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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Solian 200 mg Tabletten

Amisulprid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
machten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgeflinrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Solian 200 mg Tabletten, und woftiir werden sie
angewendet?

2.\Was mussen Sie vor der Einnahme von Solian 200 mg
Tabletten beachten?

3. Wie sind Solian 200 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind Solian 200 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND SOLIAN 200 MG TABLETTEN, UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Amisulprid, der Wirkstoff von Solian 200 mg Tabletten, ist ein

Dopaminantagonist vom Benzamid-Typ.

Solian 200 mg Tabletten sind angezeigt fir die Behandlung
von akuten und chronischen schizophrenen Stérungen:

- produktive Zustdnde mit Wahnvorstellungen, Halluzinatio-
nen, Denkstorungen, Feindseligkeit, Misstrauen,

- primdr negative Zustande (Defektsyndrom) mit Affektverfla-
chung, emotionalem und sozialem Riickzug.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SOLIAN
200 MG TABLETTEN BEACHTEN?

Solian 200 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Amisulprid oder
einen der sonstigen Bestandteile von Solian 200 mg Tablet-
ten sind,

-bei bestehenden prolaktinabhdngigen Tumoren (wie z. B.
prolaktinabh&ngigen Hypophysentumoren oder Brustkrebs),

-bei Vorhandensein eines Phdochromozytoms (Tumor des
Nebennierenmarks),

-wdahrend der Stillzeit,

-von Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min; hier liegen keine Er-
fahrungen vor),

-in Kombination mit Levodopa (Mittel gegen Parkinson-
Erkrankung),

-in Kombination mit Arzneimitteln, die schwerwiegende Herz-
rhythmusstérungen (Torsade de pointes) auslosen konnen:

- Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen
der Klasse la (wie z. B. Chinidin und Disopyramid),

- Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen
der Klasse Il (wie z. B. Amiodaron und Sotalol),

-anderen Arzneimitteln, wie z. B.: Bepridil, Cisaprid, Thiori-
dazin, Methadon, Sultoprid, intravendse Gabe von Erythro-
mycin, intravendse Gabe von Vincamin, Halofantrin, Pen-
tamidin, Sparfloxacin, Imidazol-Antimykotika (siehe auch
,Bei Einnahme von Solian 200 mg Tabletten mit anderen
Arzneimitteln®),

-von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren (siehe auch
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Solian 200 mg
Tabletten ist erforderlich®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Solian
200 mg Tabletten ist erforderlich

Wie auch bei anderen Neuroleptika kann ein mali-
gnes neuroleptisches Syndrom auftreten. Dieses
Krankheitsbild ist auf die Einnahme des Arzneimit-
tels zuriickzuflihren. Es ist gekennzeichnet durch
hohes Fieber, Muskelsteifigkeit, autonome Fehlfunk-
tion (erhebliche vegetative Stérungen wie Blasse,
SchweiBausbriiche und Kreislaufinstabilitdt), Be-
wusstseinstribung und erhohte Werte des Muskel-
enzyms CPK (Kreatinphosphokinase) im Blut und
kann unter Umsténden einen todlichen Ausgang
nehmen. Bitte informieren Sie beim Auftreten derar-
tiger Erscheinungen sofort Ihren behandelnden Arzt
und nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein.

Wie auch andere Dopaminantagonisten sollten Solian 200 mg
Tabletten bei bestehender Parkinson‘scher Erkrankung nur
mit Vorsicht eingesetzt werden, da dadurch eine Verschlechte-
rung dieser Krankheit verursacht werden kann. Deshalb sollte
das Arzneimittel nur angewendet werden, wenn eine neuro-
leptische Behandlung unabdingbar ist.

Amisulprid, der Wirkstoff von Solian 200 mg Tabletten, ver-
ursacht eine dosisabhdngige Verldngerung des QT-Intervalls
(Veranderung im EKG, die auf eine Stérung der Erregungslei-

tung im Herzen hinweist; siehe auch 4. ,\Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?). Dieser Effekt erhdht das Risiko schwer-
wiegender Herzrhythmusstérungen wie Torsade de pointes.
Daher sollten vor Anwendung von Solian 200 mg Tabletten
folgende Risikofaktoren fir das Entstehen von Rhythmussto-
rungen ausgeschlossen werden: deutliche Stérungen der
Herzfunktion, niedriger Kalium- oder Magnesiumspiegel im
Blut, langsame Herzschlagfolge (Bradykardie), bestimmte
angeborene Herzerkrankung (kongenitales  QT-Syndrom)
oder gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die die Herz-
schlagfolge erniedrigen, den Kaliumspiegel im Blut senken,
die Erregungsleitung im Herzen verlangsamen oder das QT-
Intervall verldngern konnen (siehe auch ,Bei Einnahme von
Solian 200 mg Tabletten mit anderen Arzneimitteln®).

Solian sollte bei Patienten nur mit Vorsicht angewendet wer-
den, wenn in der familidren Krankengeschichte Verlangerun-
gen des QT-Intervalls bekannt sind.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten Arzneimitteln
zur Behandlung von psychischen Stérungen (Neuroleptika)
sollte vermieden werden.

Bei élteren Menschen mit Demenz-Erkrankungen, die mit An-
tipsychotika behandelt wurden, wurde ein geringer Anstieg
in der Anzahl der Todesfalle im Vergleich mit denjenigen, die
keine Antipsychotika einnahmen, berichtet.

Bei der Behandlung mit Amisulprid, dem Wirkstoff von Solian
200 mg Tabletten, wurde Uber das Auftreten von zu hohem
Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) berichtet. Bei Patienten
mit Diabetes mellitus oder mit Risikofaktoren flir Diabetes, die
auf Solian 200 mg Tabletten eingestellt werden, sollten daher
die Blutzuckerwerte regelmaBig kontrolliert werden.

Die Krampfbereitschaft des Gehirns kann erhoht werden; des-
halb sollten Patienten mit aus der Vorgeschichte bekannter
Epilepsie bei Therapie mit Solian 200 mg Tabletten sorgfaltig
Uberwacht werden.

Da der Wirkstoff von Solian 200 mg Tabletten (iber die Nieren
ausgeschieden wird, sollte bei leicht bis mittelmaBig einge-
schrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance tiber 10 ml/min)
die Tagesdosis herabgesetzt werden (siehe Abschnitt ,Wie
sind Solian 200 mg Tabletten einzunehmen®).

Bei der Behandlung mit Solian 200 mg Tabletten wurde Gber
eine Verminderung der Zahl weiBer BlutkGrperchen (Leukope-
nie, Neutropenie) berichtet, die lebensbedrohend sein kann
(Agranulozytose). Bei Anzeichen einer Infektion oder Fieber
wenden Sie sich zur Blutuntersuchung an Ihren Arzt.

Seien Sie besonders vorsichtig,

-wenn Sie ein erhohtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriiber-
gehende Verringerung der Blutversorgung des Gehirns haben.

-wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vengse Throm-
bosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel
werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung
gebracht. Siehe auch Abschnitt 4., Welche Nebenwirkungen
sind méglich?“.

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Solian bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren konnte nicht belegt wer-
den. Es sind lediglich begrenzte Daten zur Anwendung von
Amisulprid bei Jugendlichen mit Schizophrenie verfiighar.
Die Anwendung bei Jugendlichen zwischen 15 und 18 Jah-
ren wird nicht empfohlen bis weitere Daten zur Verfligung
stehen. Sofern eine Behandlung absolut erforderlich ist, muss
die Behandlung Jugendlicher durch einen Arzt eingeleitet und
durchgefihrt werden, der Erfahrung in der Behandlung von
Schizophrenie bei Jugendlichen hat. Bei Kindern und Jugend-
lichen unter 15 Jahren darf Solian nicht angewendet werden.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten kann die Einnahme von Solian, wie die
Einnahme anderer Neuroleptika auch, zu Sedierung und Blut-
drucksenkung (Hypotension) fiihren.

Die Behandlung von dlteren Patienten iiber 65 Jahre mit
Solian 200 mg Tabletten wird nicht empfohlen, da keine hin-
reichenden klinischen Erfahrungen vorliegen.

Bei Einnahme von Solian 200 mg Tabletten mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Solian 200 mg Tabletten diirfen nicht gleichzeitig eingenom-
men werden mit bestimmten Arzneimitteln, die schwerwie-
gende Herzrhythmusstorungen (Torsade de pointes) auslosen
konnen:

- bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmus-
storungen (Antiarrhythmika) der Klassen la (wie z. B. Chinidin
und Disopyramid) und Il (wie z. B. Amiodaron und Sotalol),

-anderen Arzneimitteln, wie z. B..
- Thioridazin, Sultoprid (Neuroleptika),

-bestimmten Antibiotika (Pentamidin), bestimmten Antima-
lariamitteln (Halofantrin), Gyrasehemmern (Sparfloxacin),
Imidazol-Antimykotika und Makroliden (intravendse Gabe
von Erythromycin),

- Gisaprid (Magen-Darm-Mittel),
- Bepridil,
- Methadon,

- intravends verabreichtem Vincamin (durchblutungsfordern-
des Mittel)

und Dopamin-Agonisten (z. B. Levodopa als Mittel gegen Par-
kinson-Erkrankung) wegen gegenseitiger Wirkungsabschwa-

chung (siehe auch ,Solian 200 mg Tabletten dirfen nicht
eingenommen werden®).

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel wird nicht
empfohlen:

-Arzneimittel, die das Risiko von schwerwiegenden Herz-
rhythmusstorungen (Torsade de pointes) erhdhen oder die
am Herzen die Erregungsleitung beeinflussen konnen (QT-
Verldngerung):

- Arzneimittel, die zur Verlangsamung der Herz-
schlagfolge flihren konnen, wie Betablocker, be-
stimmte Calciumkanalblocker, wie Diltiazem und
Verapamil, Clonidin, Guanfacin, Digitalisglykoside,

- Arzneimittel, die zu einem Kaliummangel im Blut
(Hypokaliamie) fihren konnen, wie Diuretika, be-
stimmte Abfihrmittel, intravendse Gabe von Am-
photericin B, Glukokortikoide, Tetracosactid. Eine
Hypokalidmie muss behandelt werden.

-bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Storungen (Neuroleptika), wie Pimozid und Haloperidol,

-trizyklische Antidepressiva,

- Lithium,

- bestimmte Antihistaminika (Astemizol, Terfenadin),
- bestimmte Antimalariamittel (z. B. Mefloquin).

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung folgender
Arzneimittel, weil deren Wirkung verstérkt wird:

-Arzneimittel, die ddmpfend auf das zentrale Nervensys-
tem wirken, wie Betdubungsmittel (Narkotika), Analgetika
(Schmerzmittel), bestimmte H,-Antihistaminika, die Mdig-
keit auslosen konnen (z. B. Promethazin), bestimmte Schlaf-
mittel (Barbiturate), bestimmte beruhigende und angstlosen-
de Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine), Clonidin und verwand-
te Substanzen,

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Antihypertonika) und an-
dere blutdrucksenkende Mittel,

Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit H,-Blockern wie
Cimetidin (Arzneimittel gegen zu viel Magensaure) liegen
nicht vor.

Bei Einnahme von Solian 200 mg Tabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Solian 200 mg Tabletten kdnnen die zentralen Wirkungen von
Alkohol verstérken. Deshalb ist wahrend der Behandlung mit
Solian 200 mg Tabletten der gleichzeitige Genuss von Alkohol
zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Solian 200 mg Tabletten bei schwangeren Frauen
vor. Daher wurde die Unbedenklichkeit von Amisulprid in der
Schwangerschaft beim Menschen nicht belegt. Von der An-
wendung von Solian 200 mg Tabletten wahrend der Schwan-
gerschaft wird abgeraten, es sei denn, der Arzt schétzt den
Nutzen fir Mutter und Kind hoher ein als mogliche Risiken.

Bei neugeborenen Babys von Mttern, die Amisulprid im letz-
ten Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) ein-
nahmen, kdnnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Mus-
kelsteifheit und/oder -schwéche, Schiafrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atembeschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn
Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren
Arzt kontaktieren.

Es ist nicht bekannt, ob Amisulprid in die Muttermilch (iber-
geht. Wenn eine Behandlung mit Solian 200 mg Tabletten
wahrend der Stillzeit erforderlich ist, muss vorsichtshalber
abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Solian 200 mg Tabletten kdénnen auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen (z. B. durch
Schlafrigkeit) so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird
(siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?®). Sie
konnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht
mehr schnell oder gezielt genug reagieren. Deshalb sind sol-
che Tétigkeiten wéhrend der Behandlung mit Solian 200 mg
Tabletten zu vermeiden.

Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihr Reaktionsvermo-
gen noch weiter verschlechtert.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Solian 200 mg Tabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Solian 200 mg Tabletten daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

i

3. WIE SIND SOLIAN 200 MG TABLETTEN EINZUNEH-
MEN?

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Solian 200 mg Tabletten

Sie einnehmen sollen und wie Sie die Einnahme iiber den Tag

verteilen sollen. Bitte halten Sie sich genau an seine Anwei-

sungen.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.
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Dosierung bei produktiven Zustdnden:

Die empfohlene Dosierung betrdgt taglich 400 mg bis 800 mg
Amisulprid.

In Einzelfallen kann die Tagesdosis auf maximal 1.200 mg
Amisulprid erhoht werden. Eine Tagesdosis von 1.200 mg
Amisulprid sollte nicht tberschritten werden, weil die Vertrag-
lichkeit von Tagesdosen tiber 1.200 mg Amisulprid nicht aus-
reichend untersucht ist.

Bei Tagesdosen tiber 400 mg Amisulprid sollte die
jeweilige Tagesdosis auf mehrere Einnahmen ver-
teilt werden.

Zu Beginn der Behandlung ist es nicht erforderlich,
die Dosis schrittweise einzustellen. Die Dosis sollte
entsprechend dem individuellen Ansprechen des
Patienten angepasst werden. Bei Patienten mit ge-
mischten positiven und negativen Krankheitssymp-
tomen sollte die Dosierung so angepasst werden,
dass die positiven Krankheitssymptome so gut wie
maoglich gebessert werden. In der langerfristigen
Behandlung sollte die jeweils geringste wirksame
Dosis verordnet werden.

=

Dosierung bei primdr negativen Zustdnden (Defektsyndromen):

Die empfohlene Dosierung betrdgt taglich 50 bis 300 mg
Amisulprid. Die Dosierung sollte auf den einzelnen Patienten
abgestimmt werden.

Bis zu einer Tagesdosis von 400 mg Amisulprid kann die ge-
samte Dosis auf einmal eingenommen werden.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte die
oben empfohlene Tagesdosis bei einer Kreatinin-Clearance
zwischen 30 und 60 ml/min halbiert und bei einer Kreatinin-
Clearance zwischen 10 und 30 ml/min auf ein Drittel ernied-
rigt werden (siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von Solian 200 mg Tabletten ist erforderlich®).

Bei schwergradiger Einschrankung der Nierenfunktion (Kre-
atinin-Clearance < 10 ml/min) diirfen Solian 200 mg Tablet-
ten nicht angewendet werden, weil es keine Erfahrungen mit
diesen Patienten gibt (siehe auch ,Solian 200 mg Tabletten
durfen nicht eingenommen werden®).

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion:

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Solian 200 mg Tabletten Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigha-
ren Daten nicht abschdtzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in kontrollierten kli-
nischen Studien beobachtet. Es sollte beachtet werden, dass
es in einigen Féllen schwer moglich ist, Nebenwirkungen von
Symptomen der zugrunde liegenden Krankheit abzugrenzen.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr_hdufig: extrapyramidale Stérungen, wie Tremor (Zit-
tern), Rigiditat (Muskelversteifung), Hypokinese (verminderte
muskuldre Bewegungsfahigkeit), vermehrter Speichelfluss,
Akathisie (Unvermadgen, ruhig zu sitzen), Dyskinesie (unwill-
kirliche Bewegungsstérungen). Diese Erscheinungen sind
bei optimaler Dosiseinstellung meist nur schwach ausgepragt
und kénnen teilweise ohne Unterbrechung der Behandlung
mit Solian 200 mg Tabletten durch Verabreichung von Anti-
parkinson-Mitteln beseitigt werden. Die Haufigkeit des Auftre-
tens extrapyramidaler Storungen ist dosisabhédngig und sehr
gering bei der Behandlung von Patienten mit Dosierungen von
50-300 mg/Tag.

Haufig: akute Dystonien (Muskelkrdmpfe) wie Schiefhals (Tor-
ticollis spasmodicus), Augenmuskelkrdmpfe (okulogyre Krise)
und Kieferkrdmpfe (Trismus). Diese Effekte verschwinden
ohne Unterbrechung der Behandlung mit Solian 200 mg Tab-
letten nach Verabreichung von Antiparkinson-Mitteln.

Schlafrigkeit und Schwindel.
Gelegentlich: Spétdyskinesien, gekennzeichnet durch rhyth-

Der Wirkstoff Amisulprid wird nur zu einem geringen Anteil
uber die Leber verstoffwechselt. Deshalb ist bei Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion keine Erniedrigung der oben
empfohlenen Tagesdosis notwendig.

Hinweis:

Fir die auf den einzelnen Patienten abgestimmte Dosierung
stehen neben Solian 200 mg Tabletten die weiteren Starken
Solian 100 mg Tabletten* und Solian 400 mg Filmtabletten*
zur Verfligung.

Solian Tabletten/Filmtabletten sind in zwei Halften teilbar.

Art der Anwendung:
Solian 200 mg Tabletten sollten unzerkaut mit etwas Flussig-
keit eingenommen werden.

Die Tabletten kénnen unabhéngig von den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Dauer der Anwendung:

Hinreichende Erfahrungen aus kontrollierten Studien liegen
uber eine Zeitdauer von einem Jahr vor. Ihr Arzt wird Ihnen sa-
gen, wie lange Sie Solian 200 mg Tabletten einnehmen sollen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Solian 200 mg Ta-
bletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Solian 200 mg Tabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Uber Verstarkung der bekannten Wirkungen wurde berich-
tet. Zeichen einer Uberdosierung kénnen Benommenheit,
Schlafrigkeit, Blutdrucksenkung, bestimmte Storungen von
Bewegungsabldufen (extrapyramidal-motorische Symptome)
und komatdse Zustdnde sein. Uber Todesfalle wurde haupt-
séchlich bei Kombination mit anderen, das Gehirn beeinflus-
senden, Arzneimitteln berichtet.

Eine Hamodialyse (,Blutwésche") ist zur Entfernung von Ami-
sulprid aus dem Blutkreislauf nicht geeignet. Ein spezielles Ge-
genmittel fir Amisulprid ist nicht bekannt. Bei Uberdosierung
sollten daher unter Krankenhausbedingungen die dblichen
VorsichtsmaBnahmen eingeleitet werden: enge und kontinu-
ierliche Uberwachung der lebenswichtigen Korperfunktionen
und des EKGs, bis der Patient sich erholt hat.

Beim Auftreten ausgepragter extrapyramidal-moto-
rischer Stérungen konnen Anticholinergika verab-
reicht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Solian 200 mg Tab-
letten vergessen haben

In diesem Fall nehmen Sie die versaumte Dosis nicht
nachtrdglich ein. Setzen Sie die Einnahme von Solian
200 mg Tabletten wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Solian 200 mg Tabletten ab-
brechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen
Sie dies vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméch-
tig ohne drztliche Beratung die Einnahme von Solian 200 mg
Tabletten. Sie konnen damit den Therapieerfolg gefdhrden.
Generell wird Ihr Arzt Amisulprid nicht abrupt sondern schritt-
weise absetzen.

mische unwillkrliche Bewegungen vorzugsweise der Zunge
und/oder des Gesichts, gewohnlich nach Langzeittherapie.
Als Gegenmittel sollten Antiparkinson-Mittel nicht eingesetzt
werden, da sie unwirksam sind oder die Erscheinungen ver-
starken kannen.

Krampfanfalle.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Schlaflosigkeit, Angst, Agitiertheit (gesteigerte korper-
liche Erregbarkeit) und Orgasmusstorungen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Stérungen im Magen-Darm-Trakt, wie Verstopfung, Ubel-
keit, Erbrechen; Mundtrockenheit.

Endokrine Erkrankungen

Haufig: Erhohung des Prolaktin-Spiegels im Plasma, die nach
Absetzen der Behandlung riicklaufig ist. Demzufolge kénnen
Galaktorrho (Milchfluss), Ausbleiben der Monatsblutung oder
ZyKlusstérungen, Gyndkomastie (VergroBerung der mdnnli-
chen Brustdriise), Brustschmerz, BrustvergréBerung, Prolak-
tinome und erektile Dysfunktion (Impotenz) auftreten.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gelegentlich: Hyperglykdmie (erhdhter Blutzucker; siehe auch
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Solian 200 mg Ta-
bletten ist erforderlich®).

Herz- und GeféaBerkrankungen
Haufig: Blutdrucksenkung.
Gelegentlich: Verlangsamung der Herzschlagfolge (Bradykardien).

Untersuchungen
Héufig: Gewichtszunahme.

Gelegentlich: Anstieg der Leberenzyme, insbesondere der
Transaminasen.

Erkrankungen des Inmunsystems
Gelegentlich: allergische Reaktionen.

AuBerdem wurden folgende Nebenwirkungen in Spontanmel-
dungen nach der Markteinfiihrung berichtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufigkeit nicht bekannt: Verminderung der Zahl weiBer Blut-
korperchen (Leukopenie, Neutropenie, Agranulozytose).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufigkeit nicht bekannt: malignes neuroleptisches Syndrom,
das unter Umsténden einen tddlichen Ausgang nehmen kann
(siehe auch Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Solian 200 mg Tabletten ist erforderlich*).

Herzerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: bestimmte Verdnderungen im EKG
(Verlangerung des QT-Intervalls) und schwerwiegende Herz-
rhythmusstorungen, wie z. B. Torsade de pointes, bis hin zum
Kammerflimmern oder zum Herzstillstand mit Todesfolge kén-
nen auftreten (siehe auch Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Solian 200 mg Tabletten ist erforderlich®).

GefaBerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Blutgerinnsel in den Venen, vor allem
in den Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rotungen
der Beine), die mdglicherweise (iber die Blutbahn in die Lun-
ge gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten
beim Atmen verursachen konnen. Wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich
arztlichen Rat ein (siehe unter Abschnitt 2. ,\Was miissen Sie
vor der Einnahme von Solian 200 mg Tabletten beachten?*).
Lungenembolien kénnen manchmal todlich verlaufen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Haufigkeit nicht bekannt: Schwellungen, vorwie-
gend im Gesicht, aber auch an den Handen und
FuBen, oder im Atemwegsbereich (Angioddem);
Nesselsucht (Urtikaria).

Hinweis zum Absetzen

Nach abruptem Absetzen von Amisulprid wurde das Auftreten
von unwillkirlichen Bewegungsstérungen (wie z. B. Akathisie,
Dystonie und Dyskinesie) berichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND SOLIAN 200 MG TABLETTEN AUFZUBE-
WAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Lasche der
Faltschachtel und auf dem Blister (Behaltnis) aufgedruckt.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem
Datum.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Solian 200 mg Tabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist: Amisulprid.

Eine Tablette enthalt: 200 mg Amisulprid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur), Lactose-
Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Magne-
siumstearat (Ph. Eur.).

Wie Solian 200 mg Tabletten aussehen und Inhalt der
Packung:

Solian 200 mg Tabletten sind weiBe, runde, flache Tabletten
mit einseitiger Bruchrille und der Pragung: ,AMI 200,

Solian 200 mg Tabletten sind in Packungen mit 20, 50 oder
100 Tabletten erhltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Méarz 2012.

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
BS06 - K488616
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