SASKANOTS ZVA 18-07-2023
1.  ZALU NOSAUKUMS

SOLIAN 200 mg tabletes
SOLIAN 400 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

SOLIAN 200 mg tabletes
Viena tablete satur 200 mg amisulprida (amisulpridum).

SOLIAN 400 mg apvalkotas tabletes
Viena apvalkota tablete satur 400 mg amisulprida (amisulpridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALU FORMA

SOLIAN 200 mg: tablete. Baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas, dalamas tabletes ar iespiedumu
AMI 200 viena pus€ un dalfjuma Iiniju otra puse. Tableti var sadalit vienadas devas.

SOLIAN 400 mg: apvalkota tablete. Baltas, dalamas apvalkotas tabletes ar iespiedumu AMI 400.
Tableti var sadalit vienadas devas.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Amisulprids ir paredzéts akiitu un hronisku Sizofrénisku traucgjumu arstésanai, ja ir izteikti pozitivie
simptomi (piem&ram, murgi, halucinacijas, domasanas trauc&jumi) un/vai negativie simptomi
(piem&ram, emocionals trulums, emocionala un sociala atsve$inasanas), tostarp pacientiem, kam
galvenokart ir negativie simptomi.

Amisulprids regulé arT sekundaros negativos simptomus produktiva stavokli, ka ar1 afektivos
traucgjumus, pieméram, depresivu noskanojumu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Akiitu psihotisku epizozu gadijuma iesaka lietot iekskigi 400-800 mg diena lielas devas. Atseviskos
gadijumos dienas devu var paaugstinat [iJdz 1200 mg diena. Devu virs 1200 mg diena droSums nav
pietiekami plasi izvertets, tapec tadas lietot nav ieteicams. Uzsakot arst€Sanu ar amisulpridu, Tpasa
devas titréSana nav nepiecie$ama. Devas japielago atkariba no individualas atbildes reakcijas.
Balstterapija janosaka individuali, izmantojot minimalo efektivo devu.

Pacientiem, kuriem doming negativa simptomatika, iesaka lietot ickskigi 50-300 mg diena lielas
devas. Deva japielago individuali. Ja nepiecieSama reizes deva ir maza un to nevar nodroS§inat ar
tabletem, terapija jaizmanto Solian Skidums iekskigai lietoSanai.

Amisulpridu var lietot vienu reizi diena peroralas devas lidz 400 mg, lielakas devas jalieto divas
reizes diena.

Pediatriskd populdcija

Amisulprida efektivitate un lietoSanas drosums no pubertates Iidz 18 gadu vecumam nav noteikts.
Pieejamie dati par amisulprida lietoSanu pusaudziem ar Sizofréniju ir ierobeZoti. Tap&c amisulprida
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lietosana no pubertates lidz 18 gadu vecumam nav ieteicama, bet bérniem Iidz pubertatei amisulprids
ir kontrindicéts, jo ta droSums vél nav noteikts (skatit 4.3. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti

Amisulprida droSums pétits ierobezotam skaitam gados vecaku pacientu. Amisulprids jalieto 1pasi
piesardzigi iesp&jama hipotensijas un sedacijas riska dél. Devas samazinaSana dg] var biit
nepiecieSama art nieru mazspéjas del.

Aknu mazspéja
Ta ka §ts zales vaji metabolizgjas, devas samazinaSana nav nepiecie$ama.

Nieru darbibas traucéjumi

Amisulprids izdalas caur nierém. Nieru mazsp&jas gadijuma pacientiem ar kreatinina klirensu
30-60 ml/min deva jasamazina uz pusi un pacientiem ar kreatinina klirensu 10-30 ml/min — lidz
vienai tresdalai.

Ta ka nav pieredzes par zalu lietoSanu pacientiem ar smagu nieru mazspéju (kreatinina klirenss
< 10 ml/min), §iem pacientiem zales ieteicams lietot loti uzmanigi (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

¢ Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

e Pacientam vienlaikus ir no prolaktina atkarigi audzgji, piem&ram, hipofizes prolaktinoma un kriits
vezis (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

e Feohromocitoma.

e Bérniem lidz pubertatei.

e Kombinacija ar levodopu (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bridinajumi

- Tapat ka lietojot citus neiroleptiskus lidzeklus, var attistities laundabigais neiroleptiskais

sindroms (LLNS), komplikacija ar iesp&jamu letalu iznakumu, kam raksturiga hipertermija, muskulu
rigiditate, autonomas nervu sistémas nestabilitate, rabdomiolize un paaugstinats KFK
(kreatinfosfokinazes) limenis. Ja pacientam attistas pazimes un simptomi, kas liecina par LNS, vai
paradas neizskaidrojama hipertermija, ipasi lietojot lielas dienas devas, japartrauc visu antipsihotisko
zalu, arT amisulprida, lietoSana.

Rabdomiolize novérota ari pacientiem bez laundabiga neiroleptiska sindroma.

- Tapat ka citi antidopaminergiskie lidzekli, arT amisulprids uzmanigi jaording pacientiem ar
Parkinsona slimibu, jo tas var pasliktinat slimibas gaitu. Amisulpridu drikst lietot tikai tad, ja nav
iesp&jams izvairities no arst€Sanas ar neiroleptiskiem Iidzekliem.

- QT intervala pagarinasanas

Amisulprids piesardzigi japaraksta pacientiem, kam ir diagnosticéta kardiovaskulara slimiba vai

QT intervala pagarinasanas gimenes anamnéz€, ka ari jaizvairas no vienlaicigas neiroleptisko lidzeklu
lietoSanas.

- Insults

Randomizgtos kliniskos p&tijumos, salidzinot ar placebo, kas veikti gados vecakiem pacientiem ar
demenci un Kas terapija sanémusi noteiktus atipiskus antipsihotiskos lidzeklus, novérota triskarsa
cerebrovaskularo traucgjumu riska paaugstinasanas. Sada riska paaugstinasanas mehanisms nav
zinams. Nevar izslégt riska paaugstinasanos, lietojot citus antipsihotiskos lidzeklus vai citas pacientu
populacijas. Amisulprids pacientiem ar insulta riska faktoriem jalieto ar piesardzibu.
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- Gados vecaki pacienti ar demenci

Gados vecakiem pacientiem, kam ir ar demenci saistita psihoze un kas tiek arstéti ar antipsihotiskam
zalém, ir augstaks naves iestasanas risks. 17 placebo kontrolétu pétijjumu (modalais ilgums 10 ned€las)
analizg, lielakai dalai pacientu lietojot atipiskas antipsihotiskas zales, tika atklats 1,6-1,7 reizes
augstaks naves iestasanas risks ar zalém arstétiem pacientiem neka ar placebo arstétiem. Tipiska

10 nedglas ilga kontrol&ta p&tijuma gaita ar zalém arstétu pacientu vidii naves gadijumu biezums bija
apméram 4,5%, salidzinot ar apmé&ram 2,6% placebo lietotaju grupa. Lai gan kliniskos p&tijumos ar
atipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem naves c€loni bija dazadi, lielakas dalas naves gadijumu
c€loniem bija vai nu kardiovaskulars (pieméram, sirds mazsp€ja, pekSna nave), vai infekciozs
(pieméram, pneimonija) raksturs. Novérojosi pétijumi liecina, ka, lidzigi atipiskam antipsihotiskam
zalém, arst€Sana ar konvencionalam antipsihotiskam zalém var palielinat mirstibu. Nav skaidrs, cik
liela mera noverojosos pétijumos §1s palielinatas mirstibas atrades var attiecinat uz antipsihotiskam
zaleém pretstata daziem So pacientu raksturlielumiem.

Solian nav registréts ar demenci saistitu uzvedibas traucéjumu arstéSanai.

- Venoza trombembolija

Antipsihotisko zalu lieto$anas laika zinots par venozas trombembolijas (VTE) gadijumiem, dazkart
letaliem. Tapéc pacientiem ar trombembolijas riska faktoriem Solian jalieto piesardzigi. Ta ka ar
antipsihotiskajiem lidzekliem arstétiem pacientiem biezi ir iegiiti VTE riska faktori, pirms terapijas ar
Solian un tas laika janosaka visi iesp&jamie VTE riska faktori un javeic profilaktiski pasakumi (skatit
4.8. apakSpunktu "Nevelamas blakusparadibas").

- Kriits vezis
Amisulprids var paaugstinat prolaktina ITmeni. Tap&c jaievero piesardziba un pacienti ar kriits vezi
anamn&z€ vai gimenes anamné&z€ amisulprida terapijas laika raipigi janovero.

- Labdabigs hipofizes audzgjs

Amisulprids var paaugstinat prolaktina [imeni. Amisulprida terapijas laika noveroti labdabigi hipofizes
audzgju gadijumi, tadi ka prolaktinoma (skatit 4.8. apakspunktu). Loti augsta prolaktina Iimena vai
hipofizes audzgja klinisko pazimju gadijuma (tadu ka redzes lauka defekts un galvassapes) javeic
hipofizes atteldiagnostika. Ja tiek apstiprinata hipofizes audz&ja diagnoze, arsté$ana ar amisulpridu
japartrauc ( skatit 4.3. apakSpunktu).

- Aknu toksicitate

Lietojot amisulpridu, zinots par smagu aknu toksicitati. Pacientiem janorada nekavéjoties zinot arstam
par tadam pazim&m ka asténija, anoreksija, slikta diSa, vemsana, sapes védera vai dzelte. Nekavgjoties
javeic izmeklgjumi, ieskaitot klinisku izmekl&jumu un aknu darbibas biologisku izvertejumu (skatit
4.8. apakspunktu).

Piesardziba

- Zinots par hiperglik€miju pacientiem, kas arstéti ar daziem atipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem,
ieskaitot amisulpridu, tap&c pacientiem ar noteiktu cukura diab&ta diagnozi vai diab&ta riska
faktoriem, kas uzsak amisulprida terapiju, javeic atbilstosa glikemijas kontrole.

- Amisulprids var pazeminat krampju slieksni. Tap&c pacienti, kam anamngzg ir epilepsija,
amisulprida terapijas laika ir stingri jauzrauga.

- Amisulprids tiek izvadits caur nierém. Nieru mazspgjas gadijuma jasamazina zalu deva, vai arT var
apsvert periodisku arstéSanu (skatit 4.2. apak§punktu "Devas un lietoSanas veids").

- Gados vecakiem pacientiem iesp&jama hipotensijas vai sedacijas riska dél amisulprids, tapat ka citi

neiroleptiskie Iidzekli, jalieto Tpasi uzmanigi. Devas samazinasana var biit nepiecieSama arT nieru
mazspéjas del.
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- P&c peksnas lielu terapeitisku antipsihotisko Iidzek]u devu lietoSanas partrauksanas ir aprakstiti
atcelSanas simptomi, tostarp slikta dasa, vemsana un bezmiegs. Var bt ari psihotisku simptomu
atkartoSanas, un amisulprida lietoSanas laika ir zinots par patvaligu kustibu trauc&jumu (piemeram,
akatizijas, distonijas un diskingzijas) rasanos. Tapéc amisulpridu ieteicams atcelt pakapeniski.

- Zinots par leikopéniju, neitropéniju un agranulocitozi, lietojot antipsihotiskos lidzeklus, ieskaitot
Solian. Neizskaidrojamas infekcijas vai drudzis var liecinat par asins sastava izmainam (skatit
4.8. apaks$punktu) un prasa talitéju hematologisko izmeklésanu.

Paligvielas
Sis zales satur laktozi. Tas nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesamibu, ar
pilnigu Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 200 mg vai 400 mg tabletg, - biitiba tas ir
“natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindicétas kombinacijas

e Levodopa: abpuséjs antagonisms starp levodopas un neiroleptisko Iidzeklu iedarbibu. Amisulprids
var darboties preti dopamina agonistiem, pieméram, bromkriptinam, ropinirolam.

Neieteicamas kombinacijas
e Amisulprids var pastiprinat alkohola centralo iedarbibu.

Kombinacijas, kas janem vera

e CNS nomacosi lidzekli, ieskaitot narkotiskos, pretsapju lidzeklus, sedativus HI prethistamina
lidzeklus ar sedativu iedarbibu, barbituratus, benzodiazepinus un citas prettrauksmes zales,
klonidinu un ta atvasinajumus.

e Antihipertensivi lidzekli un citi hipotensivi lidzekli.

e Vienlaiciga amisulprida un klozapina lietoSana var izraistt amisulprida [imena paaugstinasanos
plazma.

e Jaievero piesardziba, parakstot amisulpridu kopa ar zalém, par kuram zinams, ka tas pagarina
QT intervalu, pieméram, ar IA grupas antiaritmiskiem Iidzekliem (piemé&ram, hinidinu,
dizopiramidu) un III grupas antiaritmiskiem lidzekliem (piem&ram, amiodaronu, sotalolu), daziem
prethistamina Iidzekliem, daziem citiem antipsihotiskiem lidzekliem un daZziem pretmalarijas
lidzekliem (piem&ram, meflohinu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6.  Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Par amisulprida lietoSanu griitniecém ir pieejami tikai ierobezoti dati. Amisulprida droSums cilvéka
gritniecibas laika nav noteikts.

Amisulprids $k&rso placentu.

P&ttjumos ar dzivniekiem konstatéta reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakspunktu).

Amisulprida lietoSana nav ieteicama griitniecibas laika un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras
neizmanto efektivu kontracepcijas metodi, ja vien ieguvumi neattaisno iesp&jamos riskus.

JaundzimusSajiem, kas griitniecibas tresaja trimestr1 paklauti antipsihotisko Iidzeklu iedarbibai,

ieskaitot Solian, pec dzemdibam pastav nevélamu blakusparadibu risks, ieskaitot ekstrapiramidalus
un/vai atcel$anas simptomus, kas var atskirties péc smaguma pakapes un ilguma (skatit
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4.8. apakspunktu). Ir bijusi zinojumi par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu,
respiratoro distresu vai baro$anas trauc€jumiem. Tapéc jaundzimusie riipigi jauzrauga.

Barosana ar Kriiti

Amisulprids izdalas mates piena diezgan liela daudzuma — dazos gadijumos Virs 10% pienemtas
vertibas no mates kermena masai pielagotas devas, bet koncentracija ar kriti barotu zidainu asinis
nav novértéta. Pietickamas informacijas par amisulprida ietekmi uz jaundzimus$ajiem/zidainiem nav.
L&mums par b&rna barosanas ar kriiti partraukSanu vai attur€Sanos no amisulprida terapijas japienem,
nemot vera ieguvumu no barosanas ar kriiti bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Arstétiem dzivniekiem novéroja auglibas samazinasanos, kas saistita ar zalu farmakologisko
iedarbibu (prolaktina mediéta iedarbiba).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pat lietojot ka ieteikts, amisulprids var izraisit miegainibu un neskaidru redzi, tapéc sp€ja vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus var biit pavajinata (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparddibas noraditas péc biezuma, lietojot Sadu sadalijumu.: loti biezi (> 1/10);
biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1000 lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti
(< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistémas traucjumi
Retak: leikopénija, neitropénija (skatit 4.4. apaksSpunktu).
Reti: agranulocitoze (skatit 4.4. apakSpunktu).

Imunas sistémas trauceéjumi
Retak: alergiska reakcija.

Endokrinas sistémas traucéjumi

Biezi: amisulprids izraisa prolaktina I[imena paaugstinasanos plazma, kas ir atgriezeniska péc zalu
lietoSanas partraukSanas. Tas var izraisit galaktoreju, amenoreju, ginekomastiju, sapes krasu
dziedzeros un erekcijas trauc&jumus.

Reti: labdabigs hipofizes audzgjs, tads ka prolaktinoma (skatit 4.3. un 4.4. apak$punktu).

Vielmainas un uztures traucgjumi

Retak: hiperglikémija (skatit 4.4. apaksSpunktu), hipertrigliceridémija un hiperholesterinémija.

Reti: hiponatriémija, antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas sindroms (SIADH — syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion).

Psihiskie traucéjumi
Biezi: bezmiegs, trauksme, uzbudinajums, orgasma disfunkcija.
Retak: apjukums.

Nervu sistémas traucéjumi

Loti biezi: var rasties ekstrapiramidali simptomi: trice, rigiditate, hipokinézija, hipersalivacija,
akatizija, diskingzija. Lietojot optimalu devu, Sie simptomi parasti ir viegli un dalg&ji
atgriezeniski, nepartraucot amisulprida lietosanu un veicot arstéSanu ar pretparkinsonisma zalém.
Arstgjot pacientus, kam ir galvenokart negativie simptomi, ar devu 50-300 mg/diena, no devas
atkarigo ekstrapiramidalo simptomu sastopamiba ir Joti maza.

Biezi: var rasties akiita distonija (spastisks greizais kakls, okulogiriska krize, trizms). Sis reakcijas ir
atgriezeniskas, nepartraucot amisulprida lietoSanu un veicot arstéSanu ar pretparkinsonisma lidzekli.
Miegainiba.
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Retak: zinots par tardivo diskingziju, kam raksturigas galvenokart patvaligas m&les un/vai sejas
ritmiskas kustibas, parasti péc ilgstoSas zalu lictoSanas. Pretparkinsonisma lidzekli ir neefektivi vai
var pastiprinat simptomus.

Krampji.

Reti: laundabigais neiroleptiskais sindroms (skatit 4.4. apak$punktu), kas ir potenciali letala
komplikacija.

Nav zinami: nemierigo kaju sindroms.

Acu bojajumi
Biezi: neskaidra redze (skatit 4.7. apak$punktu).

Sirds funkcijas traucgjumi

Retak: bradikardija.

Reti: QT intervala pagarinaSanas, tadas kambaru aritmijas ka torsade de pointes, kambaru tahikardija,
kambaru fibrilacija, sirdsdarbibas apstasanas, peksna nave (skatit 4.4. apakSpunktu).

Asinsvadu sistémas traucgjumi

Biezi: hipotensija.

Retak: asinsspiediena paaugstinasanas.

Reti: venoza trombembolija, ickaitot plausu emboliju, kas dazkart ir letala, un dzilo vénu tromboze
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Elpos§anas sistémas trauc&jumi, kriu kurvja un videnes slimibas
Retak: aizlikts deguns, aspiracijas pneimonija (galvenokart lietojot kopa ar citiem antipsihotiskiem
lidzekliem un CNS depresantiem).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biefi: aizciet&jums, slikta diiSa, vemSana, sausa mute.

Aknu un/vai Zults izvades sist€émas traucéjumi
Retak: hepatocelulari bojajumi.

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: angioedéma, natrene.
Nav zinami: fotosensitivitates reakcija.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Retak: osteopé€nija, osteoporoze.
Nav zinami: rabdomiolize.

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Retak: urina aizture.

Trauc&jumi gritniecibas, pécdzemdibu un perinatalaja perioda

Nav zinami: zalu atcel$anas sindroms jaundzimusajiem (skatit 4.6. apakSpunktu).

Izmekl&jumi

Biezi: kermena masas palielinasanas.

Retak: aknu enzimu, galvenokart transaminazu, Iimena paaugstinasanas.
Nav zinami: paaugstinats kreatinfosfokinazes Itmenis asinfs.

Traumas, saindé$anas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas
Nav zinami: Kritieni ka tadu blakusparadibu sekas, kas ietekmé kermena lidzsvaru.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
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jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9, Pardozesana

Pieredze par amisulprida pardozeSanu ir ierobezota. Zinots par parak izteiktu $o zalu zinamo
farmakologisko iedarbibu. Ta ietver miegainibu, sedaciju, hipotensiju, ekstrapiramidalos simptomus
un komu.

Par naves gadijumiem zinots, galvenokart lietojot kombinacijas ar citam psihotropajam zalém.

Akiitas pardozésanas gadijuma jaapsver vairaku zalu ienemsanas iespgjamiba.

Ta ka amisulprids ir vaji dializ€jams, zalu izvadiSanai no organisma nevar izmantot hemodializi.
Amisulpridam nav specifiska antidota. Tap&c javeic atbilstosi uzturosi pasakumi: stingra dzivibai
svarigo funkciju uzraudziba un nepartraukta sirds darbibas (QT intervala pagarinasanas risks)
kontrole, Iidz pacients atveselojas.

Ja rodas smagi ekstrapiramidali simptomi, jalieto antiholinergiski lidzekli.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: neiroleptisks I1dzeklis
ATK kods: NOSALOS

Darbibas mehanisms

Amisulprids selektivi ar augstu afinitati saistas ar cilvéka dopaminergisko receptoru D»/Ds
apakstipiem, bet tam nepiemit afinitate pret receptora D1; D4 un Ds apakstipiem.

Pretgji klasiskiem un atipiskiem neiroleptiskiem lidzekliem, amisulpridam nepiemit afinitate pret
serotonina, a-adrenergiskiem, Hy histamina un holinergiskiem receptoriem. Turklat amisulprids
nesaistas ar sigma vietam.

Dzivniekiem lielas devas vieglak blok€ postsinaptiskos D» receptorus limbiskajas, nevis striatalajas
strukttras. Atskirigi no klasiskajiem neiroleptiskajiem lidzekliem tas neizraisa katalepsiju un péc
atkartotas terapijas neattistas paaugstinata D; receptoru jutiba.

Lietojot mazas devas, zales galvenokart bloké presinaptiskos D2/Ds receptorus, izraisot dopamina
atbrivosanos, kas nodrosina zalu disinhibg&joso iedarbibu.

Sis netipiskais farmakologiskais profils var izskaidrot amisulprida antipsihotisko iedarbibu, ko
pastarpina postsinaptisko dopamina receptoru blokade péc lielako devu lietoSanas, ka ari efektivitati
pret negativajiem simptomiem, ko pastarpina presinaptisko dopamina receptoru blokade péc mazako
devu lietoSanas. Turklat vajaka amisulprida tendence izraisit nevélamas ekstrapiramidala rakstura
blakusparadibas var biit saistita ar amisulprida izteiktako aktivitati limbiskajas struktaras.

Kliiskos pétijumos, iesaistot Sizofrénijas pacientus ar akiitu paasinajumu, SOLIAN nozimigi
mazinaja sekundaros negativos, ka ar1 afektivos simptomus, pieme&ram, nomaktu garastavokli un
gausumu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Cilvéka organisma amisulpridam ir divi uzsak$anas maksimumi: viens tiek sasniegts atri (1 h péc
devas lietosanas) un otrs — 3-4 h p&c zalu lietosanas. Atbilstosa koncentracija plazma péc 50 mg
devas lietoSanas ir 39 + 3 un 54 + 4 ng/ml.

Izkliede

Izkliedes tilpums ir 5,8 1/kg. Ta ka saistiba ar plazmas olbaltumiem ir zema (16 %), zalu
mijiedarbiba nav raksturiga.
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Biotransformacija

Absolita biologiska pieejamiba ir 48 %. Amisulprids tiek vaji metabolizéts, konstatéti divi neaktivi
metaboliti, kas veido apméram 4 % no devas. Amisulprids neuzkrajas un ta farmakokin&tika
nemainas pec atkartotu devu lietosanas.

Eliminacija

Amisulprida eliminacijas pusperiods péc peroralas devas lietosanas ir apméram 12 h.

Amisulprids izdalas nemainita veida ar urinu. 50 % intravenozi ievaditas devas izdalas ar urinu, no
tiem 90 % izdalas pirmo 24 h laika. Nieru klirenss ir 20 1/h jeb 330 ml/min.
Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Digta amisulprida farmakokingtiskas Tpasibas neietekmé.

Ar oglhidratiem bagata maltite (kas satur 68% skidruma) nozimigi mazina amisulprida AUC, Tmax un
Cmax, bet péc maltites ar augstu tauku saturu farmakokinétikas parmainas nekonstatéja. Tomér So datu
nozime ikdienas kliniskai lietoSanai nav zinama.

Aknu mazspéja. Ta ka zales tiek vaji metaboliz&tas, pacientiem ar aknu mazsp&ju deva nav
jasamazina.

Nieru mazspéja. Pacientiem ar nieru mazspé&ju, kam sistémiskais klirenss ir samazinats

2,5-3 reizes, eliminacijas pusperiods nemainas. Amisulprida AUC vieglas nieru mazspgjas
gadijuma palielinajas 2 reizes un gandriz 10 reizes vidgji smagas nieru mazsp&jas gadijuma (skatit
4.2. apaksSpunktu). Tomé&r pieredze ir neliela un nav datu par devu, kas parsniedz 50 mg,
lietosanu.

Amisulprids ir loti vaji dializ€jams.

lerobezotie farmakokinétiskie dati gados vecakiem cilvékiem (> 65 gadi) liecina, ka péc
vienreiz&jas peroralas 50 mg devas lietoSanas Cmax, T1/2 un AUC palielinas par 10-30 %. Dati par
atkartotu devu lietosanu nav pieejami.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Pétijumos ar dzivniekiem konstatéta ietekme uz augla augSanu un attistibu, lietojot devas, kas atbilst
cilvekam Iidzvertigai devai 2 000 mg/diena un vairak pacientam ar 50 kg kermena masu. Nav
pieradijumu par amisulprida teratogéno potencialu. P&tijumi par amisulprida ietekmi uz p&cnaceju
uzvedibu nav veikti.

Pabeigto drosuma p&tijumu parskats liecina, ka amisulprids nerada vispargju, organiem specifisku,
teratog€nu, mutagénu vai kancerogénu risku. Parmainas, kas novérotas Zurkam un suniem, lietojot
devas, kas neparsniedz maksimalo panesamo devu, ir zalu farmakologiska iedarbiba vai tam nav
butiskas toksikologiskas nozimes $ais apstaklos. Salidzinot ar maksimalo ieteicamo devu
cilvékam, maksimala panesama deva zurkam (200 mg/kg dien2) un suniem (120 mg/kg diena) ir
attiecigi 2 un 7 reizes lielaka, vertgjot péc AUC. Pelém un zurkam lietojot attiecigi lidz 120 mg/kg un
lidz 240 mg/kg lielas dienas devas, kas atbilst 1,5-4,5 reizes lieclakam AUC neka paredzams cilvéka
organisma, kancerogenitates risks cilvékam nav konstatéts. Ar Zurkam, tru§iem un pelém veikto
reproduktivitates petijjumu laika nekada teratog€niska iedarbiba nav konstatéta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

SOLIAN 200 mg tabletes: natrija cietes glikolats, laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze,
hipromeloze, magnija stearats.

SOLIAN 400 mg apvalkotas tabletes: natrija cietes glikolats, laktozes monohidrats, mikrokristaliska
celuloze, hipromeloze, magnija stearats, polioksola 40 stearats, titana dioksids (E171).

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpasiuzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija folijas plaksni$u iepakojums.

SOLIAN 200 mg tabletes: 30, 60, 90, 120 vai 150 tabletes.
SOLIAN 400 mg apvalkotas tabletes: 30, 60 vai 90 tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail

94250 Gentilly
Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
SOLIAN 200 mg tabletes: 99-0625

SOLIAN 400 mg apvalkotas tabletes: 02-0276

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
SOLIAN 200 mg tabletes

Pirmas registracijas datums: 1999. gada 08. septembris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 23. marts.
SOLIAN 400 mg apvalkotas tabletes

Pirmas registracijas datums: 2002. gada 04. oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 31. oktobris.
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Latvijas Zalu valsts agentiiras timekla vietné
WWW.ZVa.gov.lv.

MAT_2023



