeniyle heniiz a<;:Ikiik kazanmami~hr. 

V enoz tromboembolizm: 
Antipsikotiklerle ili~kili olarak hazen oliimciil olabilen venoz tromboembolizm olgulan rapor 
edilmi~tir. Bu nedenle SOLIAN tromboembolizm riski olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr 
(bkz. boliim 4.8). 

Bir noroleptikle uzun siireli tedavisi gereken hastalann ilk degerlendirmesinin bir par<;:asJ 
olarak EKG <;:ekilmelidir. 

Bu hbbi iiriin metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat I<;:enr. Alerjik 
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmi~) sebebiyet verebilir. 

Bu hbbi iiriin, her bir ml'sinde 2 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek 
fonksiyonlannda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i<;:in 

, goz oniinde bulundurulmahdir. 
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Amisiilpiridi de i~eren baz1 antipsikotik ajanlarla tedavi edilen hastalarda hiperglisemi 
bildirilmi~tir; bu nedenle, SOLIAN ba~lanan, diabetes mellitus tams1 alm1~ ya da diyabet 
a~ISindan risk faktorleri olan hastalarda uygun kan glukoz izlemi yaplimahd1r. 

SOLIAN nobet e~igini dii~iirebilir. Bu nedenle, epilepsi oykiisii olan hastalar SOLIAN 
tedavisi siiresince yakmdan izlenrnelidir. 

SOLIAN bobreklerden elimine edildiginden, bobrek yetmezligi olan hastalarda doz 
azaltJ!mahdJr veya arahkh tedavi dii~iiriilmelidir.(bkz. boliim 4.2) Ag1r bobrek yetmezligi 
olan hastalarla ilgili herhangi bir veri mevcut degildir (bkz. boliim 4.3). 

Hassasiyeti artm1~ (sedasyon ve hipotansiyon riski) ya~h hastalarda dikkatli olunrnahdJr. 

Antipsikotik ila~lann yiiksek dozlannm birdenbire kesilmesi sonras1 yoksunluk semptomlan 
goriilmii~tiir. SOLIAN ile istemsiz hareket bozukluklannm ( akatizi, distoni ve diskinezi gibi) 
ortaya ~1ktlgJ rapor edilmi~tir. Bu sebeple amisiilpiridin 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 yaplimasm1 gerektirir. 

4.5 Diger tJbbi iiriinler ile etkile~im ve diger etkile~im ~ekilleri 
Kontrendike olan kombinasyonlar: 
Torsades de pointes'i tetikleme olasJhg1 olan tlbbi iiriinler: 
o Sm1fla antiaritmikler (kinidin, dizopiramid, prokainamid) 
o Sm1f1II antiaritmikler (amiodaron, sotalol) 
o Diger ila~lar (bepridil, sisaprid, siiltoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV 
vinkamin, halofantrin, pentamidin, sparfloksasin. 

Levodopa: Levodopa ve noroleptikler arasmda kar~1hkll antagonizma etkisi mevcuttur. 

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

Torsades de pointes'e yo! a~an veya QT arahgm1 uzatan a~ag1daki ila~lar: 
o Bradikardiye yo! a~an ila~lar: Beta-blokorler, kalsiyum kana! blokorleri (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. 

Kullamm tedbirleri gerektiren kombinasyonlar: 
Diger merkezi sinir sistemi depresanlan: 
Narkotikler, analjezikler, sedatif HI grubu antihistaminikler, barbitiiratlar, benzodiyazepinler 
ve diger anksiyolitikler, klonidin ve tiirevleri. 
Merkezi sinir sisteminde depresyonun artmas1 ve dikkat dagmJklJgJ ara9 ya da makine 
kullammm1 tehlikeli hale getirebilir. 

Antihipertansif ila~lar ve diger hipotansif ila9lar: 
Antihipertansif etkinin artmasma ve artm1~ ortostatik hipotansiyon riskine (aditif etki) neden 
olur. 
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4.6 Gebelik ve Iaktasyon 
Gene! 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 etrafhca bilgilendirilmelidir. 

Gebelik diinemi: 
Gebelerde maruziyetine dair yeterli klinik veri yoktur. Bu nedenle gebelerde giivenliligi 
saptanrnami~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 
aylSlndan risk altmdadirlar (bkz. boliim 4.8). Bu semptomlar ajitasyon, hipertoni, tremor, 
somnolans, respiratuar distres veya beslenrne bozukluklarmi i9ermektedir. Bu nedenle 
yenidoganlar dikkatli bir ~ekilde izlenrnelidir. 

Y ararlar potansiyel riskleri mazur gostermedik9e, bu ilacm gebelik SJrasmda kullanilmasJ 
onerilmemektedir. 

Laktasyon diinemi: 
Anne siitiine ge9ip ge9medigi ile ilgili ven bulunrnadigmdan, tedavi suasmda emz1rme 
kontrendikedir. 

Ureme yetenegil Fertilite 
Hayvanlarda, amisiilpirid iireme toksisitesi gostermemi~tir. Oriiniin farmakolojik 
ozellikleriyle (prolaktinin aracihk ettigi etkiler) ilgili olarak fertilitede dii~ii~ gozlenrni~tir. 
Amisiilpiridin herhangi bir teratojenik etkisi rapor edilmemi~tir. 

4. 7 Ara'> ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
SOLIAN onerildigi ~ekilde kullanilsa 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 sJra!anan istenrneyen etkiler a~ag1da 
belirtilmektedir: 
<;:ok yaygm (2:1/10), yaygm (2:11100 ila <1/10), yaygm olmayan (2:111,000 ila <11100), seyrek 
(2:1110,000 ila <111,000), 90k seyrek (<1110,000), bilinrniyor (eldeki verilerden yola 91ki!arak 
tahmin edilemiyor). 

Kontro1ii klinik ara~tirmalarda saptanan istenmeyen etkiler 

Bagi~Iklik sistemi hastahklan 
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 yo! a9abilir. 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 
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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 uyguland1gmda amisiilpirid kesilmeksizin lasmen geri donii~liidiir. 
Ekstrapiramidal semptomlann insidans1 dozla ilieykili 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 
dunnn, tedavinin kesilmesini gerektirmeyip, antikolineljik antiparkinson bir ila9 ile tedavi 
edildiginde geri donii~iimliidiir. 
Sonmolans. 

Y aygm olmayan: <;ogunlukla uzun siireli uygulamadan sonra, esas olarak dil ve/veya yiiziin 
ritrnik, istemsiz hareketleriyle karakterize olan tardif diskinezi bildirilmi~tir. Antiparkinson 
ila9lar etkisizdir ya da semptomlann ~iddetlenmesine yo! a9abilir. 
Nobetler. 

Kardiyak hastahklar 
Y aygm: Hipotansiyon 
Y aygm olmayan: Bradikardi 

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

Ara~tirmalar 
Y aygm: Kilo art1~1 
Y aygm olmayan: Ba~hca transaminazlarda olmak iizere, karaciger enzimlerinde art1ey 

Pazarlama sonras1 veriler: 
Aynca, a~ag1daki advers reaksiyonlar spontan H!fl6f olarak raporlanmJ~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 hastahklan 
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 taeyikardiler gibi, 
ventrikiiler fibrilasyon veya kardiyak arest ve ani oliimle sonuylanabilecek ventrikiiler 
aritmiler (bkz. boliim 4.4) 

Vaskiiler hastahklar 
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Bilinmiyor: Pulmoner embolizm ve derin ven trombozunu i9eren veniiz tromboembolizm 
vakalan. 

Deri ve deri alt1 doku hastahklan 
Bilinmiyor: Anjiyoiidem, iirtiker 

Gebelik, pueperiyum durumlan ve perinatal hastahklar 
Bilinmiyor: Yenidoganda ila9 kesilme sendromu (bkz. biiliim 4.6) 

~iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasi 
Ruhsatland1rma sonras1 ~iipheli ila9 advers reaksiyonlannm raporlanmas1 biiyiik iinem 
ta~Imaktadir. Raporlama yapiimasi, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'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 !Ibbi iiriiniin farmakolojik etkilerindeki art1~m 
bir sonucudur; ortaya 91kan klinik tablo, uyu~ukluk, sedasyon, hipotansiyon, ekstrapiramidal 
semptomlar ve komay1 i9erir. 
Tablonun iiliimle sonlanmas1, iizellikle diger antipsikotik ajanlarla kombine kullammda 
bildirilmi~tir. 

Tedavi: 
Akut doz a~Imi durumunda, birden fazla ilacm ahnm1~ olabilecegi giiz iiniinde 
bulundurulmahdrr. Amisiilpirid yetersiz iil9iide diyaliz oldugundan hemodiyalizle elimine 
edilemez. Amisiilpiridin bilinen, iizgiin bir antidotu yoktur. Uygun destekleyici iinlemler 
ahnmahd1r: 

Y a~amsal belirtiler yakmdan izlenmelidir. 
Hasta iyile~ene kadar kardiyak monitiirizasyon (QT arahg1 uzamas1 riski) 

siirdiiriilmelidir. 
~iddetli ekstrapiramidal semptomlar giiriiliirse, antikolineijik tedavi uygulanmahd1r. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 
5.1 Farmakodinamik iizellikler 
Farmakoterapiitik grup: Antipsikotik 
ATC kodu: N05AL05 

Amisiilpirid, siibstitiie benzamidler s1mfma dahil bir antipsikotiktir. Farmakodinamik profili: 
D2 ve D3 dopamineijik reseptiirlere selektif olarak baglamr. D1, D4, DS reseptiir alt tiplerine 
afinitesi yoktur. Klasik ve atipik niiroleptiklerden farkh olarak, amisiilpiridin serotoneijik 
reseptiirlere ya da histaminin H1 reseptiirlerine, kolineijik ve alfa adreneijik tipteki diger 
reseptiirlere afinitesi yoktur. 

Hayvanlar iizerinde yap1lan 9ah~malarda, yiiksek dozda amisiilpirid, striatum sistemindekilere 
kiyasla mezolimbik sistemdeki dopamineijik niironlan tercihli olarak bloke eder. Bu iizgiin 
afinite, amisiilpiridin, ekstrapiramidal etkilerine k1yasla baskm antipsikotik etkilerini 
a91klayabilir 

Amisiilpirid, dii~iik dozlarda, presinaptik D2/D3 dopamineijik reseptiirleri tercihli olarak 
bloke eder ve dopamin sahverilmesine neden olur. Bu etkisi onun disinhibisyon yapiCI 
etkisinden sorumludur. 
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Amilsiilpirid ~izofreninin hem pozitif ve hem de negatif semptomlanna etkilidir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Emilim: insanlarda amisiilpirid iki absorpsiyon doruk noktas1 sergiler: Birincisine 
dozlamadan I saat sonra h1zla ula~Ihrken, ikincisi uygulamadan ii9 ila dort saat sonra goriiliir. 
Bu noktalara uyan plazma diizeyleri, 50 mg'hk bir dozu takiben sJrasiyla, 39 ± 3 ve 54 ± 4 
ng/ml'dir. 

Daibhm: Dag1hm hacmi 5.8 1/kg'dir. Plazma proteinlerine baglanma oran1 dii~iiktiir (%16) ve 
bu diizey herhangi bir ila9 etkile~imini akla getirmez. Mutlak biyoyararlamm %48 'e ula~Ir. 
Yinelenen dozlardan sonra, amisiilpirid birikim yapmaz ve farmakokinetik parametreler 
degi~meden kahr. 

Biyotransformasyon: Amisiilpirid dii~iik oranda metabolize olur: iki inaktif metaboliti 
tammlanmi~tlr ve atJlan toplam miktann %4'iine kar~1hk gelir. 

Eliminasyon: Eliminasyon yanlanma omrii oral uygulamadan sonra yakla~1k 12 saattir. 
Amisiilpirid idrar yoluyla degi~meden elimine edilir. IV yoldan uygulanan dozun yariSI 
(%50'si) idrarla elimine edilir. Bu miktarm %90'! ilk 24 saatte atihr. Bobrek klerensi yakla~1k 
330 mlldak'du. 

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 azaltJrken, yag oram yiiksek bir 
ogiin bu parametreleri etkilemez. Ancak, bu sonu9lann amisiilpirid ile tedavi s1rasmdaki 
etkileri bilinmemektedir. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler: 
Karaciger yetmezlii:ti: 
Amisiilpirid dii~iik oranda karacigerde metabolize oldugundan, karaciger yetrnezligi olan 
hastalarda dozun azaltJlmasJ gerekli degildir. 

Bobrek yetmezligi: 
Bobrek yetrnezligi 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 
yetrnezligi olan hastalarda yakla~Ik on kat artm1~t1r. 
Bununla birlikte, bu konuyla ilgili deneyim hala simrhdir; 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, yar1lanma omrii (t112) ve EAA degerlerinde %10 ila 30'luk bir art1~ oldugunu 
gostermektedir. Yinelenen dozlara ili~kin veri mevcut degildir. 

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri 

Giivenirlik 9ah~malannm gene! degerlendirmesinde, SOLIAN'm gene!, organa ozgii, 
teratojen, mutajen ve karsinojen risklerinin olmadigi goriilmii~tiir. 
Maksimum tolere edilebilir dozun altmdaki dozlarda S19anlarda ve kopeklerde goriilen 
degisiklikler ya farmakolojik etkilerdir ya da bu kosullar altmda ortaya 91kabilecek major 
toksikolojik etki diizeyine ula~maz. insanlarda 'tavsiye edilen maksimum dozlarla 
kar~Ila~tmldigmda, tolere edilebilir maksimum dozlar EAA a91S1ndan s19anda 2 kat (200 
mglkg/giin) ve kopekte 7 kat (120 mg/kg/giin) daha yiiksektir. Siyanlarda, insanda olmas1 
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beklenen EAA diizeyinin 1.5-4.5 katmm insana i1i~kin hic;bir karsinojen riski 
tantm1anmamtstlr. Fare1erde bir karsinojenite c;ahsmast (120 mg/kg/giin) ve iireme c;ahsma1an 
(stc;an, tav~an ~e farede Sirasty1a 160, 300 ve 500 mg/kg/giin dozlannda) yaptlmt~tlr. 'Dreme 
c;ah~mast strasmda hayvan1ann amisiilpiride maruziyeti degerlendiri1memi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1 Y ardtmcJ maddelerin Iistesi 
Gesweet® 
Hidroklorik asi 
Metil parahidroksibenzoat 
Propil parahidroksibenzoat 
Potasyum sorbat 
Karamel aromas1 
Safsu 

6.2 Ge\!imsizlikler 
Bi1inmemektedir . 

6.3 Raf iimrii 
24ay 

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 
25°C'nin altmdaki oda stcakhgmda saklaym1z. 
SOLIAN oral soliisyon, kapag1 ac;tldtktan sonra 2 ay ic;inde kullamlmahdtr. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i\!erigi 
60 ml'1ik PE/PVDC film kaph kapaklt, kahverengi cam ~i~ede, 0.5 ml'1ik arahklar1a 
i~aretlenmi~ 5 ml'lik olc;ekli ~mnga ile birlikte kullamma sunulmu~tur. 

6.6 Be~eri T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diger iizel iinlemler 
Kullantlmamt~ olan iiriinler ya da atik materyaller "Ttbbi Atiklann Kontrolii Yonetlneligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atik1annm Kontrolii Yonetmelikleri"'ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Sanofi-aventis, Fransa lisanst i1e, 
Sanofi aventis ilac;1an Ltd. Sti. 
No: 193 Levent-istanbul ' 
Tel: 0212 339 10 00 
Faks: 0212 339 10 89 

8. RUHSAT NUMARASI: 
211126 

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

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi: 
KUB Onay Tarihi: 
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KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
SOLIAN 100 mg/ml oral soliisyon 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 
I ml soliisyon iverigi; 
Etkin madde: 
Amisiilpirid 

Yardimci madde: 
Metil parabidroksibenzoat 
Propil parabidroksibenzoat 
Potasyum sorbat 

100 mg/ml 

I mg 
0,5mg 
2mg 

YardimCI maddeler ivin 6.1 'e bakm1z . 

3. FARMASOTiKFORM 
Oral soliisyon 
Berrak san, karakteristik karamel kokulu SIVI 

4. KLiNiK OZELLiKLER 
4.1 Terapiitik endikasyonlar 
SOLIAN, 
- Negatif semptomlann baskm oldugu durumlar dabil, pozitif semptomlann (or. deliizyonlar, 
baliisinasyonlar, dii~iince bozuklugu) ve/veya negatif semptomlann (iir. duygulamm 
kiintle~mesi, duygusal ve sosyal olarak ive diinme) giiriildiigu, iizellikle akut ya da kronik 
~izofrenik rabats1zhklar dabil olmak iizere, psikozlann tedavisinde 
- Eneiji dii~iikliigii veya yorgunluk, kendini degersiz bissetme, zay1fkonsantrasyon veya karar 
vermede giivliik, iimitsizlik bissi, i~tab ve uyku bozukluklan ile ili~kili kronik depresif rub 
bali ile karakterize bir bozukluk olan distiminin tedavisinde 50 mg/giin dozda endikedir. 

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

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

Pozitif ve negatif semptomlu karma epizotlar: 
Tedavinin ba~langicmda, pozitif semptomlann kontrol altma almmasm1 saglayacak bir dozaj, 
yani 400 - 800 mg/giin uygulanmahd1r. 
Bundan sonra dozaj, etkili en dii~iik dozu elde etrnek iizere, bastamn yamtma gore bireysel 
olarak ayarlanmahd1r. 

Akut psikotik epizotlar: 
Tedavinin ba~langicmda: 
Oral yoldan tavsiye edilen dozaj 400 - 800 mg/giin'diir; en yiiksek doz bivbir zaman 1200 
mg'1 a~mamahd1r. 
Bundan sonra: 
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Dozlar hastadan ahnan yamta gore siirdiiriilmeli ya da ayarlanmahdtr. 

Her durumda, idame tedavisinin dozajt, etkili en dii~iik doz kullamlarak, bireysel olarak 
belirlenmelidir. 

Distimi 
Tedavi dozu 50 mg/giin'diir. 

Uygulama ~ekli: 
Oral yoldan kullamhr. Uygulanacak <;iizelti dozunu ayarlamak i.;in enjektor kullamhr. 
I ml 'lik .;ozelti I 00 mg amisiilpirid i.;erir. 

Ozel popiilasyona ili~kin ek bilgiler: 
Biibrek yetmezligi: 
SOLIAN bobrekler yoluyla attldtgmdan bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj, kreatinin 
klirensi 30 ila 60 ml/dak arasmda olanlarda yanya, kreatinin klirensi I 0 ila 30 ml/dak arasmda 
olanlarda ise ii<;te bire indirilmelidir. 
Agtr biibrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi <10 ml/dak.) klinik deneyim 

• mevcut olmadtgmdan, bu hastalarda ozel dikkat gosterilmesi gerekir (bkz. 4.4.). 

• 

Karaciger yetmezligi: 
SOLIAN diisiik oranda metabolize olur; bu yiizden karaciger yetmezligi olan hastalarda 
dozun azalttl~ast gerekli degildir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
SOLIAN'm ergenlikten 18 ya~a kadarki etkinligi ve giivenliligi belirlenmemi~tir. 
Amisiilpiridin ergenlik .;agmdaki .;ocuklarda ~izofreni tedavisinde kullantmtyla ilgili veriler 
stmrhdtr. Bu nedenle, SOLIAN'm ergenlikten 18 ya~a kadarki donemde kullamlmast 
onerilmez. Ergenlik .;agma heniiz ula~mamt~ .;ocuklarda ise, SOLIAN kullammt 
kontrendikedir. 

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

4.3 Kontrendikasyonlar 
• Aktif maddeye veya ilacm i.;erdigi diger maddelere kar~t bilinen a~m duyarhhk. 
• 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 ttbbi iiriinler ile kombine 

kullammda: 
o Kinidin, dizopiramid gibi stmf Ia antiaritrnik ila.;Iar 
o Amiodaron, sotalol gibi stmf III antiaritmik ilaclar 
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 uyanlan ve iinlemleri 
Noroleptik malign sendrom: 
Diger noroleptiklerle oldugu gibi, potansiyel olarak oliimciil bir komplikasyon olan noroleptik 
malign sendromun (hipertermi, kas rijiditesi, otonomik instabilite, bilin<; bulantkhgt, kreatin 
fosfokinaz (CPK) yiikselmesi) ba~lama olasthgt vardtr. Hipertermide, ozellikle yiiksek giinliik 
dozlarda goriildiigunde, psikoz tedavisinde kullantlan biitiin ila.;lar kesilmelidir. 
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Parkinson hastalanna SOLIAN uygulanrnas1 gerektiginde, hastahg1 ~iddetlendirme riski 
nedeniyle, diger antidopamineijik ajanlar gibi SOLIAN da dikkatle uygulanmahd1r. Bu 
hastalarda SOLIAN sadece noroleptik tedavi zorunlu oldugu takdirde kullamlmahdu. 

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

Eger klinik durum elveriyorsa, herhangi bir uygulamadan once, bu tiir bir aritminin 
ba~lamasm1 kolayla~brabilecek herhangi bir faktoriin bulunmad1gmdan emin olunrnas1 tavsiye 
edilir: 

55 atnnldak'dan daha yava~ bir bradikardi. 
- Elektrolit dengesizligi, ozellikle de hipokalemi. 

Konjenital QT arahg1 uzamas1. 
Belirgin bradikardi (<55 atnn!dak), hipokalemi, intrakardiyak iletimde bir yava~lama ya da 

QTc arahgmda bir uzamaya neden olma olas!hg1 olan bir ila9la siinnekte olan tedavi. 

inrne: 
Demans1 olan ve baz1 atipik antipsikotik i!ay!arla tedavi edilen ya~h hasta popiilasyonunda 
ger9ekle~tirilen plasebo kar~ila~brmah randomize klinik yah~malarda, serebrovaskiiler olay 
riskinde 3 kathk bir arb~ gozlenrni~tir. Bu risk arb~1mn mekanizmas1 bilinrnemektedir. Diger 
antipsikotik ila9larla ya da diger hasta popiilasyonlannda bir risk arb~! olas!hg1 d1~lanamaz. 
SOLIAN, inrne risk faktorleri olan hastalarda ihtiyatla kullanilmahdlr. 

Demansh ya~h hastalar: 
Antipsikotiklerle tedavi edilen demans-ili~kili psikozu olan ya~h hastalarda Oliim riski 
artrnaktadu. Atipik antipsikotik ila9 alan hastalarda yap!lm1~ (tipik siiresi I 0 hafta olan) 
onyedi adet, plasebo kontrollii ara~brmanm analizi sonucunda, plasebo ile tedavi edilen 
hastalara k1yasla, ila9 tedavisi alan hastalardaki oliim oranmm 1.6 ile I. 7 kat daha yiiksek 
oldugu ortaya 91km1~br. Tipik olarak 10 hafta siireli kontrollii 9ah~ma boyunca oliim oranmm, 
ila9 tedavisi alan hastalarda yakla~1k % 4.5, plasebo grubunda ise yakla~1k % 2.6 oranmda 
oldugu saptanrn1~br. Atipik antipsikotiklerle yap1lan klinik yah~malarda tespit edilen oliim 
nedenleri 9e~itlilik gosterse de; oliimlerin biiyiik 90gunlugunun ya kardiyovaskiiler nedenlere 
(om. kalp yetrnezligi, ani oliim) ya da enfeksiyonlar (om. pnomoni) oldugu ortaya 91km1~br. 
Gozlemsel 9ah~malar atipik antipsikotik ila9lara benzer ~ekilde, konvansiyonel antipsikotik 
ila9larla yapilan tedavinin mortaliteyi arbrabildigini one siirmii~tiir. Gozlemsel 9ah~malarda 
saptanan bu artm1~ mortalite bulgusunun ne ol9iide antipsikotik ila9lara atfedilebilecegi, 
hastalardaki baz1 ozellikler nedeniyle heniiz a91khk kazanrnam1~br. 

v enoz tromboembolizm: 
Antipsikotiklerle ili~kili olarak hazen oliimciil olabilen venoz tromboembolizm olgulan rapor 
edilmi~tir. Bu nedenle SOLIAN tromboembolizm riski olan hastalarda dikkatli kullamlmahd!r 
(bkz. boliim 4.8). 

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

Bu hbbi iiriin metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat wenr. Aleijik 
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmi~) sebebiyet verebilir. 

Bu hbbi iiriin, her bir ml' sinde 2 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek 
fonksiyonlannda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i9in 
goz oniinde bulundurulmahd!r. 
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Amisiilpiridi de i<;:eren baz1 antipsikotik ajanlarla tedavi edilen hastalarda hiperglisemi 
bildirilmi~tir; bu nedenle, SOLIAN ba~lanan, diabetes mellitus tanJsi alm1~ ya da diyabet 
a<;:Jsmdan risk faktorleri olan hastalarda uygun kan glukoz izlemi yapilmahdir. 

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

SOLIAN bobreklerden elimine edildiginden, bobrek yetmezligi olan hastalarda doz 
azaltilmahdir veya arahkl1 tedavi dii~iiriilmelidir.(bkz. boliim 4.2) Ag1r bobrek yetmezligi 
olan hastalarla ilgili herhangi bir veri mevcut degildir (bkz. boliim 4.3). 

Hassasiyeti artm1~ (sedasyon ve hipotansiyon riski) ya~h hastalarda dikkatli olunmahdir. 

Antipsikotik ila<;:lann yiiksek dozlarmm birdenbire kesilmesi sonras1 yoksunluk semptomlan 
goriilmii~tiir. SOLIAN ile istemsiz hareket bozukluklannm (akatizi, distoni ve diskinezi gibi) 
ortaya <;:Iktigi rapor edilmi~tir. Bu sebeple amisiilpiridin kademeli olarak kesilmesi tavsiye 
edilir. 

SOLIAN da dahil olmak iizere antipsikotik ila<;:larla lokopeni, notropeni ve agraniilositoz 
bildirilmi~tir. A<;:Iklanamayan enfeksiyonlar veya ate~, kan diskrazilerinin belirtisi olabilir 
(bkz. boliim 4.8) ve acilen hematolojik tetkik yapilmasm1 gerektirir. 

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkile~im ve diger etkile~im ~ekilleri 
Kontrendike olan kombinasyonlar: 
Torsades de pointes'i tetikleme olasihgi olan tJbbi iiriinler: 
o S1mfla antiaritrnikler (kinidin, dizopiramid, prokainamid) 
o Sm1f III antiaritmikler ( amiodaron, sotalol) 
o Diger ila<;:lar (bepridil, sisaprid, siiltoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV 
vinkamin, halofantrin, pentamidin, sparfloksasin. 

Levodopa: Levodopa ve noroleptikler arasmda kar~Ihkli antagonizma etkisi mevcuttJJr. 

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

Torsades de pointes'e yo! a<;:an veya QT arahgm1 uzatan a~ag1daki ila<;:lar: 
o Bradikardiye yo! a<;:an ila<;:lar: Beta-blokorler, kalsiyum kana! blokorleri (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. 

Kullamm tedbirleri gerektiren kombinasyonlar: 
Diger merkezi sinir sistemi depresanlan: 
Narkotikler, analjezikler, sedatif HI grubu antihistaminikler, barbitiiratlar, benzodiyazepinler 
ve diger anksiyolitikler, klonidin ve tiirevleri. 
Merkezi sinir sisteminde depresyonun artmas1 ve dikkat dagmikligi ara<;: ya da makine 
kullammm1 tehlikeli hale getirebilir. 

Antihipertansif ila<;:lar ve diger hipotansif ila<;:lar: 
Antihipertansif etkinin artrnasma ve artm1~ ortostatik hipotansiyon riskine (aditif etki) neden 
olur. 
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4.6 Gebelik ve Iaktasyon 
Gene! tavsiye 
Gebelik kategorisi: B 

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

Gebelik diinemi: 
Gebelerde maruziyetine dair yeterli klinik veri yoktur. Bu nedenle gebelerde giivenliligi 
saptanmami~tir. 

Gebeligin iir;iincii trimesterinde SOLiAN da dahil olmak iizere antipsikotik ilar;Iara maruz 
kalan yeni doganlar, dogumu takiben ~iddeti ve siiresi degi~ebilen, anormal kas hareketleri 
( ekstrapiramidal i~aretler/ekstrapiramidal semptomlar) ve/veya ilar; kesilme semptomlan 
ar;1smdan risk altmdadirlar (bkz. boliim 4.8). Bu semptomlar ajitasyon, hipertoni, tremor, 
somnolans, respiraruar distres veya beslenme bozukluklanm ir;ermektedir. Bu nedenle 
yenidoganlar dikkatli bir ~ekilde izlenmelidir. 

Y ararlar potansiyel riskleri mazur gostermedikr;e, bu ilacm gebelik srrasmda kullamlmasJ 
onerilmemektedir. 

Laktasyon diinemi: 
Am!e siitiine ger;ip ger;medigi ile ilgili ven bulunmadigmdan, tedavi Sirasmda emz1rme 
kontrendikedir. 

Ureme yetenegil 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 arar; veya 
makine kullanma yetenegi bozulabilir (bkz. boliim 4.8) . 

4.8 istenmeyen etkiler 
Goriilme s1khgma gore a~ag1daki ba~hklara uygun olarak Siralanan istenmeyen etkiler a~ag1da 
belirtilmektedir: 
<;:ok yaygm (~1110), yaygm (~11100 ila <1110), yaygm olmayan (~111,000 ila <11100), seyrek 
(~1110,000 ila <1/1,000), r;ok seyrek (<1110,000), bilinmiyor (eldeki verilerden yola <;Ikilarak 
tahmin edilemiyor). 

Kontrolii klinik ara~brmalarda saptanan istenmeyen etkiler 

Bagi~Iklik sistemi hastahklan 
Yaygm olmayan: Aleijik reaksiyonlar. 

Endokrin hastahklar 
Yaygm: Amisulpirid, plazma prolaktin diizeylerinde ilar; kesildikten sonra geri donii~lii olan 
bir art1~a neden olmaktad1r. Bu, galaktore, amenore, jinekomasti, mastalji ve erektil 
disfonksiyona yo! ar;abilir. 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 
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Yaygm olmayan: Hiperglisemi. (bkz. biiliim 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 diinii~liidiir. 
Ekstrapiramidal serriptomlarm insidanst dozla ili~kili olup, negatif semptomlann basktn 
oldugu hastalarm 50-300 mg/giin dozlarla tedavisinde son derecede dii~iiktiir. 

Yaygm: Akut distoni (spazmodik tortikolis, okiilojirik krizler, trismus, vb.) giiriilebilir. Bu 
durum, tedavinin kesilmesini gerektirmeyip, antikolinetjik antiparkinson bir ila9 ile tedavi 
edildiginde geri diinii~iimliidiir. 
Somnolans. 

Yaygm olmayan: <;ogunlukla uzun siireli uygulamadan sonra, esas olarak dil ve/veya yiiziin 
ritmik, istemsiz hareketleriyle karakterize olan tardif diskinezi bildirilmi~tir. Antiparkinson 
ila9lar etkisizdir ya da semptomlann ~iddetlenmesine yo! a9abilir. 
Niibetler. 

Kardiyak hastahklar 
Y aygm: Hipotansiyon 
Yaygm olmayan: Bradikardi 

Gastrointestinal hastahklar 
Yaygm: Konstipasyon, bulantt, kusma, agtz kurulugu. 

Ara~hrmalar 

Y aygm: Kilo artt~t 
Y aygm olmayan: Ba~hca transaminazlarda olmak iizere, karaciger enzimlerinde artt~ 

Pazarlama sonrast veriler: 
Aynca, a~agtdaki advers reaksiyonlar spontan ffiJ*lf olarak raporlanmt~ttr: 

• Kan ve lenf sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: Liikopeni, niitropeni ve agraniilositoz (bkz. biiliim 4.4) 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 
Bilinmiyor: Hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi 

Psikiyatrik hastahklar 
Bilinmiyor: Konfiizyon 

Sinir sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: Potansiyel olarak iiliimciil bir komplikasyon olan niiroleptik malign sendrom 
(bkz. biiliim 4.4). 

Kardiyak hastahklar 
Bilinmiyor: QT arahgmda uzama ve Torsades de pointes ve ventrikiiler ta~ikardiler gibi, 
ventrikiiler fibrilasyon veya kardiyak arest ve ani iiliimle sonuylanabilecek ventrikiiler 
aritmiler (bkz. biiliim 4.4) 

V askiiler hastahklar 
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Bilinrniyor: Pulmoner embolizm ve derin ven trombozunu i9eren veniiz tromboembolizm 
vakalan. 

Deri ve deri altl doku hastahklan 
Bilinrniyor: Anjiyoiidem, iirtiker 

Gebelik, pueperiyum durumlan ve perinatal hastahklar 
Bilinmiyor: Yenidoganda ila9 kesilme sendromu (bkz. biiliim 4.6) 

~iipheli advers reaksiyonlann raporlanrnas1 
Ruhsatlandirma sonras1 ~iipheli ila9 advers reaksiyonlannm raporlanrnasi biiyiik iinem 
ta~Imaktad1r. Raporlama yapilmasi, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenrnesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'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 !ibbi iiriiniin farmakolojik etkilerindeki art1~m 
bir sonucudur; ortaya 91kan klinik tablo, uyu~ukluk, sedasyon, hipotansiyon, ekstrapiramidal 
semptomlar ve komay1 i9erir. 
Tablonun iiliimle sonlanmas1, iizellikle diger antipsikotik ajanlarla kombine kullammda 
bildirilmi~tir. 

Tedavi: 
Akut doz a~Iml durumunda, birden fazla ilacm ahnrn1~ olabilecegi giiz iiniinde 
bulundurulmahd1r. Amisiilpirid yetersiz iil9iide diyaliz oldugundan hemodiyalizle elimine 
edilemez. Amisiilpiridin bilinen, iizgiin bir antidotu yoktur. Uygun destekleyici iinlemler 
ahnmahd1r: 

Y a~amsal belirtiler yakmdan izlenmelidir. 
Hasta iyile~ene kadar kardiyak monitiirizasyon (QT arahg1 uzamas1 riski) 

siirdiiriilmelidir. 
~iddetli ekstrapiramidal semptomlar giiriiliirse, antikolinerjik tedavi uygulanmahd1r. 

5. FARMAKOLO.Ji:K OZELLiKLER 
5.1 Farmakodinamik iizellikler 
Farmakoterapiitik grup: Antipsikotik 
ATC kodu: N05AL05 

Amisiilpirid, siibstitiie benzamidler s1mfma dahil bir antipsikotiktir. Farmakodinamik profili: 
D2 ve D3 dopamineljik reseptiirlere selektif olarak baglan1r. Dl, D4, D5 reseptor alt tiplerine 
afinitesi yoktur. Klasik ve atipik noroleptiklerden farkh olarak, amisiilpiridin serotonerjik 
reseptorlere ya da histaminin HI reseptorlerine, kolineljik ve alfa adrenerjik tipteki diger 
reseptorlere afinitesi yoktur. 

Hayvanlar iizerinde yapilan 9ah~malarda, yiiksek dozda amisiilpirid, striatum sistemindekilere 
kiyasla mezolimbik sistemdeki dopaminerjik noronlar1 tercihli olarak bloke eder. Bu ozgiin 
afinite, amisiilpiridin, ekstrapiramidal etkilerine k1yasla baskm antipsikotik etkilerini 
89Ikiayabilir 

Amisiilpirid, dii~iik dozlarda, presinaptik D2/D3 dopaminerjik reseptorleri tercihli olarak 
bloke eder ve dopamin sahverilmesine neden olur. Bu etkisi onun disinhibisyon yap!Cl 
etkisinden sorumludur. 
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Amilsiilpirid ~izofreninin hem pozitifve hem de negatif semptomlarma etkilidir. 

5.2. Farmakokinetik iizellikler 
Emilim: insanlarda amisiilpirid iki absorpsiyon doruk noktas1 sergiler: Birincisine 
dozlamadan I saat sonra h1zla ula~Jhrken, ikincisi uygulamadan ii~ ila dort saat sonra goriiliir. 
Bu noktalara uyan plazma diizeyleri, 50 mg'hk bir dozu takiben sJrasJyla, 39 ± 3 ve 54 ± 4 
ng/ml'dir. 

Daibhm: Dagi11m hacmi 5.8 l/kg'd1r. Plazma proteinlerine baglanma oram dii~iiktiir (%16) ve 
bu diizey herhangi bir ila~ etkile~imini akla getirmez. Mutlak biyoyararlan1m %48 'e ula~1r. 
Yinelenen dozlardan sonra, amisiilpirid birikim yapmaz ve farmakokinetik parametreler 
degi~meden kahr. 

Biyotransformasyon: Amisiilpirid dii~iik oranda metabolize olur: iki inaktif metaboliti 
tanJmianmJ~tlr ve atJlan top lam miktann %4 'iine kar~1hk 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 atJhr. Bobrek klerensi yakla~1k 
330 ml/dak'd1r. 

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 oram yiiksek bir 
ogiin bu parametreleri etkilemez. Ancak, bu sonu~larm amisiilpirid ile tedavi s1rasmdaki 
etkileri bilinmemektedir. 

Hastalardaki karakteristik iizellikler: 
Karaciger yetmezligi: 
Amisiilpirid dii~iik oranda karacigerde metabolize oldugundan, karaciger yetJnezligi olan 
hastalarda dozun azaltJlmasJ 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~tlr. 
Bununla birlikte, bu konuyla ilgili deneyim hala SJmrhdrr; 50 mg'm iizerindeki dozlarla ilgili 
~ok az veri mevcuttlrr. 
Amisiilpirid, yetersiz ol~iide 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 iincesi giivenlilik verileri 

Giivenirlik ~ah~malanmn gene! degerlendirmesinde, SOLIAN'm gene!, organa ozgii, 
teratojen, mutajen ve karsinojen risklerinin olmadJgJ goriilmii~tiir. 
Maksimum tolere edilebilir dozun altmdaki dozlarda sJ~anlarda ve kopeklerde goriilen 
degisiklikler ya farmakolojik etkilerdir ya da bu kosullar altmda ortaya ~1kabilecek major 
toksfkolojik etki diizeyine ula~maz. insanlarda 'tavsiye edilen maksimum dozlarla 
kar~J!a~tmldigmda, tolere edilebilir maksimum dozlar EAA a~1smdan s1~anda 2 kat (200 
mg/kg/~n) ve kopekte 7 kat (120 mg/kg/giin) daha yiiksektir. SJ~anlarda, insanda olmas1 
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beklenen EAA diizeyinin 1.5-4.5 katmm insana ili~kin his:bir karsinojen riski 
tammlanmami~tir. Farelerde bir karsinojenite s:ah~mas1 (120 mg/kg/giin) ve iireme s:ah~ma1an 
(swan, tav~an ve farede Slfasiyla 160, 300 ve 500 mg/kg/giin dozlannda) yapilmi~tlr. Ureme 
s:ah~mas1 s1rasmda hayvanlarm amisiilpiride maruziyeti degerlendirilmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1 Yardimci maddelerin listesi 
Gesweet® 
Hidroklorik asi 
Metil parahidroksibenzoat 
Propil parahidroksibenzoat 
Potasyum sorbat 
Karamel aromas! 
Safsu 

6.2 Ge .. imsizlikler 
Bilimnemektedir. 

6.3 Raf iimrii 
24ay 

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 
25°C'nin altmdaki oda sicakhgmda saklaym1z. 
SOLIAN oral soliisyon, kapag1 as:Iid1ktan sonra 2 ay is:inde kullanilmahdir. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i"erigi 
60 ml'lik PEIPVDC film kaph kapakh, kahverengi cam ~i~ede, 0.5 ml'lik arahklarla 
i~aretlemni~ 5 ml'lik iils:ekli ~1rmga ile birlikte kullan1ma sunulmu~tur. 

6.6 Be~eri T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 
Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da atik materyaller "T!bbi Atiklann Kontrolii Yiinetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklannm Kontrolii Yiinetinelikleri"'ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Sanofi-aventis, Fransa lisans1 ile, 
Sanofi aventis ilas:lan Ltd. Sti. 
No: 193 Levent-istanbul ' 
Tel: 0212 339 10 00 
Faks: 0212 339 10 89 

8. RUHSAT NUMARASI: 
211/26 

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

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