KULLANMA TALIMATI

SOLIAN 400 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Amisiilpirid 400 mg

e Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat (tip A), laktoz monohidrat (inek siiti
kaynakl1), mikrokristalize seliiloz, hipromelloz, magnezyum stearat, film kaplama materyali:
Hipromelloz, mikrokristalize seliiloz, polioksil 40 stearat, titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SOLIAN nedir ve ne i¢in kullanilur?

2. SOLIANt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOLIAN nasil kullaniur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SOLIANin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SOLIAN nedir ve ne icin kullanihr?

SOLIAN’1n i¢inde amisiilpirid etkin maddesi bulunur. 1 tablet icinde 400 mg etkin madde
vardir. 30 film tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur. Esit yarimlara
boliinebilir ¢entikli tablet.

SOLIAN’1n ayrica piyasada, bir tablet i¢inde 200 mg amisiilpirid iceren 60 ve 90 tabletlik
formu ile 1 mL’sinde 100 mg amisiilpirid igeren, 60 mL’lik oral soliisyon formu da
bulunmaktadir. Yardimci madde olan laktoz inek siitiinden elde edilmistir.

SOLIAN bir ¢esit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullanilan ilaglar grubuna
(antipsikotik) dahildir. Beyinde dopamin adli bir maddenin baglandig1 reseptorleri segici ve
giiclii bir sekilde bloke ederek etkisini gosterir.

SOLIAN, asagidaki belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

e [sitsel, gorsel ve diger yanilsamalar, diisiince bozukluklari, huzursuzluk- taskinlik, sanri
(hezeyan) gibi pozitif denilen belirtilerin ve/veya,

e Duygulanim kiintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak i¢ce kapanma gibi negatif denilen
belirtilerin goriildiigii akut ve kronik sizofreni gibi psikiyatrik hastaliklar ve,

1/9



e Psikoz ad1 verilen ruhsal bozukluklar.

2. SOLIAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SOLIAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e SOLIAN’m igindeki etkin madde olan amisiilpiride veya ilacin igerdigi diger maddelerden
birine kars1 alerjiniz varsa,

e Sizde, prolaktin ad1 verilen viicutta siit liretimini saglayan bir hormon salgilayan hipofiz
tiimorii veya meme kanseri veya hipofiz bozukluklar1 varsa veya olmasindan siipheleniliyorsa,
e Sizde bobrekiistii bezinizle ilgili olan ve asir1 tansiyon yiikselmesi krizleriyle seyreden
feokromositoma denen bir hastalik varsa veya bu hastaliktan siipheleniliyorsa,

¢ 15 yasindan kiigiik olan ¢ocuklarda,

e SOLIAN kullanirken alinmamasi gereken bir ilag kullantyorsaniz (diger ilaglarla birlikte
kullanimi1 boliimiine bakiniz).

Eger emin olmadigimiz bir durum varsa, doktorunuzun veya eczacinizin tavsiyesine
basvurunuz.

SOLIAN’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Doktorunuz tedaviye baslamadan oOnce elektrokardiyografinizin (EKG) c¢ekilmesini
isteyebilir. Bu ilag kalp ritim bozukluklarina neden olabilir (“4. Olas1 yan etkiler nedir?”
boliimiine bakiniz.)

e Asagidaki durumlarda bu ilag dikkatle kullaniimalidir:

o Yash hastalarda: Tansiyonunuzu diisiirme ve sersemlik yapma riski oldugundan
Ozellikle hafiza ve diisiinme ile ilgili problem yasayan (demans hastaligl) bulunan
yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bobrek yetmezligi durumunda, doktorunuz
ila¢ dozunuzu azaltabilir.

o Beyindeki kan akisinin aniden kesilmesi ile ortaya ¢ikan inme (felg) agisindan risk
faktorleri tasiyorsaniz.

o Bobrek hastaliginiz (bobrek yetmezliginiz) varsa. Bu durumda, doktorunuz ilacinizin
dozunu azaltacaktir.

o Sizin veya aile bireylerinizden birinin kanda pihti olugsmasi Oykiisii varsa (¢linkii
antipsikotik ilaglar kanda pihtt olusumuna neden olabilir).

o Sara (epilepsi) veya parkinson (titreme, katilik hissi, yavas hareket ve denge
saglamada sorunlar gibi belirtileri olan sinir sistemi hastalig1) hastasiysaniz.

o Seker hastaliginiz varsa veya seker hastaligi riskiniz varsa.

o Viicutta silit iretimini saglayan prolaktin adi verilen hormonunuzun kandaki
seviyesinin ¢ok yliksek olmasi (hiperprolaktinemi) dykiiniiz varsa veya meme kanseri,
hipofiz tiimorii gibi prolaktin  hormonuna bagimli tiimdriiniiz veya hipofiz
bozukluklar: varsa. Bu durumda, doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

o Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldigmiz ilaglar normal beyin
aktivitelerinizi yavaslatiyorsa (depresanlar).

e SOLIAN ile ciddi karaciger problemleri bildirilmistir. Eger yorgunluk, istah kaybi,
bulanti, kusma, karn agrisi veya cildinizin veya gozlerinizin sararmast gibi durumlar
yasarsaniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Tedaviniz sirasinda kas sertligi veya kas agristyla iligkili kas kaybi (rabdomiyoliz)
yasarsaniz; kanimizdaki kas enzimi kreatin fosfokinaz (CPK) seviyesinde artis ve
aciklanamayan atesle birlikte biling bozukluklar1 varsa, tedavinizi derhal durdurunuz ve bu
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durumun potansiyel olarak o6liimciill bir sonucu olabilecegi icin acilen doktorunuza
basvurunuz.

e Tedaviniz sirasinda, gorme bozukluklar1 veya bas agrilariniz olursa vakit kaybetmeden
doktorunuzla konusunuz..

Sizde enfeksiyon veya acgiklanamayan ates ortaya cikarsa, doktorunuz derhal kan testleri
yapilmasint isteyebilir. Ciinkd, bu ila¢ kan hiicrelerinize etki etmis olabilir (6rnegin beyaz kan
hiicrelerinizde azalma). Bu sorun kan testlerinden anlasilabilir (4 “Olas1 yan etkiler nelerdir?”
boliimiine bakiniz).

SOLIAN tedavisi aniden kesilmemelidir. Aksi takdirde uykusuzluk, bulant1 ve kusma gibi
belirtiler gosteren kesilme sendromu denilen bir duruma neden olabilir ve anormal hareketler
ile ruhsal bozukluklar yeniden goriilebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SOLIAN’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu gruptaki tiim antipsikotik ilaglarda oldugu gibi, tedavi sirasinda alkollii i¢eceklerden
kaginmalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda SOLIAN kullaniminin  giivenliligi tam olarak tespit edilmemistir.
Hamilelik sirasinda ve ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmayan kadinlarda SOLIAN kullanilmas1 dnerilmemektedir.

Hamilelik sirasinda bu ilact kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir. Nasil
kullanacaginiz konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Hamileliginizin son 3 aymda SOLIAN kullandiginizda, dogumu takiben bebeginiz anormal
kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asir1 gerginlik, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme,
uykulu olma hali, solunum gii¢liigli veya beslenme bozuklugu riski altindadir. Eger
bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri mevcutsa, vakit kaybetmeden doktorunuza
basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOLIAN ile tedaviniz sirasinda emzirmemelisiniz. Eger SOLIAN kullaniyorsaniz, bebeginizi
en iyi sekilde besleyebilmek i¢in doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

SOLIAN, merkezi sinir sistemi fonksiyonlarinda azalmaya neden olabilir. lac1 aldiginizda
kendinizi uykulu hissedebilirsiniz, dikkatiniz dagilabilir, bulanik gorebilir, ara¢ ve makine
kullanma yeteneginiz bozulabilir. SOLIAN tedavisi sirasinda, tedaviye verdiginiz yaniti
doktorunuz degerlendirip izin verinceye kadar ara¢ ve makine kullanmayniz.
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SOLIAN’mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu tibbi {iriin, her bir tabletinde 70 mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) igerir. Bu
miktar, erigkin icin Onerilen giinlik diyetle maksimum sodyum alim miktarinin % 3,5’ine
esdegerdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger baska bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise ya da kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

SOLIAN’1 asagidaki ilaglarla birlikte kesinlikle kullanmayimz:

e Viicudun siit iretimi bozuklugunda kullanilan ilaglar olan kabergolin, kinagolid,
Endise veya depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar olan sitalopram ve essitalopram,
Bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilan domperidon,

Endise veya kurdesen tedavisinde kullanilan hidroksizin,
Sitma tedavisinde kullanilan piperakin.

SOLIAN’1 asagidaki ilaglarla birlikte kullanmaktan kacininiz:
e Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan, levodopa veya bazi ilaglar (amantadin,
apomorfin, bromokriptin, entakapon, liziirid, pergolid, piribedil, pramipeksol, razagilin,
ropinirol, rotigotin, selejilin, tolkapon),
e Narkolepsi (giindiiz uyku egilimi ve uyku ataklar1 belirtileri olan bir hastalik) tedavisinde
kullanilan bir ilag olan sodyum oksibat,
e Torsades de Pointes adi verilen yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi durumuna neden
olabilen ilaglar:

o Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid gibi smif Ia antiaritmikleri adi verilen kalpteki

ritim bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar,

o Amiodaron, dronedaron, sotalol, dofetilid ve ibutilid gibi sinif III antiaritmikleri ad1
verilen kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar,

o Psikiyatrik hastaliklarin  tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar: Klorpromazin,
siyamemazin, droperidol, flupentiksol, flufenazin, haloperidol, levomepromazin,
pimozid, pipamperon, pipotiazin, siilpirid, siiltoprid, tiaprid, zuklopentiksol,

o Parazit tedavisinde kullanilan bazi ilaglar: klorokin, halofantrin, Iumefantrin,
pentamidin,

o Bazi ilaglara olan bagimliligin tedavisinde kullanilan bir ilag olan metadon,

o Baz diger ilaglar (6rnegin arsenik bilesikleri, difemanil, damar yoluyla uygulanan
dolasetron, damar yoluyla uygulanan eritromisin, hidroksiklorokin, levofloksasin,
mekitazin, mizolastin, prukaloprid, damar yoluyla uygulanan vinkamin,
moksifloksasin, damar yoluyla uygulanan spiramisin, toremifen, vandetanib),

o Alkol igeren ilaglar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOLIAN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz ilacinizi ne kadar dozda alacaginizi, ne sekilde alacaginizi ve piyasadaki farkli
takdim seklindeki SOLIAN iiriinlerinden hangisinin sizin igin daha uygun oldugunu
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sOyleyecektir.
¢ Duygulanim kiintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak i¢ce kapanma gibi negatif semptomlarin
baskin oldugu durumlar: Tavsiye edilen dozaj giinde 50 mg ile 300 mg’dir. Dozlar hastanin

durumuna gore bireysel olarak ayarlanmalidir. En uygun doz giinde yaklasik 100 mg’dir (1/2
tablet, SOLIAN 200 mg tablet).

e [sitsel, gorsel ve diger yanilsamalar, diisiince bozukluklari, huzursuzluk- taskinlk, sanri
(hezeyan) gibi pozitif semptomlarin, negatif semptomlarla karisik bulundugu durumlar:
Tedavinin baslangicinda, pozitif semptomlarin kontrol altina alinmasini saglayacak bir dozaj,
yani giinde 400 mg ile 800 mg (giinde 1 veya 2 tablet SOLIAN 400 mg film tablet)
uygulanmalidir. Bundan sonra dozaj etkili en diisiik dozu elde etmek {izere, hastanin yanitina
gore bireysel olarak ayarlanmalidir.

o Akut psikotik ataklar: Tedavinin baglangicinda: Oral yoldan tavsiye edilen dozaj giinde 400
ila 800 mg’dir (giinde 1 veya 2 tablet SOLIAN 400 mg film tablet), en yiiksek doz hicbir
zaman 1200 mg’1 asmamalidir (giinde 3 tablet SOLIAN 400 mg film tablet)

Bundan sonra: Dozlar hastadan alinan yanita gore siirdiiriilmeli ya da ayarlanmalidir.

Her durumda, idame tedavisinin dozu, etkili en diisiik doz kullanilarak, bireysel olarak
belirlenmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e SOLIAN agizdan almur.

¢ Gilinliik doz 400 mg veya altindaysa, tabletleri bir defada veriniz.

¢ Giinliik doz 400 mg'1 astyorsa, tabletleri iki defada veriniz.

e Tabletleri bir bardak su ile biitiin halinde, doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

15 yasindan 18 yasina kadar olan dénemde SOLIAN kullanimi tavsiye edilmemektedir; 15
yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda tansiyon diismesi ve sakinlestirici etkiye karsi artmis hassasiyet riski oldugu i¢in,
yaslilarda kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir. Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaclar
demansa bagli psikozu olan yaslt hastalarin tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artisa
neden olmaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

SOLIAN bébrekler yoluyla atildigindan bébrek yetmezliginde hastaliginizin siddetine gore,
doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu ve tedavi seklini ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
SOLIAN diisiik oranda metabolize olur; bu yiizden karaciger yetmezligi olan hastalarda

dozun azaltilmasi gerekli degildir.

Eger SOLIAN " etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOLIAN kullandiysamz:
SOLIAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SOLIAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, sizde uyusukluk, uyku hali,
koma, diisiik tansiyon, yerinde duramama, titreme, kasilma gibi ekstrapiramidal belirtiler
ortaya cikabilir.

SOLIAN’1 bagka antipsikotik ilaglarla birlikte, gerekenden fazla miktarda kullanmissaniz
Oliim gortilebilir.

Bu durumda hastaneye basvurunuz. Doktorunuz sizi iyilesene kadar hastanede takip edecek,
kalbinizin caligmasini izleyecek ve siddetli hareket bozukluklariniz varsa, bunlar1 ortadan
kaldiracak ilaglar verecektir.

SOLIAN’1 kullanmay1 unutursamz
Bir sonraki dozu normal saatte aliniz. Birden fazla dozu unutmussaniz, doktorunuza danisiniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

SOLIAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SOLIAN tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsamz, tedavinin yararl etkileri
ortadan kalkabilir ve hastaliginizin belirtileri yeniden baglayabilir.

SOLIAN tedavisini birdenbire birakirsamz, sizde yerinde duramama hali, kaslarda istemsiz
kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu ve istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtiler
ortaya cikabilir. Bu nedenle SOLIAN’1n, doktorunuzun &nerdigi sekilde, kademeli olarak
kesilmesi gerekir.

Doktorunuza danismadan SOLIAN tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi sonlandirmayniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi SOLIAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SOLIAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Tedaviniz sirasinda, agiklanamayan ates ile birlikte kaslarmizda sertlik ve biling
bozukluklart meydana gelirse tedavinizi derhal durdurunuz ve acilen tibbi yardim
aliniz.

e (iddi bayilma (biling kayb1) ve 6liimle sonuglanabilen kalp ritim bozukluklar1 (“2.
SOLIAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz).

e Bacaklarda sisme, agr1 ve kizariklik. Ozellikle bacaklarinizdaki toplardamarlarda,
kan damarlar1 araciligiyla akcigere tasinarak gogiis agris1 ve nefes almada zorluga
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yol agabilen kan pihtilar1 olugsmasi nedeniyle meydana gelir.
e Yasami tehdit edebilen ve nefes almakta giicliige neden olan yiiz ve/veya bogazda

aniden sisme (anjiyoddem), ciltte kizariklik, kasintili dokiintii (kurdesen).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler
Cok yaygin:
e Titreme, kaslarda katilik, kramplar, anormal hareketler, agir1 tiikiiriik salgilama
Yaygin:
e Boyun tutulmasi, goz kaslarinda anormal hareketler (okiilojirik kriz), ¢ene
kilitlenmesi
e Uyku hali

e Uykusuzluk, endise, huzursuzluk

e Kabizlik, bulanti, kusma, agizda kuruluk

e Kadinda cinsel sogukluk (frijidite)

e Prolaktin denilen viicutta siit iiretimini saglayan hormonun kandaki seviyesinin
cok artmasi (hiperprolaktinemi);

o Kadinlarda adet kanamalarinin kesilmesine, anormal sekilde memeden siit
gelmesine ve meme agrisina neden olabilir.

o Erkeklerde memelerin sismesine ve penisin sertlesmesinde bozukluga
(iktidarsizlik) neden olabilir.

e Kilo artist
e Tansiyon diismesi
e Bulanik gérme

Yaygin olmayan:

Dil veya yiizde kontrol edilemeyen ritmik hareketler

Nobetler (bir veya daha fazla kasta istemsiz kasilmalar)

Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi)

Kalp atim sayisinda azalma (bradikardi)

Bazi karaciger enzim seviyelerinde, 6zellikle de transaminaz adi verilen karaciger
enzimlerinde artig

Alerjik reaksiyonlar

Kandaki yagin (trigliserid) ytlikselmesi (hipertrigliseridemi)

Kandaki kolesteroliin yiikselmesi (hiperkolesterolemi)

Karaciger doku hasari

Kemik yogunlugunda azalma veya kemik yapisinda degisme (osteopeni,
osteoporoz), kemiklerin zayiflamasi

e Zihin karigiklig1 (konflizyon)Burun tikanmast

e [lltihaplanma, nefes alma giigliigii, enfeksiyon, oksiiriik seklinde kendini
gosterebilen akciger bozukluklar1 (aspirasyon pndmonisi) (esas olarak merkezi
sinir sistemini yatistiric etkisi olan diger ilaglarla birlikte kullanim1 durumunda)
Kan basincinda yiikselme

Idrar yapmada giicliik

Akyuvar sayisinda azalma (16kopeni)

Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma (ndtropeni
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Seyrek:

e Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agraniilositoz)

e Bas agrilan verya gérme bozukluklart gibi belirtilere neden olabilen iyi huylu hipofiz
bezi timori

e Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi), uygunsuz
antidiiiretik hormon (viicudun su dengesini diizenleyen hormon) salgilanmasi
sendromu

e Genel ve norolojik (sinir sistemi ile ilgili) bozukluklarin eslik ettigi agiklanamayan
ates

e (Ciddi bayilma (biling kaybi1), 6liime neden olabilen kalp ritim bozukluklar

e Bacaklarda sisme, agri ve kizariklik. Bu durum, damarlardaki kan pihtilarinin
(0zellikle bacaklarda), kan damarlar1 boyunca akcigerlere ulagmak iizere hareket
etmesi ve gogiis agrisi ve nefes almada giicliige neden olmas1 sebebiyle olusur.

e Yiiz ve/veya boyunda, hayati tehdit edici olabilen nefes almay1 giiglestirecek sekilde
ani sisme (anjiyoddem), deride kirmizi, kasintili benekler (kurdesen)

e Venoz tromboembolik olay (VTE) riski

e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarla nefes durmasi (uyku apnesi)

Bilinmiyor:

e Dogumu takiben bebeginizde anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asiri
gerginlik, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum gii¢ligii
veya beslenme bozuklugu (ila¢ kesilme sendromu) (“2. SOLIAN’1 kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler” boliimiinde “Hamilelik” baslig1 altina bakiniz).

e Huzursuz bacak sendromu (bacaklarda, hareket ettirilerek gegici rahatlama saglanan

ve giiniin sonunda daha kétiilesen, rahatsiz edici his)

Giines veya ultraviyole 1s1ga maruz kalindiginda artan deri hassasiyeti
Denge kaybi1 nedeniyle kiriklara neden olabilen diismeler

Kas liflerinin yikimi ve kas agris1 (rabdomiyoliz)

Kanda artan kreatin fosfokinaz seviyeleri (kas hasarini gésteren kan testi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SOLIAN’mn saklanmas
SOLIAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLIAN' 1 kullanmayimiz. Son kullanma tarihi
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kutu tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 26/02/2025 tarihinde onaylanmigstir.
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