Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Solian® 100 mg/ml Tropfen
Wirkstoff: Amisulprid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SR

1.

Was ist Solian und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Solian beachten?
Wie ist Solian einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Solian aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Solian und wofiir wird es angewendet?

Amisulprid, der Wirkstoff in Solian, dient zur Behandlung verschiedener Formen von schizophrenen
Storungen.

Ihr Arzt wird Solian fiir die Behandlung von akuten und chronischen schizophrenen Stérungen
verordnen, und zwar bei:

2.

produktiven Psychoseformen des schizophrenen Formenkreises, besonders mit paranoid-
halluzinatorischem Syndrom (z. B. Wahnsymptomatik, Halluzinationen, psychotische
Denkstorungen),

nicht produktiven Psychoseformen des schizophrenen Formenkreises mit z. B. vermindertem
inneren Antrieb sowie Affektverflachung oder emotionalem Riickzug.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Solian beachten?

Solian darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Amisulprid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
wenn Sie unter bestimmten Prolaktin-abhéngigen Tumoren leiden: Tumor der
Hirnanhangsdriise (sogenanntes ,,hypophyséres Prolaktinom‘) oder Brustkrebs,
wenn Sie an einem bodsartigen Tumor der Nebennieren leiden (sogenanntes
»Phdochromozytom®),
wahrend Sie stillen (siche Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft und Stillzeit™),
wenn Sie gleichzeitig mit den Wirkstoffen Levodopa, Bromocriptin oder Ropinirol (gegen
Parkinson-Krankheit) behandelt werden (siehe auch ,,Einnahme von Solian zusammen mit
anderen Arzneimitteln‘),
wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen (z. B.
Chinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Bepridil) behandelt werden,
wenn Sie gleichzeitig behandelt werden mit Arzneimitteln:

o zur Verstirkung der Magen-Darm-Motilitat (Cisaprid),

o gegen Depressionen (Sultoprid),

o Beruhigungsmitteln (Thioridazin),

o Drogenersatz (Methadon),



zur intravendsen Gabe von Antibiotika (Erythromycin),

bestimmten Antibiotika (Sparfloxacin),

zur Verbesserung der Durchblutung (Vincamin),

gegen Infektionen mit Protozoen (Halofantrin, Pentamidin),
o gegen Pilzinfektionen (Imidazol),

- von Kindern und Jugendlichen bis 14 Jahre.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Solian ist erforderlich, wenn Sie an bestimmten
zusdtzlichen Erkrankungen leiden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Solian einnehmen.

Wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden, wird Ihr Arzt die Behandlung mit Solian streng
kontrollieren und die Dosierung individuell einstellen:

- Herz- oder GefaBlerkrankungen,

- Knochenmarksschiaden,

- schwere Leber- und Nierenschiden,
— Parkinson-Krankheit.

Wenn Sie eine akute Vergiftung mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln oder Arzneimitteln mit
Wirkung auf die psychischen Funktionen haben

In diesem Fall wird Thr Arzt vor Beginn einer Behandlung mit Solian diese Vergiftung behandeln.

Bei dlteren Patienten (iiber 65 Jahre)

Wenn Sie bereits élter sind, wird der Arzt Solian entsprechend vorsichtig dosieren, um das Risiko fiir
einen Blutdruckabfall oder Miidigkeit so gering wie moglich zu halten.

Falls wihrend der Behandlung folgende Beschwerden auftreten

Treten wihrend der Behandlung Beschwerden mit plétzlichem Fieber, Muskelversteifung, Kreislauf-
und Bewusstseinsstorungen auf, miissen Sie die Therapie mit Solian abbrechen und umgehend einen
Arzt informieren. Er wird priifen, ob bei Thnen das sehr selten vorkommende ,,maligne neuroleptische
Syndrom*, das moglicherweise zum Tod fithren kann, besteht, und eine entsprechende Behandlung
einleiten.

Falls es zu Herzrhythmusstorungen oder Verdnderungen bei der Labormessung des Herzschlages
(EKG) kommt

Vor Beginn der Solian-Behandlung wird Ihr Arzt abkliren, ob:

- Sie an einer Erkrankung des Herzens und der Herzkranzgefil3e leiden,

- in Threr Familie bestimmte Verdanderungen im EKG (sogenannte ,,QT-Verldngerung®) bereits
vorgekommen sind,

- Sie Schlaf-, Beruhigungs- oder angstlosende Mittel (sogenannte ,,Neuroleptika®) einnehmen, da
eine gleichzeitige Einnahme mit Solian vermieden werden soll.

Falls das Risiko fiir einen Schlaganfall besteht

Wenn bei Thnen ein Schlaganfallrisiko besteht, wird Thr Arzt Solian nur mit Vorsicht anwenden und
die Behandlung entsprechend tiberwachen.

Falls das Risiko fiir Brustkrebs besteht

Wenn bei Thnen ein erhdhtes Brustkrebsrisiko besteht, wird Ihr Arzt Solian nur mit Vorsicht anwenden
und die Behandlung entsprechend iiberwachen.

Wenn Sie Diabetiker sind

Bei der Behandlung mit Arzneimitteln wie Solian wurde das Auftreten von hoheren
Blutzuckerspiegeln beobachtet. Wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden oder Risikofaktoren fiir das
Entstehen einer Zuckerkrankheit haben, wird der Arzt am Beginn der Behandlung mit Solian Thren
Blutzuckerspiegel iiberwachen.



Wenn Sie eine epileptische Evkrankung haben

Wenn Sie unter Epilepsie leiden oder frither darunter gelitten haben, informieren Sie [hren Arzt, da
Solian derartige Beschwerden ausldsen kann. Gegebenenfalls wird der Arzt die Solian-Behandlung
streng iiberwachen.

Wenn Sie ein Nierenleiden haben

Wenn IThre Nierenfunktion beeintréachtigt ist, wird Thr Arzt die Dosierung entsprechend reduzieren.

Wenn Sie oder jemand aus lhrer Familie in der Vergangenheit Blutgerinnsel hatten,
da Antipsychotika mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht werden.

Ihr Arzt wird vor und wéhrend der Behandlung feststellen, ob Risikofaktoren zur Entwicklung eines
GefaBverschlusses bestehen, und vorbeugende Maflnahmen treffen.

Wenn Sie die Behandlung abrupt abbrechen

Durch ein plétzliches Abbrechen der Behandlung mit hohen Dosen kann es zu Entzugserscheinungen
wie Ubelkeit, Erbrechen und Schlifrigkeit kommen. Daher wird Thnen Thr Arzt ein langsames,
schrittweises Absetzen von Solian empfehlen.

Wenn es wihrend der Behandlung zu ungekldrten Infektionen oder Fieber kommt

Ihr Arzt wird in diesen Féllen eine Blutuntersuchung anordnen.

Wenn es wihrend der Behandlung zu einer Einschrinkung des Gesichtsfeldes und zu anhaltenden
Kopfschmerzen kommt

Arzneimittel wie Solian kénnen die Prolaktinspiegel (bestimmtes Hormon) erhdhen. Félle von
gutartigen Hypophysentumoren (Prolaktinome) wurden wihrend der Therapie mit Solian beobachtet
(siehe ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*). Wenn bei lhnen eine Einschrinkung des
Gesichtsfeldes und Kopfschmerzen auftreten, welche Anzeichen eines Hypophysentumors sein
konnen, wird Thr Arzt in diesen Féllen eine entsprechende Untersuchung anordnen.

Leberschidigung

Solian kann zu schweren Leberproblemen fiihren. Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie bei
sich Erschopfungszustinde, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen oder eine
Gelbfarbung der Augen oder Haut feststellen.

Einnahme von Solian zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Folgende Arzneimittel diirfen nicht gemeinsam mit Solian angewendet werden:

- Arzneimittel, die schwerwiegende Herzrhythmusstérungen ausldsen konnen (z. B. mit dem
Wirkstoff: Chinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol),
- Arzneimittel mit dem Wirkstoff:
o Levodopa, Bromocriptin, Ropinirol (gegen Parkinson-Krankheit),
Thioridazin, Sultoprid (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen),
Sparfloxacin, Erythromycin (bei Gabe in die Vene) (bestimmte Antibiotika),
Halofantrin, Pentamidin (gegen Parasiteninfektionen),
Imidazol (gegen Pilzinfektionen),
Cisaprid (Magen-Darm-Mittel),
Bepridil (gegen Herzschmerzen),
Methadon (Drogenersatztherapie),
intravenos verabreichtes (bei Gabe in die Vene) Vincamin (durchblutungsforderndes
Mittel).
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Ihr Arzt wird die Behandlung mit Solian entsprechend iiberwachen, wenn Sie zugleich folgende
Arzneimittel anwenden:

- Arzneimittel mit ddmpfender Wirkung, da es zu starker Miidigkeit und Benommenheit kommen
kann, z. B. Narkosemittel, bestimmte Schmerzmittel, bestimmte Antihistaminika (gegen
allergische Erkrankungen oder Reisekrankheit), Schlaf-, Beruhigungs- und angstlosende Mittel,
bestimmte Blutdrucksenker (Wirkstoff: Clonidin und verwandte Substanzen).

- Wenn Sie Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen benétigen, wird Thr Arzt die Behandlung
wihrend der ersten Wochen sorgfaltig iiberwachen.

- Arzneimittel, die eine Verlangsamung des Herzschlages hervorrufen (Wirkstoffe wie: Diltiazem
und Verapamil, Clonidin, Guanfacin, Digitalisglykoside).

- Arzneimittel, die einen Kaliummangel im Blut induzieren konnen (Diuretika, Abfithrmittel,
Wirkstoffe wie: Amphotericin [bei Gabe in die Vene], Glukokortikoide, Tetracosactid).

- Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen (Wirkstoffe wie: Pimozid, Haloperidol,
trizyklische Antidepressiva, Lithium).

- Die gemeinsame Anwendung von Solian mit dem Wirkstoff Clozapin kann zu einem erhdhten
Blutspiegel von Solian fiihren.

- Einige Arzneimittel gegen Malaria (z. B. mit dem Wirkstoff Mefloquin).

Einnahme von Solian zusammen mit Alkohol

Solian kann die Wirkungen von Alkohol auf das Nervensystem verstirken. Sie diirfen daher wihrend
einer Behandlung mit Solian keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Solian wird wihrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfihigen Alter, die keine wirksamen
Verhiitungsmittel anwenden, nicht empfohlen.

Wenn Sie Solian in den letzten drei Schwangerschaftsmonaten eingenommen haben, kdnnen folgende
Symptome bei [hrem Saugling auftreten: Unruhe, erhohte Muskelanspannung, Zittern, Schlafrigkeit,
Atemprobleme oder Schwierigkeiten beim Fiittern. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Ihr Baby eines
dieser Symptome entwickelt.

Stillzeit

Stillen Sie nicht wihrend der Behandlung mit Solian. Sprechen Sie mit [hrem Arzt iiber die beste
Moglichkeit, Ihr Baby zu fiittern, wenn Sie Solian einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

AAchtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Solian kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch Schlifrigkeit und verschwommenes Sehen
verursachen und das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme
am Strallenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt werden kann (siehe Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*). Dies gilt in verstirktem Mafle im Zusammenwirken mit
Alkohol und Arzneimitteln mit ddmpfender Wirkung.

Solian enthilt Konservierungsmittel, Alkohol und Natrium.

Solian Tropfen enthalten Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat als
Konservierungsmittel. Diese Bestandteile kdnnen allergische Reaktionen, auch Spétreaktionen,
hervorrufen.

Das in Solian Tropfen enthaltene Karamellaroma enthilt geringe Mengen an Ethanol (Alkohol),
jedoch weniger als 100 mg pro Dosis.



Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.
3. Wie ist Solian einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fiir die individuellen Dosierungen stehen Solian 50 mg, 200 mg Tabletten bzw. 400 mg Filmtabletten
sowie Solian 100 mg/ml Tropfen zur Verfiigung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosis:

Bei nicht produktiven Psychoseformen bzw. Hemmungssymptomen
Erwachsene:

Y5 bis 3 ml Lésung pro Tag (50-300 mg Amisulprid).

Bei produktiven Psychoseformen

Erwachsene:

4-8 ml Losung pro Tag (400—-800 mg Amisulprid). Bei Bedarf kann Thr Arzt die Tagesdosis auf
maximal 12 ml Ldsung pro Tag erhhen (maximal 1200 mg Amisulprid).

Jugendliche von 14 bis 18 Jahren:

Fiir die Anwendung von Amisulprid bei Jugendlichen ab dem 14. bis zum 18. Lebensjahr liegen
begrenzte Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vor und sie kann daher nicht empfohlen werden.

Bei zwingender Indikation sollte die Dosierung fiir Erwachsene angewendet werden.

Altere Patienten (ab 65 Jahre):

Bei dlteren Patienten wird Thr Arzt Solian nur mit Vorsicht anwenden, da das Risiko eines
Blutdruckabfalles und einer dimpfenden Wirkung besteht.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion:

Ihr Arzt wird die Dosis entsprechend der Funktion Ihrer Nieren verringern:
Bei einer Kreatinin-Clearance von 30-60 ml/Minute: halbe Dosis.

Bei einer Kreatinin-Clearance von 10-30 ml/Minute: ein Drittel der Dosis.

Wenn IThre Nierenleistung noch geringer ist, wird Thr Arzt die Dosierung individuell verordnen.

Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion:

Der Arzt wird in der Regel keine Verringerung der Dosis verordnen.

Art und Dauer der Anwendung
Zum Einnehmen.

Eine Tagesdosis bis 400 mg Amisulprid kann auf einmal eingenommen werden. Bei Tagesdosen iiber
400 mg wird der Arzt eine Einnahme von 2 Einzeldosen verordnen.

Fiir die korrekte Dosierung von Solian Tropfen ist eine Dosierspritze beigepackt. Der Spritzenkolben
trdgt eine Einteilung in mg (Milligramm) Wirkstoff. Ziehen Sie bei jeder Anwendung die von Threm
Arzt verordnete Wirkstoffmenge in die Spritze auf und nehmen Sie diese Dosis, zusammen mit
ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser), ein.

Solian wird unabhéngig von einer Mahlzeit eingenommen.

Ihr Arzt wird die individuelle Dosis und die Dauer der Behandlung entsprechend Threr Erkrankung fiir
Sie festlegen.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Solian eingenommen haben, als Sie sollten

Zeichen einer Uberdosierung sind z. B. Benommenheit, Miidigkeit, komatdse Zustinde, niedriger
Blutdruck, Zittern, Muskelversteifung.

Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt oder begeben Sie sich in das nidchste Krankenhaus.

Hinweise fiir den Arzt zur Behandlung einer Uberdosierung befinden sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Solian vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie stattdessen die Behandlung wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Solian abbrechen

Wenn die Behandlung vorzeitig abgebrochen wird, kénnen die urspriinglichen Beschwerden
wiederum auftreten. Beenden Sie daher die Behandlung mit Solian nicht eigenméchtig, sondern
sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Angabe von Nebenwirkungen werden folgende international iibliche Haufigkeitsangaben
verwendet:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Héufigkeit nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in kontrollierten klinischen Studien und durch
Spontanberichte beobachtet. Es sollte beachtet werden, dass es in einigen Fillen schwer méglich ist,
Nebenwirkungen von Symptomen der zugrunde liegenden Krankheit abzugrenzen.

Sehr hiufig

- Zittern, Muskelversteifung, verminderte Bewegungen, starker Speichelfluss, Ruhelosigkeit,
Bewegungsstorungen. (Diese Beschwerden sind bei korrekter Dosierung von Solian mild und
verschwinden nach gezielter Behandlung meist vollstédndig. Thr Arzt wird die Behandlung mit
Solian nicht unterbrechen.)

Hiiufig

- Ein erhdhter Hormonspiegel (Prolaktin) im Blut kann zu voriibergehendem Aussetzen der
Regelblutung, Milchfluss, Brustvergroferung, Brustschmerzen oder Erektionsstérungen fithren
(die Beschwerden verschwinden nach Absetzen der Solian-Behandlung).

- Schlaflosigkeit, Angst, Unruhe, sexuelle Fehlfunktion

- Schiethals, Augenmuskelkrampf, Kieferkrampf. (Diese Beschwerden verschwinden nach
gezielter Behandlung vollstéindig. Ihr Arzt wird die Behandlung mit Solian nicht unterbrechen.)

- Schléfrigkeit, Schwindel

- verschwommenes Sehen

— niedriger Blutdruck

- Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit

- Gewichtszunahme



Gelegentlich

Blut: Verminderung der Gesamtzahl der weillen Blutkorperchen (sog. Leukopenie,
Neutropenie)

allergische Reaktionen

Storung des Fettstoffwechsels, erhdhter Cholesterinspiegel

erhohter Blutzuckerspiegel (siehe auch ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®)
Verwirrung

Bei Langzeitbehandlung kénnen unwillkiirliche Bewegungen der Zunge bzw. im Gesicht
auftreten; Krampfanfille.

Verlangsamung des Herzschlags

Blutdruckerh6hung

verstopfte Nase, Erkrankung der Atemwege

Minderung der Knochendichte, Knochenschwund (sog. Osteoporose)
Harnverhalten

Anstieg der Leberenzyme (insbesondere der Transaminasen) im Blut

Selten

Blut: Starke Verminderung bestimmter weiller Blutkérperchen erhoht die Anfilligkeit auf
Infektionen, Fieber

gutartiger Hypophysentumor (Anzeichen sind eine Einschrinkung des Gesichtsfeldes und
Kopfschmerzen) (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen*)

verminderter Natriumgehalt im Blut, Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH) (zu
geringe Fliissigkeitsausscheidung iiber die Nieren mit Entstehung eines unzureichend
verdiinnten Urins)

,malignes neuroleptisches Syndrom* mit Anzeichen wie plétzliches Fieber, Muskelversteifung,
Kreislauf- und Bewusstseinsstorungen (siche ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen®)
bestimmte EKG-Veridnderungen (QT-Intervall); Herzrhythmusstérungen, die zu
Kammerflimmern oder Herzstillstand (unter Umstdnden mit Todesfolge) fiihren konnen (siche
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®)

Blutgerinnsel in Venen, speziell in den Beinen (die Symptome umfassen Schwellungen,
Schmerzen und Rétungen der Beine), die durch die Blutbahn zur Lunge wandern konnen und
auf diese Weise Brustschmerzen und Atembeschwerden verursachen

Haut: allergische, schmerzhafte Schwellung von Haut und Unterhaut, vor allem im
Gesichtsbereich; Nesselsucht

Haufigkeit nicht bekannt

Restless-Legs-Syndrom (unangenehmes Gefiihl in den Beinen, das sich durch Bewegung
kurzfristig bessert und am Ende des Tages verschlechtert)

Schéden am Lebergewebe

erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonne und ultraviolettem (UV-)Licht
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen

Stiirze aufgrund eines beeintriachtigten Korpergleichgewichts, die manchmal zu Briichen fiihren
Rhabdomyolyse (Muskelabbau in Verbindung mit Muskelschmerzen)

erhohter Kreatinphosphokinasespiegel (Blutwert, der auf Muskelschdden hinweist)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 Wien
Osterreich
Fax: +43 (0) 50 555 36207



Website: htips.//www.basg.ov.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Solian aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern.

Nach dem erstmaligen Offnen der Flasche sind Solian Tropfen 18 Monate haltbar.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Flasche nach ,,Verwendbar bis/Verw.
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Solian enthilt

- Der Wirkstoff ist: Amisulprid. Ein Milliliter Losung enthélt 100 mg Amisulprid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Gesweet® (Saccharin-Natrium, Glucono-8-lacton und
Natriumgluconat), Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat, Kaliumsorbat,
Karamellaroma (enthédlt Ethanol und Propylenglykol), Salzsdure 36 % (zur pH-Wert-
Einstellung), gereinigtes Wasser.

Wie Solian aussieht und Inhalt der Packung

Solian Tropfen sind eine klare, gelbbraune Losung zum Einnehmen mit charakteristischem
Karamellgeruch.

Packungsmaterial: Braunglasflasche mit kindersicherem Verschluss. Dosierspritze mit
Kunststoffkolben und -zylinder.

PackungsgroBen: 1, 3 und 5 Flaschen zu je 60 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

sanofi-aventis GmbH, Turm A, 29. OG, Wienerbergstrae 11, 1100 Wien, Osterreich

Hersteller

Sanofi Winthrop Industrie, Z.1. de la Guérie, 50210 Coutances, Frankreich

oder

Unither Liquid Manufacturing, 1-3 allee de la Neste, Z.1. d’En Sigal, 31770 Colomiers, Frankreich
Z.Nr.: 1-24891

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Mapnahmen bei Uberdosierung

Im Fall einer akuten Uberdosierung sollte die Mdglichkeit einer Intoxikation mit mehreren
Arzneimitteln in Betracht gezogen werden.



Da Amisulprid nur in geringen Mengen dialysierbar ist, ist eine Himodialyse zur Elimination von
Amisulprid ungeeignet. Ein spezifisches Antidot fiir Amisulprid ist nicht bekannt. Bei Uberdosierung
sollten daher die iiblichen VorsichtsmaBnahmen eingeleitet werden: kontinuierliche Uberwachung der
Vitalfunktionen und des EKGs (Risiko einer Verldngerung des QT-Intervalls), so lange, bis sich der
Patient erholt. Beim Auftreten ausgeprégter extrapyramidaler Stérungen sollten Anticholinergika
verabreicht werden.



