Pakendi infoleht: teave kasutajale

Solian, 200 mg tabletid
Amisulpriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhus on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i
meditsiinidega. Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Solian ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Solian’i v3tmist
Kuidas Solian’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Solian’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN -

1. Mis ravim on Solian ja milleks seda kasutatakse

Solian sisaldab toimeainena amisulpriidi. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
antipsiihhootikumideks. Solian’i kasutatakse skisofreenia raviks.

Skisofreenia vdib panna sind tundma, nigema v&i kuulma asju, mida tegelikult pole olemas, mdtlema
imelikke ja hirmutavaid métteid, muutma sinu kditumist ja tundma end iiksikuna. Vahel v3ivad nende
siimptomitega inimesed tunda end drevana, drritatuna voi réhutuna. Solian toimib, parandades hiiritud
mdtlemist, tundmusi ja kditumist. Seda kasutatakse skisofreenia raviks nii haiguse alguses kui ka
haiguse jooksul pikaajaliselt.

2. Mida on vaja teada enne Solian’i votmist

Arge vitke Solian’i

. kui olete amisulpriidi vi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline; allergilise reaktsiooni stimptomid on 166ve, probleemid neelamisel voi hingamisel,
huulte, ndo, kori vdi keele turse;

. kui te olete rase, vdite olla rase vdi toidate last rinnaga, v.a juhul kui arst peab seda
hiadavajalikuks (vt 181k ,,Rasedus ja imetamine®);

. kui teil on rinnandarme vihk voi prolaktiinsdltuv kasvaja;
kui teil on neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom);

. kui te kasutate teatud ravimeid, mis vdivad muuta siidame riitmi, nagu nt ravimid mida te votate
siidame riitmi kontrolli all hoidmiseks (vt 16ik ,,V&tmine koos teiste ravimitega®);

. kui te votate levodopat, ravimit mis ravib Parkinsoni tdbe (vt 16ik ,,V&tmine koos teiste
ravimitega®).

Ravimit ei tohi votta alla 15-aastased lapsed ja noorukid.

Arge votke seda ravimit, kui teil esineb mdni eelnimetatud vastuniidustustest. Kui te pole kindel,
pidage ndu oma arsti v3i apteekriga enne Solian’i v3tmist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Konsulteerige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega enne ravimi votmist, kui:
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teil on probleemid neerudega;

teil on Parkinsoni tdbi;

teil on kunagi olnud epileptilisi krampe;

teil on tavapirasest erinev siidame riitm;

teil on stidamehaigus vdi teie perekonnas on esinenud siidameprobleeme;

teie arst on teile delnud, et te olete pddenud insulti (ajurabandus);

te olete suhkruhaige voi teil on suurenenud risk suhkrutdve tekkeks:

te olete eakas; eakatel inimestel vdib kergemini tekkida vererShu langus v&i unisus;
teie siidame 166gisagedus on madal (vihem kui 55 166ki minutis);

teile on deldud, et teie vere kaaliumisisaldus on madal;

teil vdi teie perekonnas on olnud venoosset trombembooliat (veresoone ummistus), sest
antipsithhootikumid véivad soodustada trombide teket;

. ravi Ipetamisel on soovitatav annuse jark-jarguline vihendamine.

Ettevaatus on vajalik, kui amisulpriidi médratakse teadaoleva kardiovaskulaarse haiguse voi
perekonnas varem kellelgi esinenud QT-intervalli pikenemisega patsiendile.

Dementsusega seotud psiihhoosiga eakatel patsientidel, keda ravitakse antipsiihhootikumidega, on
tousnud risk suremuse tekkeks.

Amisulpriid v3ib suurendada prolaktiini taset. Seetdttu jilgib arst rinnanddrme vihi anamneesiga
patsiente vOi vastava perekonnaanamneesiga patsiente ravi ajal amisulpriidiga hoolikalt.

Antipsiithhootikumide, sh Solian’i kasutamisel on teatatud leukopeeniast, neutropeeniast ja
agranulotsiitoosist. Seletamatud infektsioonid vdi palavik vdivad viidata vere diiskraasiale, mis vajab
otsekohest hematoloogilist uuringut.

Kui te pole kindel, kas midagi tilaltoodust kiib teie kohta, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga enne
Solian’i vOtmist.

Muud ravimid ja Solian

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. See on vajalik, kuna Solian vdib mdjutada teiste ravimite toimet. Samuti vivad
moned ravimid mdjutada Solian’i toimet.

Kindlasti iéirge votke seda ravimit ning konsulteerige oma arstiga juhul, kui te votate ménda

alljirgnevatest ravimitest:

. ravimid, mis kontrollivad teie siidamel66ke, nagu néiteks kinidiin, disoptiramiid, prokaiinamiid,
amiodaroon ja sotalool, mdned allergiavastased ravimid, mdned malaariavastased ravimid ja
moned antipsithhootikumid;

. ravimid, mis v3ivad langetada kaaliumi taset. Need on vedelikku véljutavad ravimid nagu
bendrofluasiid voi hiidroklorotiasiid, mdned kdhulahtistid, glitkokortikoidid (kasutatakse raske
astma ja muude poletikultiste haiguste raviks), tetrakosaktiidid ja amfoteritsiin (kasutatakse
seenhaiguste raviks);

. levodopa, ravim, mida kasutatakse Parkonsoni tdve raviks.

Konsulteerige oma arstiga, kui te votate monda alljidrgnevatest ravimitest:

. ravimid depressiooni vdi psiitihiliste ja ndrvihaiguste raviks, nagu néiteks pimosiid,
haloperidool, imipramiin, tioridasiin ja liitium,
. tugeva valu korral kasutatavad ravimid opiaadid, nagu morfiin, petidiin v3i metadoon,

korge vererShu ja migreeni raviks kasutatavad ravimid, nditeks klonidiin, diltiaseem, ja
verapamiil, guanfatsiin ja digitalis,

valuvaigistid nagu tramadool ja indometatsiin,

anesteetikumid (tuimastusravimid),

antibiootikumid nagu eriitromiitsiin vdi sparfloksatsiin,

antihistamiinid (allergilisi ndhte leevendavad ravimid) nagu prometasiin, mis teeb teid uimaseks,
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. pentamidiin, mida kasutatakse kopsupdletiku raviks,
. bromokriptiin ja ropinirool (Parkinsoni tdve ravimid),
. klosapiin.

Kui te pole kindel, kas midagi iilaltoodust kiib teie kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga enne
Solian’i v&tmist.

Solian koos toidu, joogi ja alkoholiga
. neelake Solian’i tabletid koos rohke veega enne s6oki,
. drge tarvitage alkoholi, kui te vGtate Soliani. See vdib mdjutada ravimi toimet.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Raseduse viimasel trimestril (3 viimast raseduskuud) Solian’i votnud emadel siindinud beebidel on
tdheldatud jargmiste siimptomite esinemist: virinad, lihasjdikus ja/v3i ndrkus, unisus, agiteeritus,
hingamisprobleemid ja s6omisraskused, Kui teie lapsel esinevad need nidhud, peaksite te arstiga
ithendust vétma.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Imetamine
Arge votke seda ravimit, kui te toidate last rinnaga voi plaanite rinnaga toitmist.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Selle ravimi votmisel vdite olla aeglasem, tunda end uimase vdi unisena, vdib tekkida ndgemise
dhmastumine. Sel juhul drge juhtige autot ega kasutage masinaid v6i mehhanisme.

Solian sisaldab laktoosi
Solian sisaldab laktoosi, teatud suhkrut. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi votmist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Solian’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Ravimi vétmine

e vodtke seda ravimit suu kaudu.

e neelake tablett tervena koos veega. Arge nirige tabletti.

e vodtke ravimit enne sooki.

e kui teil on tunne, et Solian’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui palju ravimit votta
Solian’i annus sdltub teie haigusest. Jargige oma arsti ettekirjutust.

Téiskasvanud

e Tavaline annus on 50 mg kuni 800 mg pdevas.

Teie arst v3ib vajadusel alustada madalama annusega .

Vajadusel v3ib arst méérata teile kuni 1200 mg suuruse annuse péeva kohta.

Kuni 300 mg suurused pidevaannused voib votta iiks kord pédevas. Vtke annus iga pdev samal ajal.
Ule 300 mg suurused annused tuleb jagada kaheks ning votta pool annusest hommikul ja pool
ohtul.

Eakad inimesed
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o Teie arst jilgib teid hoolikalt, kuna teil voib selle ravimi tdttu kergemini tekkida vererdhu langus
v3i unisus.

Neeruprobleemidega inimesed
e  Arst vOib mééirata teile vidiksema annuse.

Kuni puberteediealised lapsed
Solian’i ei tohi anda alla kuni puberteediealistele lastele.

Kui te vitate Solian’i rohkem kui ette néihtud

Kui te votate rohkem tablette kui ette nahtud, radkige kohe oma arstile vdi podrduge haiglasse
erakorralise vastuvstu osakonda. Votke ravimikarp kaasa. Siis arst teab, millist ravimit te votsite. Teil
v3ivad esineda jargmised ndhud: tunnete end rahutu vdi ndrgana, lihased on jdigad, tunnete end
uimase vOi unisena, mis voib viia teadvusekaoni.

Kui te unustate Solian’i votta

Kui te unustate annuse votmata, votke see kohe kui meenub. Kui aga jirgmise annuse votmise aeg on
juba ldhedal, jatke unustatud annus vtmata.

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vétmata..

Kui te lIdpetate Solian’i votmise

Vétke ravimit kuni arst ksib teil I5petada. Arge 16petage Solian’i votmist lihtsalt seepirast, et tunnete
end paremini. Kui te I5petate ravimi v3tmise, voib teie haigus halveneda vdi tagasi tulla. Kui arst pole
Gelnud teile teisiti, ei tohi Solian’i votmist 15petada dkki. Jarsk 16petamine v3ib pdhjustada
drajatunihte, nditeks:

e iiveldus vdi oksendamine;

e higistamine;

e uinumisraskused vGi viga rahutu olek;
e lihasjdikus vdi ebatavalised liigutused;
e teie esialgse seisundi taastumine.
Vereanaliiiisid

Solian’i votmine vdib mdjutada mdnede vereanaliiiiside, niditeks teatud hormooni prolaktiin ja
maksaensiiiimide, tulemusi. Kui teile tehakse vereanaliiiise, on oluline, et te oma arstile iitleksite, et
votate Solian’i.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kohta, pidage ndu oma arsti v&i apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoimed on esitatud organsiisteemide kaupa ja sagedusega jargnevalt: viga sage (>1/10), sage
(=1/100 kuni 1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni 1/100), harv (=1/10 000 kuni 1/1000), viga harv
(<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Aeg-ajalt: valgeliblede vihesus veres, neutrofiilide vihesus veres.

Harv: granulotsiiiitide vahesus veres.

Immuunsiisteemi hdired
Aeg-ajalt: allergilised reaktsioonid.

Endokriinsiisteemi hdired
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Sage: amisulpriid pShjustab vereplasma prolaktiinitaseme tdusu, mis moddub ravi ldpetamisel. On
esinenud piimavoolus, menstruatsiooni puudumine, rinnandirmete suurenemine meestel, valu rindades
ja erektsioonihdireid.

Harv: hiipofiiiisi (ajuripatsi) healoomuline kasvaja, nt prolaktinoom.

Ainevahetus- ja toitumishdired
Aeg-ajalt: gliikoosi rohkus veres, trigliitseriidide rohkus veres, vere liigne kolesteroolisisaldus.
Harv: madal naatriumitase veres, antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroom (SIADH).

Psiihhiaatrilised hdired
Sage: unetus, drevus, rahutus, frigiidsus.
Aeg-ajalt: segasus.

Ndrvisiisteemi hdired

Viga sage: vdivad esineda ekstrapiiramidaalsiimptomid: vérinad, lihasjédikus, aeglased liigutused,
suurenenud siiljevool. Nimetatud siimptomid on optimaalse raviannuse juures enamasti kerged ja
osaliselt m6dduvad amisulpriidravi katkestamiseta parkinsonismivastase ravimi kasutamisel.
Negatiivsete simptomite raviks soovitatud annuste korral (50...300 mg/66pdevas) esineb
ekstrapiiramidaalnihtusid, millede esinemissagedus on annusest sdltuv, viga harva.

Sage: voib tekkida dge lihastoonuse héire (spastiline kodrkaelsus, silma ringikujuline liikumine,
l18ualihaste kramp). See mo6dub amisulpriidravi katkestamata parkinsonismivastase ravimi
kasutamisel.

Unisus.

Aeg-ajalt: sundliigutused, mida iseloomustavad riitmilised, tahtmatud peamiselt keele ja/vdi ndo
liigutused, mis tekivad tavaliselt parast ravimi pikaajalist manustamist. Parkinsonismivastased ravimid
on siin ebaefektiivsed ja vdivad siimptomeid veelgi siivendada.

Krambid.

Harv: maliigne neuroleptiline siindroom, mille tiisistus vdib [6ppeda surmaga.

Silma kahjustused
Sage: ndgemise dhmastumine.

Stidame hdired

Sage: QT intervalli pikenemine.

Aeg-ajalt: siidame 166gisagedus aeglustumine.

Harv: kodade riitmihéired nagu torsade de pointes, kiirenenud stidame 166gisagedus, kodade
virvendusariitmia, sildame seiskumine, dkksurm.

Vaskulaarsed hdired

Sage: vererShu langus.

Aeg-ajalt: vererdhu tous.

Harv: venoosne trombemboolia (veresoone ummistus), sh kopsuarteri trombemboolia, mis mdnikord
on 1dppenud surmaga ja siivaveeni tromboos.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Aeg-ajalt: ninakinnisus, aspiratsiooni kopsupdletik (peamiselt koos teiste antipsithhootikumide ja

kesknirvisiisteemi depressantidega).

Seedetrakti hdired
Sage: kdhukinnisus, iiveldus, oksendamine, suukuivus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: naha paikne turse, ndgesloove.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Aeg-ajalt: luutiheduse vihenemine, luuhdrenemine.
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Neerude ja kuseteede hdired
Aeg-ajalt: uriinipeetus.

Rasedus, siinnitusjdrgsed ja perinataalsed seisundid
Teadmata: ravimi drajédtusiindroom vastsiindinul.

Uuringud
Sage: kehakaalu tdus.
Aeg-ajalt: maksaensiiiimide, peamiselt transaminaaside aktiivsuse tdus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Solian’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile ja blistrile. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge votke Solian’i, kui te mirkate, et tablettide virv on muutunud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Solian sisaldab

- Toimeaine on amisulpriid. Uks tablett sisaldab 200 mg amisulpriidi.

- Teised koostisosad on naatriumgliikolaattérklis, laktoosmonohiidraat, mikrokristalne
tselluloos, hiipromelloos ja magneesiumstearaat.

Kuidas Solian vilja nfieb ja pakendi sisu

Valged voi valkjad timarad tabletid, mille tihele kiiljel on margistus AMI 200 ning teisel kiiljel on
poolitusjoon. Blisterpakendis on 30 v&i 150 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Pirnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

Tootja
Delpharm Dijon

6, boulevard de I’Europe
21800 Quetigny
Prantsusmaa

vOi
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sanofi-aventis Zrt.
Harbor Park
Campona u.1
1225 Budapest
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja poole.
sanofi-aventis Estonia OU
Pérnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn
Tel: 627 3488

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2017

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee
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