SOLIAN 100 mg comprimidos. SOLIAN 200 mg comprimids.SOLIAN 400 mg comprimidos COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada
comprimido de SOLIAN 100 mg contienemisulprida, 100 mgCada comprimido de SOLIAN 200 mg contiene: Amisidiar 200 mg. Cada comprimido de SOLIAN 400 mg
contiene: Amisulprida, 400 m§ORMA FARMACEUTICA SOLIAN 100 mg comprimidos / SOLIAN 200 mg compriraé Comprimidos. Planos, fraccionables, de colo
blanco o blanquecino. SOLIAN 400 mg comprimidosnpaimidos recubiertos con pelicula. Oblongos, fiatables, de color blanco. Los comprimidos se pueliédir en
mitades igualesDATOS CLINICOS Indicaciones terapéuticasAmisulprida esta indicado para el tratamiento dedquizofreniaPosologia y forma de administracion.
Adultos: Se recomiendan dosis orales diarias entre 400 B@0ymg. En determinados casos la dosis diaria paedentarse hasta 1.200 mg. No se recomiendan do
superiores a 1.200 mg/dia. No se requiere ningtuladion especifica al iniciar el tratamiento @misulprida.La dosis se puede ajustar entre 109 &0 mg de acuerdo a la
respuesta clinica y tolerabilidad de cada pacie&@.IAN se administra por via oral una vez al didog veces al dia para dosis superiores a 40@\nujanos:Amisulprida
debe usarse con precaucién por un posible riesgdpdtension o sedacioiNifios y adolescentesa seguridad y eficacia de amisulprida no se habksido en nifios y
adolescentes, por lo tanto no se recomienda sarusste grupo de poblacidnsuficiencia renal:Amisulprida se elimina por via renal. En casorgificiencia renal, la dosis
debe reducirse a la mitad en pacientes con aclemamnile creatinina entre 30-60 ml/min. y a unaeterparte en pacientes con aclaramiento de creatémitre 10-30 ml/min.
Como no hay experiencia en pacientes con insufiderenal grave (aclaramiento de creatinina <10niml) se recomienda una vigilancia especial en g@sasentes.
Insuficiencia hepaticaComo el fArmaco se metaboliza escasamente, nosdelecesario reducir la dosBontraindicacionesHipersensibilidad a amisulprida o a alguno de
los excipientes del medicamento. Tumores concomeisatiependientes de prolactina, tales como protaotis hipofisarios y cancer de mama. Feocromocit@maamiento
concomitante con los siguientes farmacos, ya qdeignoinducirtorsade de pointe#\gentes antiarritmicos clase la tales como ginaiddisopiramida, Agentes antiarritmicos
clase Ill tales como amiodarona, sotalol, Otrosnfinos tales como bepridil, cisaprida, sultopridajdazina, metadona, eritromicina EV, vincamina, Bdalofantrina,
pentamidina, esparfloxacino. Tratamiento concorntetaon levodopaAdvertencias y precauciones especiales de empkelaigual que otros neurolépticos, puede producirse
el sindrome neuroléptico maligno, caracterizadohppertermia, rigidez muscular, inestabilidad aotda y CPK elevada. En el caso de hipertermia, swlol@ con dosis
diarias altas, deben suprimirse todos los farmaatigsicoéticos incluyendo amisulpriddmisulprida se elimina por via renal. En caso dwificiencia renal grave, la dosis
debe reducirse o podria considerarse el tratamietgamitente.Amisulprida puede reducir el umbral convulsivo. ,Ass pacientes con antecedentes de crisis efiépti
requieren una vigilancia estrecha durante la tarepn amisulprida. Como con otros agentes antidimgagicos, la prescripcion de amisulprida debeizagde con precaucion
a pacientes con enfermedad de Parkinson, ya quiemrmpeorar esta enfermedad. Amisulprida sélo telbéifizarse si el tratamiento neuroléptico fusrgrescindible.
Amisulprida al igual que otros neurolépticos debarse con precaucién en pacientes geriatricosg@aede haber mayor riesgo de presentar hipoteosigstatica, sedacion
y trastornos extrapiramidales como discinesia @ai®é recomienda observacion durante el tratampartodetectar signos precoces y la reduccioreaiicion del mismo si
aparece alguna de las situaciones anteriormeratéasit Asimismo es recomendable el control de laidancardiacalos pacientes geriatricos, pueden necesitar unamen
dosis inicial y un ajuste gradual de la misma. &rgécion del intervalo QAmisulprida produce una prolongacién del inten@Ib dosis-dependiente. Este efecto es conocid
por potenciar el riesgo de aparicion de arritmiastriculares graves, tales conmsade de pointeAntes de cualquier administracion, y si es posiéféendo en cuenta el
estado clinico del paciente, se recomienda desdadtres que podrian favorecer la instauracioesta alteracion del ritmo, como por ejemfiadicardia (menos de 55
Ipm), desequilibrio hidroelectrolitico, en particular bikaliemia,prolongacion congénita del intervalo Qiigtamiento concomitante que pueda producir bradiEacusada<(

55 Ipm), hipokaliemia, enlentecimiento de la corgi@ic intracardiaca, o prolongacién del intervalo. @&cidente cerebrovascul&n ensayos clinicos randomizados versu:
placebo, realizados en una poblacion de pacientgares con demencia y tratados con ciertos farsantipsicoticos atipicos, se ha observado unai8sgeces mayor de
sufrir un evento cerebrovascular. No se conoceeglamismo del incremento de este riesgo. No se priegigir un incremento del riesgo con otros farnsaaotipsicéticos u
otras poblaciones de pacientes. Amisulprida deltizanse con precaucion en pacientes con factoeesedgo de infarto cerebral. Pacientes ancianeslemenciaPacientes
ancianos con psicosis relacionada con demenciagdts con medicamentos antipsicoticos, presentamayor riesgo de muerte. Los analisis de diecigieayos controlados
por placebo (con una duraciéon modal de 10 semac@s)/na gran parte de los pacientes tomando nmeeitas antipsicaticos atipicos, revelaron un riesgonuerte en los
pacientes tratados con medicamentos de entre 1,8 yeces el riesgo de muerte en pacientes tratamfoplacebo. En el transcurso de un ensayo tfmotrolado de 10
semanas, la tasa de muerte en pacientes tratadavedicamento era aproximadamente del 4,5 %, empa@ution con una tasa aproximadamente del 2,6 ® grupo
placebo. Aunque las causas de muerte en los encliyi@®s con antipsicoticos atipicos fueran vagda mayor parte de las muertes parece que fderomturaleza o bien
cardiovasculares (p.egj., la insuficiencia cardidaanuerte sibita) o infecciosas (p.ej., la neumpristudios observacionales sugieren que, dedmanimanera que con el
tratamiento con medicamentos antipsicéticos at§piebtratamiento con medicamentos antipsicoticreencionales puede aumentar la mortalidad.No &sté hasta que
punto, los resultados del aumento de la mortalefados estudios observacionales pueden atribuiregedicamento antipsicético o a algunas de lascteniaticas de los
pacientesTromboembolismo venosBasos de tromboembolismo venoso, a veces fatakilarobservados con medicamentos antipsicétiasloRanto, Solian debe usarse
con precaucion en pacientes con factores de ripagn el tromboembolismddiperglucemia Se han reportado casos de hiperglucemia en paitatados con algunos
agentes antipsicoticos atipicos, incluido amisdiprpor lo tanto los pacientes con un diagnosttabéecido de diabetes mellitus o con factoresedgo de diabetes que estan
empezando un tratamiento con amisulprida debenirseiga monitorizacion glucémica adecuadavertencia sobre excipientes: Contienen lactosa, por lo que los paciente:
con intolerancia hereditaria a galactosa, de inmuftia de lactasa de Lapp (insuficiencia dadaiemas poblaciones de Laponia) o problemas de aidsode glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamémigraccion con otros medicamentos y otras formaseadinteraccion. ASOCIACIONES CONTRAINDICADAS. Medicamentos
que podrian inducitorsade de pointesAgentes antiarritmicos clase la tales como qinaiddisopiramida, Agentes antiarritmicos clasedlés como amiodarona, sotalol,
Otros medicamentos tales como bepridil, cisapsdétpprida, tioridazina, metadona, eritromicina Bifjcamina EV, halofantrina, pentamidina, espadtro. Levodopa:
inhibicion mutua de efectos entre levodopa y némtiatos, por antagonismo a nivel de la accion dapéngica. ASOCIACIONES NO RECOMENDADASAIcohol:
Amisulprida puede potenciar los efectos centra@sattohol. Debera evitarse el consumo de bebiltatidlicas y medicamentos que contengan alcdetlicamentos que
pueden potenciar el riesgo de torsade de poinfgslongar el intervalo QTMedicamentos que inducen bradicardia: betablogesabloqueantes de los canales de calci
inductores de bradicardia tales como diltiazem napamilo, clonidina, guanfacina, digitalicddedicamentos que inducen hipokaliemia: diuréticipokalémicos, laxantes
estimulantes, anfotericina B EV, glucocorticoidéstracosactida. La hipokaliemia debe ser correghieurolépticos tales como pimozida, haloperidol, pi@mina,
antidepresivos, litioASOCIACIONES A TENER EN CUENTA. Sales de litio: la@ministracion conjunta de amisulprida con salebtidepuede dar lugar a la aparicion de
sintomas extrapiramidaleSucralfato: La administracion conjunta de amisdipiion sucralfato puede reducir los niveles plasogtie amisulprida, pudiendo ocasionar unz
disminucién o pérdida de la actividad terapéutiatiacidos: La administracion conjunta de amisaarcon antiacidos que contengan sales de magnedioninio puede
provocar una disminucién de los niveles plasmatidmamisulprida, pudiendo llevar a una reduccigéalida de la actividad terapéutica. Agentes gitensivos: efecto
antihipertensivo y posibilidad de incrementar laragon de hipotension postural (efecto aditivogpBesores del SNC: incluyendo narcéticos, analggsantagonistas de los
receptores de Histamina H1, barbitUricos, benzegiazs y otros ansioliticos, clonidina y derivadémbarazo y lactancia.EmbarazoEn animales, amisulprida no mostré
toxicidad reproductora directa. Se observé una idistion en la fertilidad relacionada con los efectarmacolégicos del farmaco (efecto mediado potaptina). No se
observaron efectos teratogénicos con amisulpridaeiisten datos clinicos suficientes sobre lazatiiion de amisulprida en mujeres embarazadas.aftw, tho se ha
establecido la seguridad del uso de amisulpridarderia gestacion humana. No se recomienda eleldardhaco durante el embarazo a no ser que losfibms justifiqguen
los riesgos potenciales. Si amisulprida se utilmeante el embarazo, los neonatos podrian mostsaefectos adversos de la amisulprida, por lo gieenas se deberia
considerar una monitorizacién adecuada. LactaSgadesconoce si amisulprida se excreta por la lecterna, por tanto, se recomienda interrumpiadsahcia durante el
tratamiento con amisulprid&fectos sobre la capacidad para conducir y utilizamaquinas.Incluso cuando se utiliza segin las recomendaci@meisulprida puede causar
somnolencia, por lo que puede alterar la capad@acbnducir vehiculos o utilizar maquinBeacciones adversad.as reacciones adversas se enumeran en ordenideteec
de gravedad dentro de cada intervalo de frecuemtig:frecuentes>(1/10); frecuentes>1/100 a<1/10); poco frecuentes1/1.000 a<1/100); rarasX 1/10.000 & 1/1.000);
muy raras € 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede essiena partir de los datos disponibleBatos de ensayos clinico&€n ensayos clinicos controlados se har
observado las siguientes reacciones adversas.gbnaal circunstancias puede ser dificil diferenkziarreacciones adversas, de los sintomas de lemaufad subyacente.
Trastornos del sistema nervidstuy frecuente®ueden darse sintomas extrapiramidales: tembdpded, hipocinesia, hipersalivacion, acatisia, idesia. Estos sintomas son,
en general, leves con dosis 6ptimas y parcialmewrsibles sin interrupciéon de amisulprida despleéla administracion de medicacién antiparkinswaid.a incidencia de
sintomas extrapiramidales esté relacionada conds ¢ se mantiene muy baja en el tratamiento diep@s con sintomas predominantemente negativodasis de 50-300
mg/dia.FrecuentesPuede aparecer distonia aguda (torticolis espastisis oculogirica, trismo). Esto es reversgilela interrupcion de amisulprida después dehingnto
con un agente antiparkinsoniano. Somnoler@aco frecuente$e ha descrito discinesia tardia caracterizadarpeimientos ritmicos, involuntarios principalmerge la
lengua y/o cara, normalmente después de una adimaii a largo plazo. La medicacion antiparkinanai no es eficaz o puede empeorar los sintomasu@nes.
Trastornos psiquiatricdsrecuentednsomnio, ansiedad, agitacion, disfuncién orgaamicastornos gastrointestinale®cuente&strefiimiento, nduseas, vomitos, sequedad ©
boca.Trastornos endocrindsrecuentesAmisulprida causa un incremento de los nivelesméticos de prolactina que es reversible despuégtateumpir la administracion
del farmaco. Esto puede dar como resultado galeetoamenorrea, ginecomastia, dolor toracico yidisén eréctil. Trastornos del metabolismo y nigricPoco frecuentes
Hiperglucemia. Trastornos cardiovasculares. FreaeserHipotensionPoco frecuente®Bradicardia._Exploraciones complementarfagcuentes Aumento de pesoPoco
frecuentes Elevacién de las enzimas hepaticas, principalenérdnsaminasas. Trastornos del sistema inmunold@aco frecuentesReaccion alérgicaDatos post-
comercializacion.Ademas, casos de las siguientes reacciones advensasdo reportados sélo de forma espontaneaofinas del sistema nerviodérecuencia no conocida
Sindrome Neuroléptico Maligno. Trastornos cardiaBoscuencia no conocidaProlongacion del intervalo QT y arritmias venttares comdorsade de pointesaquicardia
ventricular, que puede dar lugar a fibrilacién viendar o paro cardiaco, muerte subita TrastormsswlaresFrecuencia no conocidalromboembolismo venoso, incluyendo
el embolismo pulmonar, a veces mortal, y trombwesissa profunda. Reacciones adversas observaadd$osnMuy frecuentegnsomnioFrecuentesSomnolencia, ansiedad,
agitacion.SobredosisLa experiencia con amisulprida en sobredosificaei$riimitada. Se ha descrito intensificacion dedfestos farmacolédgicos conocidos del farmaco
Incluye somnolencia y sedacién, coma, hipotensiéingomas extrapiramidales. En casos de sobredgsifa, debe tenerse en cuenta la posibilidad @stamgle multiples
farmacos. Debido a que amisulprida se dializa d¥ite, no se utiliza la hemodialisis para elimiglaiarmaco. No hay ningn antidoto especifico @an#sulprida. Deben




instaurarse las medidas de soporte apropiadascemienda un estrecho control de las funcionedesity monitorizacién cardiaca continua (riesgo delomgacion del
intervalo QT) hasta que el paciente se recupere.se&Siproducen sintomas extrapiramidales graves, ratebadministrarse agentes anticolinérgic@®ATOS
FARMACEUTICOS Lista de excipientesSOLIAN 100 mg comprimidos / SOLIAN 200 mg comprim&Almidén de patata sin gluten. Lactosa monohidristetilcelulosa.
Silice coloidal hidratada. Estearato de magnesguaApurificada. SOLIAN 400 mg comprimidd&icleo: Carboximetilalmidén de sodio. Lactosa maduaitio. Celulosa
microcristalina. Hipromelosa. Estearato de magneBiecubrimiento: Hipromelosa. Celulosa microcristal Polietilenglicol 2000 monoestearato. Diéxide titanio.
Incompatibilidades No se conocerPeriodo de validezSOLIAN 100 mg comprimidos / SOLIAN 200 mg comprirogd 24 meses. SOLIAN 400 mg comprimidos: 36 mese:
Precauciones especiales de conservaciinguna especiaNaturaleza y contenido del envaseSOLIAN 100 mg comprimidos: Blister de PVC/alumirgonteniendo 60
comprimidos.SOLIAN 200 mg comprimidos: Blister dé@aluminio conteniendo 60 comprimidos. SOLIAN 4®@ comprimidos: Blister de PVC/aluminio conteniergfb
comprimidos Precauciones especiales de eliminaciddinguna especial. La eliminacion del medicamentatizado y de todos los materiales que hayardesta contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normatiwal.l@itular de la Autorizacion de Comercializacion SANOFI-AVENTIS, S.A. Josep Pla, 2. 08019 BarceloReecio:
SOLIAN 100 mg comprimido®.V.P. 32,62€, P.V.P.IVA 33,9260LIAN 200 mg comprimido®.V.P. 65,25€, P.V.P.IVA 67,8660LIAN 400 mg comprimido®.V.P.
65,25€, P.V.P.IVA 67,86€Representante Local:Sanofi-Aventis, S.A. Josep Pla, 2 08019 Barcel®@mn receta médica. Financiado por la SeguridadaSd¥portacion
reducida. Visado de inspeccion previo a su dismétiseen mayores de 75 afiGONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRI BIR ESTE
MEDICAMENTO. Fecha de revision: Octubre de 2009




