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 1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Solian 100 mg Tabletten
Solian 200 mg Tabletten
Solian 400 mg Filmtabletten

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

Solian 100 mg Tabletten:

1 Tablette enthält 100 mg Amisulprid.

Solian 200 mg Tabletten:

1 Tablette enthält 200 mg Amisulprid.

Solian 400 mg Filmtabletten:

1 Filmtablette enthält 400 mg Amisulprid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Solian Tabletten/Filmtabletten:

Enthalten Lactose (siehe Abschnitt 4.4).

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Solian 100 mg/200 mg Tabletten:

Weiße, runde, flache Tabletten mit einseitiger 
Bruchrille und den Prägungen „AMI 100“ 
(bei Solian 100 mg Tabletten) und 
„AMI 200“ (bei Solian 200 mg Tabletten).

Solian 400 mg Filmtabletten:

Weiße Filmtabletten mit einseitiger Bruchrille 
und der Prägung „AMI 400“.

Die Tabletten/Filmtabletten können in glei-
che Dosen geteilt werden.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Solian ist angezeigt für die Behandlung von 
akuten und chronischen schizophrenen Stö-
rungen:
 – produktive Zustände mit Wahnvorstel-

lungen, Halluzinationen, Denkstörungen, 
Feindseligkeit, Misstrauen, 

 – primär negative Zustände (Defektsyn-
drom) mit Affektverflachung, emotionalem 
und sozialem Rückzug. 

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Es werden folgende Dosierungen empfohlen:

Hinweis:

Solian Tabletten/Filmtabletten sind teilbar.

Produktive Zustände:

Täglich 400 – 800 mg Amisulprid.
In Einzelfällen kann die Tagesdosis auf ma-
ximal 1.200 mg Amisulprid erhöht werden. 
Da die Verträglichkeit von Dosen über 
1.200 mg Amisulprid täglich nicht hinrei-
chend belegt ist, sollten solche Dosen nicht 
zur Anwendung kommen.
Bei Tagesdosen über 400 mg Amisulprid 
sollte die jeweilige Tagesdosis auf mehrere 
Einnahmen verteilt werden. 

Zu Behandlungsbeginn ist eine schrittweise 
Dosiseinstellung nicht erforderlich. Die Do-
sis sollte entsprechend dem individuellen 
Ansprechen des Patienten angepasst wer-
den. Bei Patienten mit gemischten positiven 
und negativen Symptomen sollte die Dosis 
so angepasst werden, dass die positiven 
Symptome optimal behoben werden. In der 

Erhaltungstherapie sollte die jeweils ge-
ringste wirksame Dosis verordnet werden.

Primär negative Zustände
(Defektsyndrom):

Täglich 50 – 300 mg Amisulprid. Die Dosie-
rung sollte individuell angepasst werden.
Amisulprid kann bis zu 400 mg täglich in 
einer Einzeldosis verabreicht werden.

Dosierung bei besonderen Patientengrup-
pen

Patienten mit Niereninsuffizienz:
Amisulprid wird über die Niere ausge-
schieden. Bei Patienten mit eingeschränkter 
Nierenfunktion sollte die Tagesdosis bei  
einer Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 
60 ml/min halbiert und bei einer Kreatinin-
Clearance zwischen 10 und 30 ml/min auf 
ein Drittel reduziert werden (siehe auch Ab-
schnitt 4.4). Da es keine Erfahrungen mit an 
schwerer Niereninsuffizienz leidenden Pa-
tienten gibt (Kreatinin-Clearance < 10 ml/
min), ist Amisulprid bei diesen Patienten 
kontraindiziert (siehe auch Abschnitt 4.3).

Patienten mit Leberinsuffizienz:
Wegen der geringen hepatischen Metaboli-
sierung von Amisulprid ist bei Patienten mit 
einer Leberinsuffizienz eine Dosisreduktion 
nicht notwendig.

Ältere Patienten über 65 Jahre:
Die Unbedenklichkeit von Amisulprid wurde 
bei einer begrenzten Anzahl von älteren 
Patienten untersucht. A  misulprid sollte auf-
grund des möglichen Risikos einer Hypo-
tension und Sedierung mit besonderer Vor-
sicht angewendet werden. Eine Dosisreduk-
tion kann bei einer bestehenden Nieren-
insuffizienz ebenfalls erforderlich sein.

Kinder und Jugendliche:
Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von 
Amisulprid bei Kindern und Jugendlichen 
unter 18 Jahren konnte nicht belegt wer-
den. Es sind lediglich begrenzte Daten zur 
Anwendung von Amisulprid bei Jugend-
lichen mit Schizophrenie verfügbar. Daher 
wird die Anwendung von Amisulprid bei 
Jugendlichen zwischen 15 und 18 Jahren 
nicht empfohlen, bis weitere Daten zur Ver-
fügung stehen. Sofern eine Behandlung ab-
solut erforderlich ist, muss die Behandlung 
Jugend licher von einem Arzt, der Erfahrung 
in der Behandlung von Schizophrenie in 
dieser Altersgruppe hat, eingeleitet und 
durchgeführt werden. Bei Kindern und 
Jugendlichen unter 15 Jahren ist Amisul-
prid kontraindiziert, da die Unbedenklich-
keit bislang nicht belegt ist (siehe auch Ab-
schnitt 4.3).

Art der Anwendung:
Solian Tabletten/Filmtabletten können unab-
hängig von den Mahlzeiten eingenommen 
werden. Sie sollten unzerkaut mit etwas 
Flüssigkeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:
Hinreichende Erfahrungen aus kontrollierten 
Studien liegen über eine Zeitdauer von  
einem Jahr vor. Die Dauer der Anwendung 
bestimmt der behandelnde Arzt.

Um Absetzerscheinungen zu vermeiden, 
wird ein schrittweises Absetzen von Amisul-
prid empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

 4.3 Gegenanzeigen

Solian darf nicht angewendet werden
 – bei Überempfindlichkeit gegen den Wirk-

stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 
genannten sonstigen Be standteile des 
jeweiligen Arzneimittels,

 – bei bestehenden prolaktinabhängigen 
Tumoren (wie z. B. hypophysäre Prolak-
tinome oder Brustkrebs) (siehe auch Ab-
schnitte 4.4 und 4.8),

 – bei Phäochromozytom,
 – von Patienten mit stark eingeschränkter 

Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance unter 
10 ml/min; hier liegen keine Erfahrungen 
vor),

 – in Kombination mit Levodopa (siehe auch 
Abschnitt 4.5),

 – in Kombination mit Arzneimitteln, die 
schwerwiegende Herzrhythmusstörun-
gen (Torsade de pointes) auslösen kön-
nen:
 – Arzneimitteln zur Behandlung von 

Herzrhythmusstörungen der Klasse Ia 
(wie z. B. Chinidin und Disopyramid),

 – Arzneimitteln zur Behandlung von 
Herzrhythmusstörungen der Klasse III 
(wie z. B. Amiodaron und Sotalol),

 – anderen Arzneimitteln, wie z. B. Be-
pridil, Cisaprid, Sultoprid, Thioridazin, 
Methadon, intravenöse Gabe von Ery-
thromycin, intravenöse Gabe von  
Vincamin, Halofantrin, Pentamidin, 
Sparfloxacin, Imidazol-Antimykotika 
(siehe auch Abschnitt 4.5),

 – von Kindern und Jugendlichen unter 
15 Jahren (siehe auch Abschnitt 4.2).

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Warnhinweise
Wie auch bei anderen Neuroleptika kann ein 
malignes neuroleptisches Syndrom (MNS) 
auftreten. Dieser Zustand ist gekennzeich-
net durch hohes Fieber, Muskelrigidität, 
autonome Fehlfunktion, Bewusstseinstrü-
bung, Rhabdomyolyse und erhöhte CPK-
Werte und verläuft möglicherweise tödlich. 
Wenn ein Patient Anzeichen und Sympto-
me entwickelt, die auf MNS hinweisen, 
oder eine ungeklärte Hyperthermie auftritt, 
müssen, insbesondere bei hohen Tages-
gaben, alle Antipsychotika, einschließlich 
Amisulprid, abgesetzt werden.
Rhabdomyolyse wurde auch bei Patienten 
ohne malignes neuroleptisches Syndrom 
beobachtet.

Wie auch andere Dopaminantagonisten 
sollte Solian bei bestehender Parkinson- 
Erkrankung nur mit Vorsicht eingesetzt wer-
den, da dadurch eine Verschlechterung die-
ser Krankheit verursacht werden kann. Des-
halb sollte Solian nur angewendet werden, 
wenn eine neuroleptische Behandlung un-
abdingbar ist.

Verlängerung des QT-Intervalls
Amisulprid verursacht eine dosisabhängige 
Verlängerung des QT-Intervalls (siehe auch 
Abschnitt 4.8). Es ist bekannt, dass dieser 
Effekt das Risiko von schweren ventrikulären 
Arrhythmien wie Torsade de pointes erhöht. 
Vor der Anwendung von Amisulprid und je 
nach klinischem Zustand des Patienten wird 
daher empfohlen, folgende Faktoren, die 
das Entstehen dieser Rhythmusstörung be-
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günstigen können, auszuschließen, wie z. B. 
das Vorliegen kardialer Störungen, Brady-
kardie (< 55 Schläge/Minute), Störungen 
des Elektrolythaushaltes, insbesondere Hy-
pokaliämie, Hypomagnesiämie, kongenitale 
QT-Verlängerung sowie die gleichzeitige An-
wendung von Arzneimitteln, die eine Brady-
kardie (< 55 Schläge/Minute), Hypokaliämie, 
Verlangsamung der intrakardialen Erre-
gungsleitung oder eine Verlängerung des 
QT-Intervalls verursachen können (siehe 
auch Abschnitt 4.5).
Amisulprid sollte bei Patienten mit QT-Ver-
längerung in der familiären Anamnese mit 
Vorsicht angewendet werden. Die gleichzei-
tige Anwendung mit Neuroleptika sollte ver-
mieden werden.

Erhöhte Mortalität bei älteren Patienten mit 
Demenzerkrankungen
Die Daten zweier großer Anwendungs-
studien zeigten, dass ältere Menschen mit 
Demenzerkrankungen, die mit Antipsycho-
tika behandelt wurden, einem leicht er-
höhten Mortalitätsrisiko im Vergleich zu nicht 
mit Antipsychotika Behandelten ausgesetzt 
sind. Anhand der vorliegenden Studienda-
ten kann eine genaue Höhe dieses Risikos 
nicht angegeben werden und die Ursache 
für die Risikoerhöhung ist nicht bekannt. 
Amisulprid ist nicht zur Behandlung von 
Verhaltensstörungen, die mit Demenzer-
krankungen zusammenhängen, zugelassen.

Erhöhtes Risiko für das Auftreten von uner-
wünschten zerebrovaskulären Ereignissen
In randomisierten, placebokontrollierten kli-
nischen Studien mit an Demenz erkrankten 
Patienten, die mit einigen atypischen Anti-
psychotika behandelt wurden, wurde ein 
etwa um das Dreifache erhöhtes Risiko für 
unerwünschte zerebrovaskuläre Ereignisse 
beobachtet. Der Mechanismus, der zu die-
ser Risikoerhöhung führt, ist unbekannt. Es 
kann nicht ausgeschlossen werden, dass 
diese Wirkung auch bei der Anwendung 
anderer Antipsychotika oder bei anderen 
Patientengruppen auftritt. Amisulprid sollte 
daher bei Patienten, die ein erhöhtes 
Schlaganfallrisiko haben, mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Thromboembolierisiko
Im Zusammenhang mit der Anwendung von 
Antipsychotika sind Fälle von venösen 
Thromboembolien (VTE) berichtet worden. 
Da Patienten, die mit Antipsychotika behan-
delt werden, häufig erworbene Risikofakto-
ren für VTE aufweisen, sollten alle möglichen 
Risikofaktoren für VTE vor und während der 
Behandlung mit Amisulprid identifiziert und 
Präventivmaßnahmen ergriffen werden (sie-
he auch Abschnitt 4.8).

Hyperprolaktinämie
Während einer Behandlung mit Amisulprid 
tritt häufig eine Erhöhung der Prolaktin-
konzentration im Plasma auf (siehe Ab-
schnitt 4.8). 
Daher ist bei der Anwendung von Amisul-
prid Vorsicht geboten, und Patienten mit 
Brustkrebs in der eigenen oder familiären 
Vorgeschichte sollten während der Therapie 
engmaschig überwacht werden (siehe auch 
Abschnitt 4.3).

Fälle von gutartigen Hypophysentumoren, 
wie z. B. Prolaktinomen, wurden während 
der Therapie mit Amisulprid beobachtet. Im 

Falle von sehr hohen Prolaktinspiegeln oder 
bei klinischen Anzeichen eines Hypophysen-
tumors (wie z. B. Gesichtsfelddefekt und 
Kopfschmerzen) sollte eine Magnetreso-
nanztomografie der Hypophyse durch-
geführt werden. Wird die Diagnose eines 
Hypophysentumors bestätigt, muss die Be-
handlung mit Amisulprid beendet werden 
(siehe Abschnitt 4.3).

Bei Anwendung von Amisulprid wurde von 
schwerer Lebertoxizität berichtet. Die Pa-
tienten sollten angewiesen werden, Anzei-
chen wie Asthenie, Anorexie, Übelkeit, Er-
brechen, Bauchschmerzen oder Ikterus un-
verzüglich einem Arzt zu melden. Untersu-
chungen, einschließlich klinischer Untersu-
chungen und biologischer Beurteilung der 
Leberfunktion, sollten unverzüglich durch-
geführt werden (siehe Abschnitt 4.8).

Vorsichtsmaßnahmen
Bei der Behandlung mit einigen atypischen 
Antipsychotika, einschließlich Amisulprid, 
wurde über das Auftreten von Hyperglyk-
ämien berichtet. Daher sollte bei Patienten 
mit Diabetes mellitus oder mit Risikofaktoren 
für Diabetes, die auf Amisulprid eingestellt 
werden, eine regelmäßige Kontrolle der Blut-
zuckerwerte durchgeführt werden.

Die zerebrale Krampfbereitschaft kann er-
höht werden, deshalb sollten Patienten mit 
anamnestisch bekannter Epilepsie bei The-
rapie mit Solian sorgfältig überwacht werden.

Da Amisulprid über die Nieren ausgeschie-
den wird, sollte bei leicht bis mittelmäßig 
eingeschränkter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance über 10 ml/min) die Tagesdosis 
herabgesetzt werden (siehe auch Ab-
schnitt 4.2).

Bei älteren Patienten sollte Amisulprid, wie 
andere Neuroleptika auch, aufgrund des 
möglichen Risikos einer Hypotension und 
Sedierung mit besonderer Vorsicht ange-
wendet werden. Eine Dosisreduktion kann 
bei einer bestehenden Niereninsuffizienz 
ebenfalls erforderlich sein.

Entzugserscheinungen wie Übelkeit, Erbre-
chen und Schlaflosigkeit wurden nach ab-
ruptem Absetzen hoher therapeutischer Do-
sen von Antipsychotika beschrieben. Es 
kann auch zu einem Wiederauftreten der 
psychotischen Symptome kommen. Eben-
so wurde bei Amisulprid über das Auftreten 
von unwillkürlichen Bewegungsstörungen 
(wie z. B. Akathisie, Dystonie und Dyskine-
sie) berichtet. Daher wird ein schrittweises 
Absetzen von Amisulprid empfohlen.

Leukopenie, Neutropenie und Agranulozyto-
se wurden im Zusammenhang mit Antipsy-
chotika, einschließlich Amisulprid, berichtet 
(siehe Abschnitt 4.8). Infektionen mit unklarer 
Genese oder Fieber können Anzeichen  einer 
Blutdyskrasie sein und erfordern unverzüg-
lich eine hämatologische Untersuchung.

Hinweis:
Solian Tabletten/Filmtabletten enthalten Lac-
tose-Monohydrat und Natrium.
Patienten mit der seltenen hereditären  
Galactose-Intoleranz, völligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Solian Tabletten/Filmtablet-
ten nicht einneh men.

Diese Arzneimittel enthalten weniger als 
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette/Film-
tablette, d. h., es ist nahezu „natriumfrei“.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arz-
neimittel ist kontraindiziert:
 – Arzneimittel, die schwerwiegende Herz-

rhythmusstörungen (Torsade de pointes) 
auslösen können (siehe auch Ab-
schnitt 4.4):
 – bestimmte Arzneimittel zur Behand-

lung von Herzrhythmusstörungen 
(Antiarrhythmika) der Klassen Ia (wie 
z. B. Chinidin und Disopyramid) und III 
(wie z. B. Amiodaron und Sotalol),

 – andere Arzneimittel, wie z. B.
 – Thioridazin, Sultoprid (Neurolepti-

ka),
 – bestimmte Antibiotika (Pentamidin), 

bestimmte Malariamittel (Halofan-
trin), Gyrasehemmer (Sparfloxacin), 
Imidazol-Antimykotika und Makro-
lide (intravenöse Gabe von Erythro-
mycin),

 – Cisaprid (Magen-Darm-Mittel),
 – Bepridil,
 – Methadon,
 – intravenös verabreichtes Vincamin 

(durchblutungsförderndes Mittel).
 – Levodopa. Es kommt zu einer gegen-

seitigen Wirkungsabschwächung (siehe 
auch Abschnitt 4.3). Solian kann die Wir-
kung von Dopaminagonisten (z. B. Bro-
mocriptin, Ropinirol) vermindern.

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arz-
neimittel wird nicht empfohlen:
 – Arzneimittel, die das Risiko von schwer-

wiegenden Herzrhythmusstörungen (Tor-
sade de pointes) erhöhen oder die am 
Herzen die Erregungsleitung beeinflus-
sen können (QT-Verlängerung):
 – Bradykardie-induzierende Arzneimittel 

wie Betablocker, bestimmte Calcium-
kanalblocker wie Diltiazem und Vera-
pamil, Clonidin, Guanfacin, Digita-
lisglykoside,

 – Hypokaliämie-induzierende Arzneimit-
tel wie Diuretika, stimulierende Laxan-
zien, intravenöse Gabe von Ampho-
tericin B, Glukokortikoide, Tetracosac-
tid; eine Hypokaliämie muss behan-
delt werden.

 – Neuroleptika wie Pimozid, Haloperidol, 
 – trizyklische Antidepressiva,
 – Lithium,
 – bestimmte Antihistaminika (Astemizol, 

Terfenadin),
 – bestimmte Malariamittel (z. B. Meflo-

quin).

Amisulprid kann die zentralen Wirkungen 
von Alkohol verstärken. Deshalb ist während 
der Behandlung mit Amisulprid der gleich-
zeitige Genuss von Alkohol zu vermeiden.

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger An-
wendung folgender Arzneimittel (wegen Wir-
kungsverstärkung):
 – zentral dämpfende Arzneimittel wie Nar-

kotika, Analgetika, sedative H1-Antihist-
aminika, Barbiturate, Benzodiazepine 
und andere Anxiolytika, Clonidin und 
seine Derivate,

 – Antihypertonika und andere blutdruck-
senkende Mittel,

 – Clozapin. Bei gemeinsamer Anwendung 
mit Amisulprid kann es zu einem Anstieg 
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des Plasmaspiegels von Amisulprid kom-
men.

Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit 
H2-Blockern wie Cimetidin liegen nicht vor.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft:
Es liegen nur begrenzte klinische Daten zu 
Schwangerschaften unter Amisulprid vor. 
Die Unbedenklichkeit von Amisulprid in der 
Schwangerschaft beim Menschen wurde 
nicht belegt. 

Amisulprid ist plazentagängig.

Tierexperimentelle Studien haben eine Re-
produktionstoxizität gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Die Anwendung von Amisulprid wird wäh-
rend der Schwangerschaft und bei Frauen 
im gebärfähigen Alter, die keine wirksame 
Verhütung anwenden, nicht empfohlen, es 
sei denn, der Nutzen rechtfertigt das po-
tenzielle Risiko.

Neugeborene, die während des dritten Tri-
menons der Schwangerschaft gegenüber 
Antipsychotika (einschließlich Amisulprid) 
exponiert sind, sind durch Nebenwirkun-
gen einschließlich extrapyramidaler Symp-
tome und/oder Entzugserscheinungen ge-
fährdet, deren Schwere und Dauer nach 
der Entbindung variieren können (siehe Ab-
schnitt 4.8).
Es gab Berichte über Agitiertheit, erhöhten 
oder erniedrigten Muskeltonus, Tremor, 
Somnolenz, Atemnot oder Störungen bei 
der Nahrungsaufnahme. Dementsprechend 
sollten Neugeborene sorgfältig überwacht 
werden.

Stillzeit:
Amisulprid wird in ziemlich großen Mengen, 
in einigen Fällen weit über dem akzeptierten 
Wert von 10 % der mütterlichen gewichts-
angepassten Dosierung, in die Muttermilch 
ausgeschieden. Blutkonzentrationen bei ge-
stillten Säuglingen wurden allerdings nicht 
bewertet. Es gibt keine ausreichenden In-
formationen über die Auswirkungen von 
Amisulprid bei Neugeborenen/Säuglingen. 
Es muss entschieden werden, ob das Stil-
len eingestellt oder auf die Amisulprid-The-
rapie verzichtet wird, wobei der Nutzen des 
Stillens für das Kind und der Nutzen der 
Therapie für die Frau zu berücksichtigen sind.

Fertilität:
Eine Abnahme der Fertilität wurde bei Tie-
ren beobachtet, die mit den pharmakologi-
schen Wirkungen der Substanz auf die 
Prolaktinsekretion in Zusammenhang steht.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Solian kann auch bei bestimmungsgemä-
ßem Gebrauch das Reaktionsvermögen 
(z. B. durch Schläfrigkeit und verschwom-
menes Sehen) so weit verändern, dass die 
Fähigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
ßenverkehr, zum Bedienen von Ma schinen 
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt be-
einträchtigt wird (siehe auch Abschnitt 4.8). 
Dies gilt in verstärktem Maße im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

sehr häufig (≥ 1/10), häufig (≥ 1/100 bis 
< 1/10), gelegentlich (≥ 1/1.000 bis 
< 1/100), selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000), 
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Häu-
figkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten 
nicht abschätzbar).

Erkrankungen des Blutes und des 
Lymphsystems
Gelegentlich: Leukopenie, Neutropenie (sie-
he Abschnitt 4.4). 
Selten: Agranulozytose (siehe Abschnitt 4.4).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: allergische Reaktionen.

Endokrine Erkrankungen
Häufig: Erhöhung der Prolaktinkonzentration 
im Plasma, die nach Absetzen von Amisul-
prid reversibel ist. Demzufolge können Ga-
laktorrhö, Amenorrhö oder Zyklusstörungen, 
Gynäkomastie, Brustschmerz, Brustvergrö-
ßerung und erektile Dysfunktion auftreten.
Selten: gutartiger Hypophysentumor (z. B. 
Prolaktinom).

Stoffwechsel- und Ernährungsstörungen
Gelegentlich: Hyperglykämie (siehe auch 
Abschnitt 4.4), Hypertriglyceridämie, Hyper-
cholesterinämie.
Selten: Hyponatriämie, Syndrom der inad-
äquaten ADH-Sekretion (SIADH).

Psychiatrische Erkrankungen
Häufig: Schlaflosigkeit, Angst, Agitiertheit 
und Orgasmusstörungen.
Gelegentlich: Verwirrtheit.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr häufig: extrapyramidale Störungen, wie 
Tremor, Rigidität, Hypokinese, vermehrter 
Speichelfluss, Akathisie, Dyskinesie. Diese 
Symptome sind bei optimaler Dosiseinstel-
lung meist nur schwach ausgeprägt und 
können teilweise ohne Unterbrechung der 
Behandlung mit Amisulprid durch Verabrei-
chung von Antiparkinson-Mitteln beseitigt 
werden. Die Häufigkeit des Auftretens extra-
pyramidaler Störungen ist dosisabhängig 
und sehr gering bei der Behandlung von 
Patienten mit primär negativen Zuständen 
mit Dosierungen von 50 – 300 mg/Tag.
Häufig: akute Dystonien wie Schiefhals (Tor-
ticollis spasmodicus), Augenmuskelkrämpfe 
(okulogyre Krise) und Kieferkrämpfe (Tris-
mus). Diese Effekte verschwinden ohne Un-
terbrechung der Behandlung mit Amisulprid 
nach Verabreichung von Antiparkinson-Mit-
teln.
Schläfrigkeit und Schwindel.
Gelegentlich: Spätdyskinesien, gekenn-
zeichnet durch rhythmische unwillkürliche 
Bewegungen vorzugsweise der Zunge 
und/oder des Gesichts, gewöhnlich nach 
Langzeittherapie. Als Gegenmittel sollten 
Antiparkinson-Mittel nicht eingesetzt wer-
den, da sie unwirksam sind oder die Er-
scheinungen verstärken können.
Krampfanfälle.
Selten: malignes neuroleptisches Syndrom, 
das möglicherweise tödlich verläuft (siehe 
auch Abschnitt 4.4).

Nicht bekannt: Restless-legs-Syndrom.

Augenerkrankungen
Häufig: verschwommenes Sehen (siehe auch 
Abschnitt 4.7).

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Bradykardien.
Selten: Verlängerung des QT-Intervalls und 
ventrikuläre Arrhythmien, wie z. B. Torsade de 
pointes, ventrikuläre Tachykardien, Kammer-
flimmern, Herzstillstand, plötzlicher Tod (sie-
he auch Abschnitt 4.4).

Gefäßerkrankungen
Häufig: Hypotension.
Selten: Thromboembolien (einschließlich Lun-
genembolie und tiefer Venenthrombose) 
(siehe auch Abschnitt 4.4). Tödliche Ver-
läufe können vorkommen.

Erkrankungen der Atemwege, des 
Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: verstopfte Nase, Aspirations-
pneumonie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Häufig: gastrointestinale Störungen wie Ver-
stopfung, Übelkeit, Erbrechen; Mundtro-
ckenheit.

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: hepatozelluläre Leberschädi-
gung.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Selten: Angioödem, Urtikaria.
Nicht bekannt: photosensitive Reaktion.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und 
Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Osteopenie, Osteoporose.
Nicht bekannt: Rhabdomyolyse.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Harnretention.

Schwangerschaft, Wochenbett und pe-
rinatale Erkrankungen
Nicht bekannt: extrapyramidale Symptome 
des Neugeborenen, Arzneimittelentzugs-
syndrom des Neugeborenen (siehe Ab-
schnitt 4.6).

Untersuchungen
Häufig: Gewichtszunahme.
Gelegentlich: Anstieg der Leberenzyme, ins-
besondere der Transaminasen.
Erhöhter Blutdruck.
Nicht bekannt: Anstieg der Kreatinphos-
phokinasekonzentration im Blut.

Verletzung, Vergiftung und durch Ein-
griffe bedingte Komplikationen
Nicht bekannt: Sturz infolge von Neben-
wirkungen, die das Körpergleichgewicht 
beeinträchtigen.

Hinweis zum Absetzen
Nach abruptem Absetzen von Amisulprid 
wurde das Auftreten von unwillkürlichen Be-
wegungsstörungen (wie z. B. Akathisie, Dys-
tonie und Dyskinesie) berichtet (siehe Ab-
schnitte 4.4 und 4.2).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
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Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut für Arzneimittel
und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung 

Symptome bei Überdosierung
Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zu  
einer Überdosierung mit Amisulprid vor. 
Über Verstärkung der bekannten pharmako-
logischen Effekte wurde berichtet. Zeichen 
einer Überdosierung können Benommen-
heit, Sedierung, Hypotension, extrapyrami-
dal-motorische Symptome und komatöse 
Zustände sein.
Über Todesfälle wurde hauptsächlich bei 
Kombination mit anderen psychotropen Arz-
neimitteln berichtet.

Maßnahmen bei Überdosierung
Im Falle einer akuten Überdosierung sollte 
die Möglichkeit einer Intoxikation mit mehre-
ren Arzneimitteln in Betracht gezogen wer-
den.
Da Amisulprid nur in geringen Mengen  
dialysierbar ist, ist eine Hämodialyse zur 
Elimination von Amisulprid ungeeignet. Ein 
spezifisches Antidot für Amisulprid ist nicht 
bekannt. Bei Überdosierung sollten daher 
unter Krankenhausbedingungen die übli-
chen Vorsichtsmaßnahmen eingeleitet wer-
den: kontinuierliche Überwachung der vita-
len Parameter und des EKGs (Risiko einer 
Verlängerung des QT-Intervalls), bis der Pa-
tient sich erholt hat. Beim Auftreten aus-
geprägter extrapyramidal-motorischer Stö-
rungen können Anticholinergika verabreicht 
werden.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Benz-
amid-Derivat, Dopaminantagonist,
ATC-Code: N05AL05.

Amisulprid bindet selektiv mit einer hohen 
Affinität an menschliche Dopamin-D2- und 
-D3-Rezeptor-Subtypen. Es zeigt keine Affi-
nität zu D1-, D4- und D5-Rezeptor-Subtypen.

Im Gegensatz zu klassischen und anderen 
atypischen Neuroleptika zeigt Amisulprid 
keine Affinität zu Serotonin-, alphaadrener-
gen-, H1- und cholinergen Rezeptoren. Zu-
dem bindet Amisulprid nicht an Sigma-Re-
zeptoren.

In höheren Dosen hat Amisulprid eine aus-
geprägte Präferenz zur Antagonisierung 
postsynaptischer D2-Rezeptoren im limbi-
schen System im Vergleich zu einer gerin-
gen Blockade der D2-Rezeptoren im Stria-
tum. Im Gegensatz zu klassischen Neuro-
leptika führt Amisulprid nicht zu einer Kata-
lepsie oder zu einer Hypersensibilisierung 
von D2-Dopaminrezeptoren nach wiederhol-
ter Anwendung.

In niedriger Dosierung blockiert Amisulprid 
primär präsynaptische D2-/D3-Rezeptoren. 
Dieser Antagonismus führt zu einer Dop-

aminausschüttung, die verantwortlich ist für 
die desinhibierenden Effekte.

Dieses atypische pharmakologische Profil 
erklärt möglicherweise die klinische Wirk-
samkeit von Amisulprid sowohl auf die Posi-
tiv- wie auch auf die Negativsymptomatik 
schizophrener psychotischer Störungen 
mit gleichzeitig geringem Auftreten extrapy-
ramidal-motorischer Nebenwirkungen.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beim Menschen zeigen sich nach oraler 
Einnahme von Amisulprid zwei Konzentra-
tionsmaxima: Das erste Maximum wird 
schnell nach ca. 1 Stunde erreicht, das 
zweite Maximum wird 3 bis 4 Stunden nach 
Einnahme beobachtet. Bei einer Dosis von 
50 mg Amisulprid liegen die entsprechen-
den Konzentrationen im Plasma bei 
39 ± 3 ng/ml und 54 ± 4 ng/ml.

Das Verteilungsvolumen der Substanz be-
trägt 5,8 l/kg KG. Die Bindung an Plasma-
proteine ist gering (16 %), in dieser Hinsicht 
sind Interaktionen mit Arzneimitteln nicht zu 
erwarten.

Die absolute Bioverfügbarkeit von Amisul-
prid beträgt 48 %. 

Amisulprid wird nur schwach metabolisiert; 
zwei pharmakologisch inaktive Metaboliten 
wurden identifiziert und entsprechen 4 % 
der Dosis.

Die Substanz zeigt keine Akkumulation und 
das pharmakokinetische Profil bleibt nach 
wiederholter Anwendung unverändert. Die 
Eliminationshalbwertszeit von Amisulprid be-
trägt ca. 12 Stunden nach oraler Einnahme. 

Amisulprid wird über die Nieren vorwiegend 
unverändert ausgeschieden. Nach intrave-
nöser Injektion werden 50 % über den Urin 
ausgeschieden, davon 90 % innerhalb der 
ersten 24 Stunden.

Die renale Clearance beträgt ca. 20 l/h bzw. 
330 ml/min.

Eine kohlenhydratreiche Mahlzeit (mit 68 % 
flüssigem Anteil) senkt die AUC-Werte und 
die maximale Plasmakonzentration (Cmax) 
von Amisulprid erheblich, außerdem verkürzt 
sich die Zeit bis zum Erreichen der maxima-
len Plasmakonzentration (tmax). Bei einer fett-
reichen Mahlzeit wurden keine Veränderun-
gen dieser Parameter beobachtet. Die Be-
deutung dieser Beobachtungen für den kli-
nischen Alltag ist jedoch nicht bekannt.

Leberinsuffizienz:
Da Amisulprid nur schwach metabolisiert 
wird, ist bei Patienten mit Leberinsuffizienz 
eine Dosisreduktion nicht notwendig.

Niereninsuffizienz:
Bei niereninsuffizienten Patienten ist die Eli-
minationshalbwertszeit erhöht und die sys-
temische Clearance um den Faktor 2,5 bis 3 
vermindert. Bei leicht eingeschränkter Nie-
renfunktion erhöhen sich die AUC-Werte 
von Amisulprid auf das Doppelte und bei 
stark eingeschränkter Nierenfunktion auf 
das fast Zehnfache (siehe auch Ab-
schnitt 4.2). Es liegen jedoch nur begrenzte 
Erfahrungen vor, darunter keine zu Dosie-
rungen über 50 mg.

Amisulprid ist nur in geringen Mengen dia-
lysierbar.

Ältere Patienten:
Begrenzte pharmakokinetische Daten bei 
älteren Patienten (> 65 Jahre) zeigen einen 
10- bis 30-prozentigen Anstieg von Cmax, der 
Eliminationshalbwertszeit (t1/2) und der AUC-
Werte nach einmaliger Einnahme einer 
50-mg-Dosis. Es liegen keine Daten nach 
wiederholter Einnahme vor.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

In Untersuchungen zur chronischen Toxizi-
tät von Amisulprid an Ratten mit maximal 
200 mg/kg KG/Tag und Hunden mit maxi-
mal 120 mg/kg KG/Tag trat keine spezifi-
sche Organtoxizität auf. Apathie, Lethargie 
und Tremor wurden beobachtet. Erhöhte 
Cholesterol- und Lipid werte im Plasma so-
wie transiente Tachykardien traten nur bei 
Hunden auf.

In Tierversuchen zeigte Amisulprid bei Do-
sen, entsprechend einer Äquivalentdosis beim 
Menschen von 2.000 mg/Tag und mehr für 
einen 50-kg-Patienten, einen Einfluss auf 
das embryofetale Wachstum und die Ent-
wicklung, nicht aber für ein teratogenes 
Potenzial. Adäquate Studien zur Bewertung 
der Auswirkungen auf das Verhalten der 
Nachkommen wurden nicht durchgeführt. 

In Studien zum tumorerzeugenden Poten-
zial an Mäusen und Ratten wurden erhöhte 
 Inzidenzen für Tumoren der Brustdrüse, der 
Hypophyse, der Nebennieren sowie des 
endokrinen Pankreas beobachtet. Eine 
wirkungsfreie Dosis konnte nicht bestimmt 
werden. Bereits in der niedrigsten Dosis-
gruppe (30 mg/kg) traten bei beiden Tier-
arten erhöhte Tumorinzidenzen auf.
Erklärt wird die Induktion der Tumoren 
durch die antidopaminerge und Hyper-
prolaktin ämie-induzierende Wirkung von 
Amisulprid und die besondere Empfindlich-
keit von Na gern auf diese hormonellen Ver-
änderungen. Der Induktionsmechanismus 
bei Nagern ist bekannt.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Solian 100 mg/200 mg Tabletten

Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A) 
(Ph. Eur.), Lactose-Monohydrat, mikrokristal-
line Cellulose, Hypromellose, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.).

Solian 400 mg Filmtabletten

Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A) 
(Ph. Eur.), Lactose-Monohydrat, mikrokristal-
line Cellulose, Hypromellose, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.).
Filmüberzug

Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, 
Macrogolstearat 2000, Titandioxid (E 171).

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

Dauer der Haltbarkeit von Solian 100 mg 
Tabletten, Solian 200 mg Tabletten, Solian 
400 mg Filmtabletten: 3 Jahre.
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6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Solian 100 mg/200 mg Tabletten und  

Solian 400 mg Filmtabletten

Für diese Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Solian 100 mg/200 mg Tabletten und  

Solian 400 mg Filmtabletten:

Art des Behältnisses:

Durchdrückpackung aus PVC/Aluminium-
Folie.

Packungsgrößen:

Solian 100 mg/200 mg Tabletten

Packungen zu 20, 50 und 100 Tabletten
Klinikpackung (gebündelt) zu 500 Tabletten
Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

Solian 400 mg Filmtabletten

Packungen zu 20, 50 und 100 Filmtabletten
Klinikpackung (gebündelt) zu 500 Filmta-
bletten
Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 52 52 010
E-Mail: medinfo.de@sanofi.com

 8. ZULASSUNGSNUMMERN

Solian 100 mg Tabletten: 37869.02.00
Solian 200 mg Tabletten: 37869.01.00
Solian 400 mg Filmtabletten: 37869.00.01

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNGEN/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNGEN

Solian 100 mg Tabletten:

Datum der Erteilung der Zulassung:
21. Mai 2001
Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 07. Januar 2011

Solian 200 mg Tabletten:

Datum der Erteilung der Zulassung: 
07. Januar 1999
Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 29. November 2010

Solian 400 mg Filmtabletten:

Datum der Erteilung der Zulassung: 
21. Mai 2001
Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 07. Januar 2011

 10. STAND DER INFORMATION

Mai 2023

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.


	Solian®
	1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMERN
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNGEN/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNGEN
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


