
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سوليان 100 ملغ،
أقراص

سوليان 400 ملغ،
أقراص مطلية 
المادة الفعالة وكميتها:

سوليان 100 ملغ: يحتوي كل قرص على
Amisulpride 100 mg 100 ملغ أميسولپريد ـ
سوليان 400 ملغ: يحتوي كل قرص مطلي على
Amisulpride 400 mg 400 ملغ أميسولپريد ـ

المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6. 
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك 

أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1. لأي غرض مخصص الدواء؟
الدواء مخصص لعلاج مرض الفُصام.

للذهان  المضادة  الأدوية  لفصيلة  سوليان  العلاجية: ينتمي  الفصيلة 
 .substituted benzamides من مجموعة

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:  

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات   -
الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(. علامات لرد فعل 
التنفس، إنتفاخ  في  أو  البلع  في  تشمل: طفح، مشاكل  تحسسي 

الشفتين، الوجه، البلعوم أو اللسان.
كنت تعاني من سرطان الثدي أو من ورم متعلق بالپرولاكتين.  -
كنت تعاني من ورم في الغدة الكظرية )المسمى ورم القواتم(.  -

كنت تتناول ليڤودوپا، دواء لعلاج مرض الپاركينسون، ومقلدات   -
بروموكريپتين، روپينيرول )أنظر  مثل  دوپاميني  مفعول  ذات 

الفقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.
شُخص لديك ورم في الغدة النخامية.  -

كان المتعالج دون عمر 18 سنة.  -
لا تتناول الدواء إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه. إذا لم 

تكن واثقاً، إستشر طبيبك أو الصيدلي قبل تناول سوليان.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

 قبل العلاج بـ سوليان، إحك للطبيب إذا:
كنت تعاني من مشاكل في الكلى.  •

كنت تعاني من مرض الپاركينسون.  •
عانيت ذات مرة من إختلاجات )نوبات صرع(.  •

وجد لديك عدم إنتظام في نظم القلب.  •
كنت تعاني من مرض قلبي أو لديك سابقة عائلية لمشاكل في القلب.  •

قال لك طبيبك بأنه من الجائز أنك أصبت بسكتة دماغية.  •
وجدت لديك أو لشخص من عائلتك سابقة لخثرات دموية، لأنه وجدت   •

علاقة بين الأدوية مثل سوليان وتشكل خثرات دموية. 
لخطورة  معرض  بأنك  لك  قيل  أو  السكري  من مرض  تعاني  كنت   •

زائدة للإصابة بمرض السكري.
كنت تعاني من نبض بطيء )دون 55 نبضة في الدقيقة(.  •

قيل لك بأن نسب الپوتاسيوم في دمك منخفضة.  •

كنت مسناً، لأنه يوجد إحتمال أكبر لدى المسنين بأن يتطور لديهم   •
إنخفاض في ضغط الدم أو الشعور بميل للنوم. بلغ عن إرتفاع طفيف 
في عدد حالات الوفاة لدى المسنين الذين يعانون من الخرف والذين 
يتناولون أدوية مضادة للذهان، مقارنة بهؤلاء الذين لا يتناولون أدوية 

مضادة للذهان. 
المحببة(.  الكريات  البيضاء )نقص  الدم  من خلايا  قليل  عدد  لديك   •

معنى ذلك بأنك قد تصاب بتلوثات بسهولة أكثر من المعتاد. 
مثل سخونة، قشعريرة  تلوثات  من  متقاربة  أوقات  في  تعاني  كنت   •
خطيرة، آلام في الحنجرة أو تقرحات في الفم. قد تكون هذه علامات 
البيضاء ـ  الدم  عدد خلايا  في  إنخفاض  المسماة  الدم  في  لمشكلة 

.)leukopenia(
لديك أو لدى شخص آخر من عائلتك سابقة لسرطان الثدي.  •

لديك نسب مرتفعة من الپرولاكتين.  •
بلغ عن مشاكل خطيرة في الكبد بإستعمال سوليان. توجه لطبيبك
حالاً إذا شعرت بإنهاك، فقدان الشهية للطعام، غثيان، تقيؤات، ألم
في البطن أو إذا كنت تلاحظ بلون أصفر في العينين أو في الجلد.

إذا لم تكن واثقاً فيما إذا كانت حالة من الحالات المذكورة أعلاه تنطبق
عليك، إستشر طبيبك أو الصيدلي قبل تناول سوليان.

 الأطفال والمراهقون
لم  لأنه  عمر 18 سنة  دون  ولمراهقين  الدواء غير مخصص لأطفال 

تثبت نجاعة وسلامة إستعمال المستحضر لدى هذه الفئة العمرية.
 الفحوص والمتابعة

نتائج فحوص دم معينة. من ضمنها  يؤثر على  قد  تناول سوليان  إن 
الكبد.  پرولاكتين وفحوص  المسمى  الهورمون  تقيس  التي  الفحوص 
إذا كنت مقبلاً على إجراء فحوص دم، فمن المهم أن تخبر طبيبك بأنك 

تتناول سوليان.
 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، استعملت مؤخراً، أو من شأنك أن تستعمل أدوية 
غذائية،  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 
إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. ذلك لأن سوليان قد يؤثر على عمل 

أدوية معينة أخرى. كما أن، أدوية معينة قد تؤثر على عمل سوليان.
كنت  إذا  الطبيب  إبلاغ  ويجب  سوليان  تناول  يجوز  بالأخص، لا 

التالية: تتناول أي دواء من الأدوية 
ليڤودوپا ـ دواء لعلاج مرض الپاركينسون.  •

أدوية من مجموعة "مقلدات ذات مفعول دوپاميني"، مثل روپينيرول   •
وبروموكريپتين. 

التالية: إستشر الطبيب إذا كنت تتناول أي دواء من الأدوية 
كوينيدين،  مثل  لديك  القلب  نظم  لتنظيم  تستعمل  التي  أدوية   •

ديسوپيراميد، أميودارون وسوتالول.
كلوزاپين المستعمل لعلاج مرض الفصام.  •

أدوية مضادة للذهان إضافية المستعملة لعلاج مشاكل نفسية.  •
أدوية لعلاج الآلام الشديدة والمسماة أفيونات، مثل مورفين أو پيتيدين.  •

أدوية لعلاج إرتفاع ضغط الدم ومشاكل القلب، مثل ديلتيازم، ڤيراپاميل،   •
چوانفاسين وديجيتاليس.

إرتفاع ضغط  أو  الحر  الشقيقة، هبات  لعلاج  المستعمل  كلونيدين   •
الدم.

ميفلوكوين لعلاج الملاريا.  •
أدوية التي تساعدك على النوم مثل باربيتورات وبينزوديازيپينات.  •

أدوية مسكّنة للآلام مثل ترامادول وإيندوميتاسين.  •
مواد مخدرة.   •

أدوية من فصيلة مضادات الهيستامين مثل پروميتازين الذي قد يؤدي   •
إلى الميل للنوم.

إذا لم تكن واثقاً فيما إذا كانت حالة من الحالات المذكورة أعلاه تنطبق 
عليك، إستشر طبيبك أو الصيدلي قبل تناول سوليان.

 إستعمال الدواء والطعام
يجب بلع الدواء مع الكثير من الماء قبل وجبة الطعام.

 إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول
قد  الكحول  بالدواء. لأن  العلاج  فترة  خلال  الكحول  شرب  يجوز  لا 

يلحق الضرر بعمل الدواء.
 الحمل، الإرضاع والخصوبة

إستشيري الطبيب قبل تناول الدواء إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، 
تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل.

الحمل
لا يوصى بإستعمال أقراص سوليان خلال فترة الحمل ولدى نساء في 
اللواتي لا يستعملن وسائل منع حمل ملائمة. إذا كنت  الخصوبة  سن 
الحمل،  من  الأخيرة  الثلاثة  الأشهر  أقراص سوليان خلال  تستعملين 
فإن رضيعك قد يعاني من عصبية، توتر عضلي متزايد، رجفان خارج 
التنفس أو صعوبات في  عن السيطرة للجسم، ميل للنوم، مشاكل في 
الإطعام. إستشيري طبيبك إذا تطور لدى رضيعك واحد من تلك الأعراض.

الإرضاع
لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بأقراص سوليان. تحدثي مع طبيبك عن 
الطريقة الأفضل لإطعام رضيعك وذلك إذا كنت تتناولين أقراص سوليان.

 السياقة وإستعمال الماكنات
من  تعاني  للنوم، وقد  بميل  أو  اليقظة، بنعاس  في  تشعر بضعف  قد 
تشوش في الرؤية عند تناول الدواء. إذا حدث ذلك فلا يجوز السياقة 

أو إستعمال معدات العمل أو الماكنات. 
 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على لكتوز، نوع من السكر.

إذا قيل لك من قبل طبيبك بأنك تعاني من عدم تحمل لسكريات معينة، 
إستشره قبل تناول الدواء.

يحتوي سوليان على صوديوم. يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول 
صوديوم للقرص، أي أنه يعتبر "خال من الصويوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
كم يتوجب عليك أن تتناول 

المقدار الدوائي الذي يتوجب عليك تناوله من سوليان يتعلق بمرضك.
يجب الحرص على تطبيق تعليمات الطبيب بالضبط. 

الكبار
حتى 400 ملغ، فيجب  هو  اليومي  الدوائي  المقدار  كان  عادة، إذا 
أكبر من  اليومي  الدوائي  المقدار  اليوم. إذا كان  الدواء مرة في  تناول 
400 ملغ، فيجب تقسيم المقدار الدوائي اليومي إلى مرتين في اليوم.

المسنون
لخطورة  معرض  كونك  بحرص  حالتك  متابعة  طبيبك  على  يتوجب 
جراء  للنوم  ميل  لحدوث  أو  الدم  ضغط  في  إنخفاض  لحدوث  أكبر 

تناول هذا الدواء.
أشخاص لديهم مشاكل في الكلى

من الجائز أن يضطر طبيبك إلى إعطائك مقداراً دوائياً أكثر إنخفاضاً.
الأطفال

لا يجوز إستعمال هذا الدواء لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 

تناول الدواء
يجب تناول الدواء عبر الفم.  •

يسمح بشطر القرص. لا تتوفر معلومات بخصوص سحق أو هرس   •
القرص. لا يجوز المضغ! يجب بلع الدواء مع الماء.

يجب تناول الدواء قبل وجبة الطعام.  •
إذا شعرت بأن تأثير الدواء أضعف مما ينبغي أو أقوى مما ينبغي،   •

فلا تغير المقدار الدوائي من تلقاء نفسك، بل إستشر الطبيب.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סוליאן 100 מ״ג,
טבליות

סוליאן 400 מ״ג,
טבליות מצופות

החומר הפעיל וכמותו:
סוליאן 100 מ״ג: כל טבליה מכילה 

Amisulpride 100 mg – 100 מ״ג אמיסולפריד
סוליאן 400 מ״ג: כל טבליה מצופה מכילה

Amisulpride 400 mg – 400 מ״ג אמיסולפריד
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 
שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

התרופה מיועדת לטיפול בסכיזופרניה.
סוליאן שייך למשפחת תרופות   קבוצה תרפויטית: 

.substituted benzamides אנטי-פסיכוטיות מקבוצת
לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים   -
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(. סימנים 
לתגובה אלרגית כוללים: פריחה, בעיות בבליעה או 
בנשימה, התנפחות השפתיים, הפנים, הלוע או הלשון.
הנך סובל מסרטן השד או מגידול תלוי פרולקטין.  -

הנך סובל מגידול בבלוטת יותרת הכליה )הנקרא   -
פאוכרומוציטומה(.

הנך נוטל לבודופה, תרופה לטיפול במחלת הפרקינסון,   -
ואגוניסטים דופמינרגיים כגון ברומוקריפטין, רופינירול 
)ראה סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.

אובחן אצלך גידול בבלוטת יותרת המוח.  -
המטופל מתחת לגיל 18 שנים.  -

אל תיטול את התרופה אם אחד מהמצבים מעלה מתייחס 
אליך. אם אינך בטוח, התייעץ עם הרופא שלך או הרוקח 

לפני נטילת סוליאן.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בסוליאן, ספר לרופא אם:  
הנך סובל מבעיות בכליות.  •

הנך סובל ממחלת הפרקינסון.  •
סבלת אי פעם מפרכוסים )התקפים אפילפטיים(.  •

יש לך קצב לב לא סדיר.  •
הנך סובל ממחלת לב או יש לך היסטוריה משפחתית   •

של בעיות לב.
הרופא שלך אמר לך שייתכן ולקית בשבץ מוחי.  •

לך או למישהו ממשפחתך יש היסטוריה של קרישי דם,   •
מכיוון שנמצא קשר בין תרופות כגון סוליאן להיווצרות 

קרישי דם.
הנך סוכרתי או שנאמר לך שהנך בסיכון מוגבר לחלות   •

בסוכרת.
הנך סובל מדופק איטי )מתחת ל-55 פעימות בדקה(.  •

נאמר לך שרמות האשלגן בדמך נמוכות.  •

הנך קשיש, מכיוון שבקשישים יש סיכוי גבוה יותר   •
לפתח לחץ דם נמוך או לחוש בישנוניות. דווחה עלייה 
קטנה במספר מקרי המוות בקשישים הסובלים מדמנציה 
הנוטלים תרופות אנטי-פסיכוטיות, לעומת אלו שלא 

נוטלים תרופות אנטי-פסיכוטיות.
יש לך מספר נמוך של תאי דם לבנים )אגרנולוציטוזיס(.   •
המשמעות של כך היא שהנך עלול להדבק בזיהומים 

בקלות יותר מהרגיל.
הנך סובל מזיהומים לעתים קרובות כגון חום, צמרמורות   •
חמורות, כאבי גרון או כיבים בפה. אלו יכולים להיות 
סימנים של בעיה בדם הנקראת לויקופניה – ירידה 

במספר תאי דם לבנים.
לך או למישהו אחר במשפחה שלך יש היסטוריה של   •

סרטן השד.
יש לך רמות גבוהות של פרולקטין.  •

בעיות חמורות בכבד דווחו עם סוליאן. פנה לרופא שלך 
מיד אם אתה חש תשישות, אובדן תיאבון, בחילות, הקאות, 
כאב בטן או שאתה מבחין בצבע צהוב בעיניים או בעור.
אם אינך בטוח אם מצב כלשהו מהמצבים מעלה מתייחס 
אליך, התייעץ עם הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת סוליאן.

ילדים ומתבגרים  
התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 
18 מאחר ולא הוכחו יעילות ובטיחות בשימוש בתכשיר 

בגילאים אלו.
בדיקות ומעקב  

נטילת סוליאן עלולה להשפיע על תוצאות של בדיקות דם 
מסוימות. ביניהן בדיקות המודדות את ההורמון שנקרא 
פרולקטין ובדיקות של הכבד. אם הנך עומד לבצע בדיקות 

דם, חשוב לספר לרופא שלך שאתה נוטל סוליאן.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות  

אם אתה לוקח, לקחת לאחרונה, או אתה עשוי לקחת 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. זאת מכיוון שסוליאן עלול 
להשפיע על פעילות של תרופות מסוימות אחרות. כמו כן, 
תרופות מסוימות עלולות להשפיע על הפעילות של סוליאן.

במיוחד, אין ליטול סוליאן ויש לספר לרופא אם אתה 
נוטל תרופה כלשהי מהתרופות הבאות:

לבודופה – תרופה לטיפול במחלת הפרקינסון.  •
תרופות מקבוצת ״אגוניסטים דופמינרגיים״, כמו   •

רופינירול וברומוקריפטין.
היוועץ ברופא אם הנך נוטל תרופה כלשהי מהתרופות 

הבאות:
כגון  הלב שלך  קצב  לוויסות  תרופות המשמשות   •

קווינידין, דיסופירמיד, אמיודרון וסוטלול.

קלוזאפין המשמשת לטיפול בסכיזופרניה.  •
תרופות אנטי-פסיכוטיות נוספות המשמשות לטיפול   •

בבעיות נפשיות.
תרופות לטיפול בכאבים חמורים הנקראות אופיאטים,   •

כגון מורפין או פטידין.
תרופות לטיפול ביתר לחץ דם ובעיות לב, כמו דילטיאזם,   •

וראפאמיל, גוואנפצין ודיגיטליס.
קלונידין המשמשת לטיפול במיגרנות, גלי חום או לחץ   •

דם גבוה.
מפלוקווין לטיפול במלריה.  •

ברביטורטים  כמו  לישון  לך  המסייעות  תרופות   •
ובנזודיאזפינים.

תרופות לשיכוך כאבים כמו טרמדול ואינדומתאצין.  •
חומרי הרדמה.  •

תרופות מקבוצת אנטיהיסטמינים כמו פרומתזין שעלול   •
לגרום לישנוניות.

אם אינך בטוח אם מצב כלשהו מהמצבים מעלה מתייחס 
אליך, התייעץ עם הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת סוליאן.

שימוש בתרופה ומזון  
יש לבלוע את התרופה עם הרבה מים לפני הארוחה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול  
אין לשתות אלכוהול בתקופת הטיפול בתרופה. זאת 

מפני שאלכוהול עלול לפגוע בפעילות של התרופה.
היריון, הנקה ופוריות  

היוועצי ברופא לפני נטילת התרופה אם את בהיריון או 
מניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להרות.

היריון
טבליות סוליאן אינן מומלצות במהלך היריון ואצל נשים 
בגיל הפוריות שאינן משתמשות באמצעי מניעה מתאימים. 
אם את משתמשת בטבליות סוליאן בשלושת החודשים 
האחרונים של ההיריון, תינוקך עלול לסבול מעצבנות, 
מתח שרירים מוגבר, רעד בלתי נשלט של הגוף, ישנוניות, 
בעיות נשימה או קשיים בהאכלה. התייעצי עם הרופא 

שלך אם התינוק שלך מפתח אחד מהתסמינים האלו.
הנקה

אין להניק במהלך הטיפול בטבליות סוליאן. שוחחי עם 
הרופא שלך על הדרך הטובה ביותר להאכלת תינוקך 

אם את נוטלת טבליות סוליאן.
נהיגה ושימוש במכונות  

אתה עלול להרגיש פחות ערני, מנומנם או ישנוני, ולסבול 
מטשטוש ראייה בזמן נטילת התרופה. אם זה קורה אין 

לנהוג או להשתמש בכלי עבודה או מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  

תרופה זו מכילה לקטוז, סוג של סוכר.
אם נאמר לך על ידי רופאך שיש לך אי סבילות לסוכרים 

מסוימים, התייעץ אתו לפני נטילת התרופה.
סוליאן מכילה נתרן. תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול 

נתרן לטבליה, כלומר היא נחשבת "נטולת נתרן".
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

כמה לקחת
מינון סוליאן שעליך ליטול תלוי במחלתך. יש להקפיד 

למלא במדויק אחר הוראות הרופא.
מבוגרים

400 מ״ג, יש  בדרך כלל, אם המינון היומי הוא עד 
 ליטול את התרופה פעם ביום. אם המינון היומי גדול 
מ-400 מ״ג, יש לחלק את המינון היומי לפעמיים ביום.

קשישים
הרופא שלך יצטרך לעקוב אחר מצבך בקפידה היות 
ואתה בסיכון גבוה יותר ללחץ דם נמוך או לישנוניות 

בעקבות נטילת תרופה זו.
אנשים עם בעיות בכליות

ייתכן והרופא יצטרך לתת לך מינון נמוך יותר.
ילדים

אין להשתמש בתרופה זו בילדים ובמתבגרים מתחת 
לגיל 18 שנים.

אין לעבור על המנה המומלצת.
נטילת התרופה

יש ליטול את התרופה דרך הפה.  •
מותר לחצות את הטבליה. אין מידע לגבי כתישת או   •
ריסוק הטבליה. אין ללעוס! יש לבלוע את התרופה עם 

מים.
יש ליטול את התרופה לפני הארוחה.  •

אם אתה מרגיש שהשפעת התרופה חלשה מדי או   •
חזקה מדי, אל תשנה את המינון על דעת עצמך, אלא 

היוועץ ברופא.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזת 
התרופה אתך, כדי שהרופא ידע מה נטלת. התופעות 
הבאות עלולות להופיע: תחושת חוסר מנוחה או רעד, 
קשיון שרירים, תחושת נמנום או ישנוניות שעלולה להוביל 

לאובדן הכרה.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול מנה של התרופה, יש ליטול אותה מיד 
אחרי שנזכרת. אך אם כבר כמעט והגיע הזמן למנה 
הבאה, דלג על המנה שפוספסה. אין ליטול מנה כפולה 

כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
המשך ליטול סוליאן, עד שהרופא ינחה אותך להפסיק. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול 

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם תפסיק, מחלתך עלולה לחזור או להחמיר. אין להפסיק 
ליטול סוליאן באופן פתאומי, אלא אם קיבלת הוראה 
מפורשת מהרופא שלך. הפסקת שימוש פתאומית עלולה 

לגרום לתסמיני גמילה כגון:
בחילה או הקאה.  •

הזעה.  •
קשיי שינה או הרגשה של חוסר מנוחה.  •

קשיון שרירים או תנועות גוף חריגות.  •
תיתכן חזרה של תסמיני מחלתך.  •

 אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בסוליאן עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או לבית 

חולים אם:
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שעלולות להשפיע 

על עד 1 מתוך 100 משתמשים(:
יש לך תגובה אלרגית. הסימנים עלולים לכלול: פריחה   •
מגרדת וגבשושית, בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות 

בשפתיים, בפנים, בלוע או בלשון.
חווית פרכוס )התקף אפילפטי(.  •

הנך סובל מזיהומים יותר תכופים מהרגיל. זה עלול   •
לקרות בגלל הפרעה בדם הנקראת אגרנולוציטוזיס 
או ירידה במספר תאי הדם הלבנים )לויקופניה או 

נויטרופניה(.
תופעות לוואי נדירות )תופעות שעלולות להשפיע על 

עד 1 מתוך 1000 משתמשים(:
יש לך חום גבוה, הזעה, קשיון שרירים, דופק מהיר,   •
נשימות מהירות ותחושת בלבול, נמנום או עצבנות. 
אלו יכולים להיות תסמינים של תופעת לוואי חמורה 
נוירולפטית ממאירה  אך נדירה הנקראת תסמונת 

.)neuroleptic malignant syndrome(
יש לך קצב לב מהיר מאוד או לא סדיר או כאבים   •
בחזה, שעלולים להוביל להתקף לב או הפרעה בלב 

אשר מסכנת חיים.

יש לך קרישי דם בוורידים, במיוחד ברגליים )התסמינים   •
כוללים נפיחות, כאב ואדמומיות ברגל(, שעלולים לנדוד 
דרך כלי הדם לריאות ולגרום לכאבים בחזה ולקשיי 
נשימה. אם אתה מבחין בתסמין כלשהו מתסמינים 

אלו פנה מיד לעזרה רפואית.
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הנך סובל 

מתופעה כלשהי מהתופעות הבאות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר 

מ-1 מתוך 10 משתמשים(:
רעד, קשיון או התכווצות שרירים, האטה בתנועות,   •
הפרשת רוק מרובה יותר מהרגיל או תחושת חוסר מנוחה.
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 

10 משתמשים(:
תנועות לא רצוניות, בעיקר של הזרועות והרגליים )ניתן   •
להפחית תסמינים אלו אם הרופא מוריד את המינון של 

סוליאן או רושם לך תרופה נוספת(.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד 

1 מתוך 100 משתמשים(:
תנועות בלתי רצוניות, בעיקר של הפנים או הלשון.  •

תופעות לוואי נוספות כוללות:
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 

10 משתמשים(:
קשיי שינה )נדודי שינה( או תחושת חרדה או עצבנות.  •

תחושת נמנום או ישנוניות.  •
עצירות, בחילה או הקאה, יובש בפה.  •

עלייה במשקל.  •
ייצור חריג של חלב בשד בגברים ונשים, כאב בשדיים.  •

הפסקת המחזור החודשי.  •
הגדלת שדיים בגברים.  •

קושי בהגעה או שמירה על הזקפה או בפליטת זרע.  •
תחושת סחרחורת )שעלולה לנבוע מלחץ דם נמוך(.  •

טשטוש בראייה.  •
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד 

1 מתוך 100 משתמשים(:
האטה בקצב לב.  •

סוכר גבוה בדם )היפרגליקמיה(.  •
תחושת בלבול.  •

גודש באף.  •
מצב הנקרא ״אוסטאופורוזיס״. זה כאשר עצמותיך   •

שבירות יותר.
רמות גבוהות של שומנים )טריגליצרידים( או כולסטרול   •

בדם.
שאיפה בטעות של מזון עם סיכון לדלקת ריאות )זיהום   •

בריאות(.
עלייה בלחץ דם.  •
קושי במתן שתן.  •

נזק לרקמת הכבד.  •
תופעות לוואי נדירות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 

1000 משתמשים(:
גידול שפיר )כמו פרולקטינומה(.  •

תחושת חולי, בלבול או חולשה, בחילות, איבוד תיאבון,   •
תחושת עצבנות. זה יכול לנבוע ממחלה הנקראת 
תסמונת הפרשה לא תואמת של הורמון נוגד השתנה 

.)SIADH(
עייפות, חולשה, בלבול, שרירים כואבים, שאינם בתנועה   •
או לא מתפקדים היטב. זה יכול לנבוע מרמות נתרן 

נמוכות בדמך.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )השכיחות לא 

ניתנת להערכה מהמידע הקיים(:
תסמונת רגליים חסרות מנוחה )תחושת אי נוחות   •

ברגליים שמוקלת זמנית על ידי תנועה ושתסמיניה 
מחמירים בסוף היום(.

רגישות עורית מוגברת לשמש ולאור אולטרה-סגול.  •
נפילות כתוצאה מירידה בשיווי המשקל, אשר לעתים   •

גורמות לשברים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il.

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מרופא!
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 
האחרון של אותו חודש. אין להשתמש בסוליאן אם אתה 
שם לב לשינוי בצבע הטבליות. אין להשליך תרופות 
לביוב או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח שלך כיצד 
להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. אמצעים אלה יסייעו 

בהגנה על הסביבה.
תנאי אחסון:

.25°C אין לאחסן בטמפרטורה מעל
מידע נוסף  .6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם את המרכיבים 
הבאים:

סוליאן 100 מ״ג
Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Sodium 
Starch Glycolate (type A), Hypromellose, Magnesium Stearate.

כל טבליה מכילה 69.6 מ״ג לקטוז מונוהידרט.
סוליאן 400 מ״ג

Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Sodium 
Starch Glycolate (type A), Hypromellose, Magnesium Stearate, 
Titanium Dioxide (E 171), Polyoxyl 40 Stearate.
כל טבליה מצופה מכילה 130.25 מ״ג לקטוז מונוהידרט.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליות עגולות ושטוחות בצבע  100 מ״ג:   סוליאן 
לבן-אוף ווייט. על צדן האחד מוטבע ״AMI 100״ ועל צדן 

השני מופיע פס חציה.
סוליאן 400 מ״ג: טבליות לבנות, מצופות ומאורכות, 

עם קו חציה והטבעה ״AMI 400״.
גדלי אריזות:

כל אריזה מכילה 30 טבליות.
שם בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס 

ישראל בע״מ, ת.ד. 8090, נתניה.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך 
שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה אנא פנה לרופא.
נערך בנובמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
סוליאן 100 מ״ג: 1242530202
סוליאן 400 מ״ג: 1242430203

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

SOLI-PIL-100MG-400MG-26.0




