INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Solian® 200 mg tabletter

amisulprid

0238775903

Solian® er et registreret varemaerke, som tilherer
sanofi-aventis Koncernen

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

* Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

e Leegen har ordineret Solian® til Dem personligt.
Lad derfor vaere med at give Solian® til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som De har.

o Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Solian®

3. Sé&dan skal De bruge Solian®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Solian® tilherer en gruppe af laegemidler, der
kaldes antipsykotika.

Solian® anvendes til behandling af akut og
kronisk skizofreni, hvor symptomer som vrang-
forestillinger, hallucinationer, tankeforstyrrelser
og/eller lav sindsstemning, folelsesmaessig og
social tilbagetraskning er dominerende.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse.
Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT BRUGE SOLIAN®

Brug ikke Solian® hvis:

e De er overfalsom overfor amisulprid eller et af
de evrige indholdsstoffer i Solian®.

e De har prolaktin-afhaengige tumorer, fx
brystkraeft.

¢ De har en svulst i binyrerne (faeocytokrom).

e De ammer.

e De samtidig er i behandling med levodopa
(mod Parkinsons sygdom)

e De lider af forstyrrelser i hjerterytmen eller er
i behandling med medicin, der kan pavirke
hjerterytmen.

Solian® ma ikke anvendes til bern fer puberteten.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Solian®

¢ Hvis De har alvorligt nedsat nyrefunktion.

* Hvis De har epilepsi eller tidligere har haft
krampeanfald.

e Hvis De har risiko for udvikling af krampeanfald
(fx i forbindelse med alkoholafvaenning eller pa
grund af hjerneskade).

e Hvis De har Parkinsons sygdom.

e Hvis De er eeldre.

e Hvis De har eller har haft hjerte-karlidelser
inklusiv forstyrrelser i hjerterytmen.

e Hvis De har for lavt niveau af kalium i blodet.

e Hvis nogen i Deres familie har en sjeelden,
arvelig hjertesygdom med langsom puls og
gendring i elektrokardiogrammet (forleenget QT-
syndrom).

e Hvis De har sukkersyge eller har risiko for
udvikling af sukkersyge. De ber fa kontrolleret
Deres blodsukker.

 Hvis De har eget risiko for at fa hjerne-
bledninger.

¢ Hvis De har eget risiko for at fa blodpropper.

Forteel leegen, hvis De samtidig bruger anden
antipsykotisk medicin.

Der kan opsta malignt neuroleptisk syndrom,
der er en farlig tilstand med uforklarlig feber,
muskelstivhed og generelt darlig almen
tilstand. Kontakt straks laegen, hvis De oplever
ovennasvnte symptomer.

Solian® mé ikke tages af eeldre demente
personer (nedsat hjernefunktionsevne). Dette
skyldes, at den gruppe af laegemidler, som
Solian® tilherer, kan @ge risikoen for slagtilfeelde,
eller i nogle tilfeelde oge risikoen for dedsfald hos
2eldre demente personer.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, natur-
leegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Felgende leegemidler ma ikke tages sammen

med Solian®:

e | evodopa (mod Parkinsons sygdom)

e Quinidin, amiodaron, sotalol (mod rytmeforstyr-
relser i hjertet)

e Erythromycin til injektion (mod infektion)

¢ Metadon (mod steerke smerter og morfin-
lignende stofafveenning)

e Pentamidin (mod PCP, alvorlig lungeinfektion,
ses oftest hos HIV-smittede)

e Thioridazin (mod skizofreni)

Felgende kombinationer med Solian® kan ikke

anbefales:

¢ Medicin, der kan give langsom hjerterytme (fx
beta-blokkere, diltiazem, verapamil, clonidin og
digoxin)

¢ \Janddrivende medicin (fx mod forhgjet
blodtryk)

o Afferingsmidler

e Amphotericin B til injektion (mod svamp)

e Glukocortikoider, tetracosactider (mod
beteendelse)

e Andre antipsykotiske leegemidler (pimozid,
haloperidol)

e Imipramin, lithium (mod depression)

¢ Alkohol (samtidig brug af Solian® kan forsteerke
alkoholens virkning)

Forsigtighed ber udvises ved samtidig

behandling med:

e Smertestillende medicin

¢ Bedovelsesmidler

e Narkotika

e Antihistaminer (fx mod hefeber)

¢ Barbiturater, benzodiazepiner og andre angst-
deempende stoffer (anxiolytika)

¢ Blodtrykssaenkende medicin og andet, der kan
give blodtryksfald

e Clonidin (migreeneforebyggende)

Brug af Solian® sammen med mad og drikke
De kan tage Solian® sammen med mad og
drikke. De ber ikke indtage alkohol, mens De er i
behandling med Solian®.

Graviditet og amning
Sporg Deres leege eller apotek til rads for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

Erfaringerne med brug af Solian® til gravide er
begraensede.

Solian® mé kun anvendes efter laegens
anvisning.

Amning:
Hvis De ammer, méa De ikke bruge Solian®.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Solian® kan maske give bivirkninger,

der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert
i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Solian®

Solian® indeholder lactose. Kontakt laegen, inden
De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
Dem at De ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE BRUGE SOLIAN®
Medicinen fas i flere styrker. Der geres derfor
opmeerksom pa, at ikke alle doseringer naavnt
herunder kan opnas med Solian® 200 mg.

Voksne: Alt efter symptomer kan normal dosis
veere pa 50-300 mg om dagen op til 400-800
mg om dagen. Der kan i nogle tilfeelde gives op
til 1200 mg om dagen. Dosis skal tilpasses af
leegen efter den enkelte patients reaktion.

Hvis De tager mere en 400 mg om dagen bor
dosis deles i to.

Aldre: Det er her nedvendigt at justere dosis.
Folg leegens anvisninger.

Born: Solian® mé ikke anvendes til bern for
puberteten.

Nedsat nyrefunktion: Dosis skal nedseettes.
Leegens anvisning skal folges.

Nedsat leverfunktion: Det er ikke n@dvendigt at
justere dosis. Folg leegens anvisninger.

Brug altid Solian® nejagtigt efter leegens anvis-
ning. Er De i tvivl s& sperg leegen eller apoteket.
Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
/Endring eller stop med behandlingen ber kun
ske i samrad med leagen.

Hvis De har brugt for mange Solian®
tabletter?

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget mere af Solian®, end der stér i
denne information, eller mere end lesegen har
foreskrevet.

Symptomer pa overdosering er slevhed og
nedsat bevidsthed, koma, for lavt blodtryk,
symptomer fra nervebanerne sasom rysten,
urolige, ufrivillige bevaegelser.
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Hvis De har glemt at tage Solian®

De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis, men skal fortseette med
Deres seedvanlige dosering.

Hvis De holder op med at tage Solian®
Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De
er i tvivl om eller feler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Solian® kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle fér bivirkninger. De mest
almindelige bivirkniger er rysten, langsomme
bevaegelser, oget spytdannelse, uro i kroppen
ofte i benene.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

e Kramper i gjenmusklerne med stirren opad.
Kontakt leege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 1000 patienter):

e Krampetilfeelde. Kontakt straks laege eller
sygehus, ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

e Pludselig uforklarlig ded.

Frekvens ikke kendt:

e Forstyrrelser i hjerterytmen, der kan resultere
i hjerteflimren eller hjertestop. Kontakt straks
leege eller sygehus, ring evt. 112.

e Malignt neuroleptisk syndrom (alvorlig tilstand
med uforklarlig feber, muskelstivhed og
generelt darlig almen tilstand). Kontakt straks
leege eller sygehus, ring evt. 112.

o Andenad, smerter i brystet med udstraling til
arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, foleforstyrrelser, talebesveer,
smertende og evt. haevede arme eller ben pga.
blodprop. Kontakt straks leege eller sygehus,
ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

e Rysten, stivhed, langsomme bevaegelser, aget
spytafsondring, uro i kroppen ofte benene,
bevaegelsesforstyrrelser.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

® \/aegtstigning, forstoppelse, kvaime, opkast-
ning, mundterhed.

e Forhgjet indhold af prolaktin i blodet, maelke-
flad, udeblivende menstruation, brystudvikling
hos meend, impotens, forstyrrelser i seksual-
funktion, brystsmerter.

® Spvnleshed, angst, ophidselse, sygelig
sovntilstand.

e For lavt blodtryk.

e Kramper i tyggemusklen, krampagtig, skeev
hovedholdning.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 1000 patienter):

o Allergiske reaktioner.

e Stigning i levertal.

® Bevaegelsesforstyrrelser.

* Hyppig vandladning, terst, tresthed pga. hejt
blodsukker. Kan veere eller blive alvorlig. Tal
med laegen.

e | angsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis De
far meget langsom puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal De kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Forteel laege eller apotek, hvis De far bivirkninger,
der bliver ved eller er generende. Nogle
bivirkninger kraever behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under bivirkninger
pé Leagemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevar Solian® utilgeengeligt for barn.

* Brug ikke Solian®, efter den udlebsdato, der
stér pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den neevnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miliget méa De ikke smide medicin-
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Solian® 200 mg tabletter indeholder:

e Aktivt stof: Amisulprid 200 mg.

e Qvrige indholdsstoffer: Natriumstivelses-
glycolat, lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk
cellulose, hypromellose, magnesiumstearat.

Solian®s udseende og pakningsstarrelser:
Solian® er en rund, hvid tablet med delekaerv,
maerket AMI 200 péa den ene side.

Solian® findes i pakningssterrelserne 30 stk.
0g 90 stk. Ikke alle pakningsstorrelser er
nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
oktober 2009
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