Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Solian
400 mg, tabletki powlekane
Amisulpridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci, nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Solian i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solian
Jak stosowac lek Solian

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Solian

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Solian i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Solian wystepuje w postaci tabletek oraz tabletek powlekanych i zawiera jako substancje czynng
amisulpryd. Amisulpryd jest lekiem przeciwpsychotycznym, neuroleptycznym.

Lek Solian jest wskazany w leczeniu ostrej i przewleklej schizofrenii z objawami pozytywnymi
(takimi jak: urojenia, omamy, zaburzenia myslenia) i (lub) objawami negatywnymi (takimi jak:
stepienie uczué, wycofanie emocjonalne i spoteczne), w tym takze u chorych z przewaga objawow

negatywnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solian

Kiedy nie stosowa¢ leku Solian:

- jesli pacjent ma uczulenie na amisulpryd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawiac: wysypka, trudnosciami w
potykaniu lub oddychaniu, obrzekiem warg, twarzy, gardta i jezyka,;

- jesli pacjent ma choroby nowotworowe, ktorych wzrost jest zalezny od stgzenia prolaktyny,
np. gruczolak przysadki typu prolactinoma, rak piersi;

- jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy;

- jednoczesnie z lewodopa;

- u dzieci przed okresem pokwitania;

- jednoczesnie z lekami mogacymi wywotaé powazne zaburzenia rytmu serca, prowadzace do
$mierci, takimi jak: leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca (jak chinidyna,
dyzopiramid, amiodaron, sotalol); inne leki, takie jak: bepridyl, cyzapryd, sultopryd,
tiorydazyna, metadon, erytromycyna podawana dozylnie, winkamina podawana dozylnie,
halofantryna, pentamidyna, sparfloksacyna.
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Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych standw. W
razie watpliwos$ci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania
leku Solian.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Solian nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

- pacjent ma choroby nerek;

- pacjent ma chorobe Parkinsona;

- pacjent ma napady drgawkowe (ataki padaczki);

- pacjent ma nieregularng czynnosc¢ serca (rytm);

- pacjent ma chorobe serca lub w przesztosci w rodzinie wystepowaly choroby serca;

- pacjenta poinformowano, ze mial udar moézgu;

- pacjent lub kto$ w jego rodzinie miat zakrzepy krwi, gdyz stosowaniu lekow takich jak lek
Solian towarzyszy powstawanie zakrzepow krwi;

- pacjent ma cukrzyce lub pacjenta poinformowano, ze istnieje u niego podwyzszone ryzyko
wystapienia cukrzycy;

- pacjent ma spowolnione bicie serca (mniej niz 55 uderzen na minute);

- pacjenta poinformowano, ze ma zmniejszone stezenie potasu we krwi;

- pacjent jest w podesztym wieku: u 0séb starszych czeséciej dochodzi do obnizenia ci$nienia
tetniczego krwi oraz nadmiernego uspokojenia. Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac
amisulpryd u pacjentow w podesztym wieku z psychoza wtérng zwiagzang z otepieniem, gdyz
wzrasta u nich ryzyko zgonu, w poréwnaniu do pacjentéw nie leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki leku ze wzgledu na
niewydolno$¢ nerek;

- pacjent lub kto$§ w jego rodzinie mial raka piersi;

- pacjent ma ubytki pola widzenia i bdle glowy: moga to by¢ objawy tagodnego guza przysadki.
Lekarz zleci badania i jesli diagnoza zostanie potwierdzona, stosowanie leku Solian zostanie
przerwane.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

- podczas leczenia u pacjenta wystapi sztywnos¢ migsni lub bol migsni zwigzany z rozpadem
miesni (rabdomioliza) oraz jesli pacjent ma zwickszong aktywnos$¢ fosfokinazy kreatynowe;j
we krwi, oraz zaburzenia §wiadomosci, ktorym towarzyszy gorgczka o nieznanej przyczynie:
nalezy wowczas natychmiast przerwac stosowanie leku oraz pilnie skonsultowac si¢ z
lekarzem, poniewaz moze to prowadzi¢ do zgonu.

Zghaszano cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby zwigzane ze stosowaniem leku Solian. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci, wymioty,
bol brzucha, zotte zabarwienie oczu lub skory.

W razie watpliwosci dotyczacych wystgpowania powyzszych standw, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania leku Solian.

Lek Solian a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o preparatach
ziotowych. Lek Solian i inne leki stosowane jednoczesnie moga wzajemnie wplywac na swoje
dziatanie.

W szczegblnosci, nie nalezy przyjmowac lewodopy, leku stosowanego w leczeniu choroby
Parkinsona, lekéw stosowanych w leczeniu nieregularnego rytmu serca, takich jak chinidyna,
dyzopiramid, amiodaron, sotalol i nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:

- inne leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu chordb psychicznych;

- leki stosowane w leczeniu bolu ostrego, takie jak morfina;

- leki stosowane w leczeniu malarii, takie jak meflochina;

Strona2z8



- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i chordb serca;

- klonidyna stosowana w leczeniu migreny, zaczerwienienia twarzy lub wysokiego ci$nienia
krwi;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen snu, takie jak barbiturany lub benzodiazepiny;

- leki przeciwbolowe;

- leki znieczulajace;

- leki przeciwhistaminowe, ktore wywotuja sennos¢;

- bromokryptyna, ropinirol;

- klozapina, stosowana w leczeniu schizofrenii;

- leki obnizajgce stgzenie potasu we krwi.

W razie watpliwosci odno$nie wystepowania wyzej wymienionych sytuacji, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania leku Solian.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Solian jest za stabe lub za mocne, nie nalezy zmieniac¢
dawkowania leku samodzielnie, ale nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Solian z jedzeniem i piciem

Lek Solian nalezy przyjmowac z napojami bezalkoholowymi. Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas
stosowania leku Solian, gdyz moze to wptywac na dziatanie leku.

Lek mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Stosowanie leku Solian nie jest zalecane w czasie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej antykoncepcji.

U noworodka, ktérego matka stosowata lek Solian podczas ostatniego trymestru (ostatnie trzy
miesigce) cigzy moga wystapi¢ nastgpujace objawy: pobudzenie, zwigkszone napi¢cie migsni,
mimowolne drzenie ciata, sennos¢, trudnosci w oddychaniu lub trudno$ci zwigzane z karmieniem. W
razie zaobserwowania takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersig
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Solian. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem 0
najlepszym sposobie karmienia dziecka, jesli przyjmuje si¢ lek Solian.

Ptodnosé
Obserwowano zmniejszenie plodnosci u badanych zwierzat, zwigzane z farmakologicznym dziataniem
leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Solian moze powodowac¢ zmniejszenie czujnosci, sennos$é oraz niewyrazne widzenie, co moze
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. W razie wystapienia takich
objawow, nalezy przerwa¢ wykonywane czynnosci.

Lek Solian zawiera laktoze jednowodna

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Solian zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Solian
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przyjmowanie leku

- Lek nalezy przyjmowac doustnie.

- Lek nalezy popija¢ ptynem bezalkoholowym.

- Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za stabe lub za mocne, powinien zwrocic si¢
do lekarza. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawkowania leku.

Dawkowanie
Dawkowanie zalezy od nasilenia choroby. Nalezy postgpowac Scisle z zaleceniami lekarza.

Dorosli

- Zazwyczaj przyjmowang dawke leku stanowi od 50 mg do 800 mg na dobe.

- Lekarz moze rozpocza¢ leczenie pacjenta od mniejszej dawki, jesli konieczne.

- Lekarz moze zaleci¢ stosowanie dawki do 1200 mg na dobe, jesli konieczne.

- Dawki do 400 mg mozna przyjmowac jako dawke pojedyncza. Lek nalezy przyjmowac o tej
samej porze dnia.

- Wigksze dawki nalezy podzieli¢ na dwie i przyjmowac potowe rano i polowe wieczorem.

(Dostepne sg rowniez: lek Solian 100 mg, tabletki i lek Solian 200 mg, tabletki).

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku

W tej grupie pacjentéw amisulpryd nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnej ostrozno$ci, z uwagi
na mozliwo$¢ wywotania przez lek spadkow ci$nienia tetniczego krwi lub nadmiernego uspokojenia.
Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki ze wzgledu na niewydolnos¢ nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania amisulprydu u ludzi od okresu pokwitania do 18 lat nie
zostaly ustalone. Dane na temat stosowania amisulprydu u mtodziezy ze schizofrenig sg ograniczone.
W zwiazku z tym, stosowanie amisulprydu u ludzi od okresu pokwitania do 18 lat nie jest zalecane.
Podawanie amisulprydu dzieciom przed okresem pokwitania jest przeciwwskazane, gdyz nie ustalono
dotychczas bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie wickowej.

Stosowanie w niewydolnoS$ci nerek
Amisulpryd jest usuwany z organizmu przez nerki. W przypadku niewydolnosci nerek lekarz moze
zaleci¢ mniejsza dawke leku.

Stosowanie w niewydolnoS$ci watroby
Nie ma koniecznos$ci modyfikowania dawki w razie zaburzen czynnos$ci watroby.

Zastosowanie wiekszej dawki leku Solian niz zalecana

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Solian, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala, gdyz moze by¢ konieczne uzyskanie specjalistycznej
pomocy lekarskiej. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat
przyjety. Moga wystapi¢ objawy, takie jak: niepok6j lub drzenie, sztywno$¢ migéni, sennosc, ktore
moga prowadzi¢ do utraty przytomnosci.

Pominiecie zastosowania dawki leku Solian

W przypadku opuszczenia jednej dawki leku, nalezy przyjac jg najszybciej jak jest to mozliwe, z
wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki leku
w celu uzupetienia pominigtej dawki. W razie watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Solian

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Solian, chyba Ze lekarz zadecyduje inaczej. Nie nalezy
przerywac stosowania leku Solian, tylko dlatego Ze pacjent poczuje si¢ lepiej. Odstawienie leku moze
spowodowacé, ze choroba nasili si¢ lub powrdci. Nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania leku
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Solian, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej. Po naglym przerwaniu przyjmowania leku Solian, mogg
wystgpi¢ objawy odstawienia, takie jak:

- nudnosci lub wymioty

- pocenie si¢

- trudnos$ci w zasypianiu lub uczucie niepokoju

- sztywnos¢ migsni lub nietypowe ruchy ciata

- powro6t do stanu przed leczeniem.

Badania krwi

Przyjmowanie leku Solian moze wptywac¢ na zmiane¢ niektorych wynikow badan krwi. Dotyczy to
pomiaru stezenia hormonu prolaktyny i prob watrobowych. Jesli pacjent zamierza wykona¢ badanie
krwi, nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Solian.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Amisulpryd jest lekiem na ogot dobrze tolerowanym, a odroznienie dziatan niepozadanych leku od
objawow choroby podstawowej bywa niekiedy trudne. Ponizsze dziatania niepozgdane moga wystapic¢
takze po stosowaniu innych neuroleptykow.

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku Solian i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udaé do
najblizszego oddzialu ratunkowego szpitala, jesli u pacjenta wystapia nastepujace dzialania
niepozadane:

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- napad padaczkowy;

- uszkodzenie watroby (objawy obejmuja zmeczenie, utratg apetytu, nudnosci, wymioty, bol
brzucha, zotte zabarwienie oczu lub skory).

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

- wysoka temperatura, pocenie si¢, sztywno$¢ miesni, szybkie bicie serca, szybki oddech,
uczucie zagubienia, senno$¢ i pobudzenie. Moga by¢ to objawy powaznego, ale rzadko
wystepujacego ztosliwego zespotu neuroleptycznego;

- nieregularna czynnos¢ serca, przyspieszone bicie serca lub bol w klatce piersiowej, ktore
moga doprowadzi¢ do ataku serca lub zagrazajacej zyciu choroby serca;

- zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza w konczynach dolnych (objawy obejmuja swedzenie, bol i
zaczerwienienie konczyn). Zakrzepy te moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych
do pluc, powodujac bdl klatki piersiowe;j i trudnosci w oddychaniu. W razie zaobserwowania
takich objawéw, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;

- reakcje alergiczne. Objawy mogg obejmowac: swedzaca wysypke, trudnosci z polykaniem lub
oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy.

CzestoS¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- rabdomioliza (rozpad mig¢éni i zwigzany z nim bol migséni);

- podwyzszona aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowej (badanie krwi wskazujgce na uszkodzenie

miesni).

Nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia niZej wymienione dzialania
niepozadane:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
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- drzenie, sztywno$¢ lub skurcz migsni, spowolnienie ruchowe, zwigkszona produkcja $liny,
uczucie niepokoju, nickontrolowane ruchy, gtdéwnie rak i nég (objawy te mogg by¢
zmniejszone, jesli lekarz zmniejszy dawke leku Solian lub zaleci dodatkowy lek).

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz I na 100 pacjentow)
- niekontrolowane ruchy, gtéwnie twarzy i jezyka;
- splatanie (nieadekwatne do rzeczywistosci, chaotyczne: mowa, myslenie i zachowania).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zespot odstawienia u noworodka.

Inne dzialania niepozadane:

CZ{;sto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentow)
zaburzona produkcja mleka u kobiet i me¢zczyzn i bol piersi;

- zatrzymanie miesiaczki,

- powigkszenie piersi u mg¢zezyzn,

- zaburzenia erekgji;

- bezsennos$¢, lek, pobudzenie;

- zaburzenia orgazmu;

- niekontrolowany skurcz pewnych grup mig$niowych: gatek ocznych (przymusowe ustawienie
gatek ocznych ku gorze), twarzy, szyi (szczgkoscisk, kurczowy krecz szyi);

- sennosc;

- niewyrazne widzenie;

- zbyt niskie ci$nienie krwi;

- zaparcia, nudnosci lub wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej;

- zwickszenie masy ciata.

Nzezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow)
leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi), neutropenia (zmniejszenie liczby
pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytow oboj¢tnochtonnych we krwi);

- hipertriglicerydemia (zwigkszenie ponad norme stgzenia triglicerydow we krwi, co wigze si¢ z
ryzykiem rozwoju miazdzycy) i hipercholesterolemia (zwickszenie ponad normg stezenia
cholesterolu we krwi);

- reakcje alergiczne;

- duze stgzenie cukru, triglicerydow lub cholesterolu we krwi;

- zwolnienie czynnosci serca;

- zwickszenie ci$nienia krwi;

- przekrwienie btony §luzowej nosa;

- zachlystowe zapalenie ptuc;

- osteopenia (zmniejszenie gestosci kosci), osteoporoza;

- zatrzymanie MOCzu;

- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, gtéwnie transaminaz.

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytow we
krwi);

- wydhluzenie odstepu QT w elektrokardiogramie;

- tagodny guz przysadki mézgowej (gruczotu znajdujacego si¢c w mozgu);

- hiponatremia (zmniejszenie ponizej normy stezenia sodu we krwi), zespot nieadekwatnego
uwalniania wazopresyny (SIADH — choroba wywotana nadmiernym uwalnianiem hormonu
antydiuretycznego — wazopresyny — przez przysadke mozgowa).

CzestoS¢ nieznana

- zespot niespokojnych nog (uczucie dyskomfortu w nogach tymczasowo tagodzone przez ruch,
objawy nasilajace si¢ pod koniec dnia);

- zwickszona wrazliwo$¢ skory na stonce i promieniowanie ultrafioletowe;
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- upadki, spowodowane zaburzeniami rownowagi ciata, czasami prowadzace do ztaman.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Solian
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solian

- Substancja czynng leku jest amisulpryd. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg
amisulprydu.

- Pozostale sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, hypromeloza, magnezu stearynian.

Sktad otoczki:

- hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, makrogolu 40 stearynian, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Solian i co zawiera opakowanie
Lek Solian, 400 mg: biate, tabletki powlekane, podzielne, podtuzne, z wyttoczonym ,,AMI 400” na
jednej stronie.

Opakowanie zawiera:
Lek Solian, tabletki powlekane 400 mg — 30 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, w kraju eksportu:
Sanofi-Aventis France

82, Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworca:
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Delpharm Dijon

6 boulevard de I’Europe
21800 Quetigny
Francja

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 t.6dz

Nr pozwolenia we Francji, w kraju eksportu:

Nr pozwolenia na import réwnolegly: 170/23

Data zatwierdzenia ulotki: 24.08.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]

34009 348 7480 2
34009 35120779
34009 576 788 7 6
34009 561 31389
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