
   בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן מידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
 

 6201.90תאריך    

 Solian 100mg, Solian 400mg שם תכשיר באנגלית

 1242430203 ,1242530202    מספר רישום

 tdlventis Israel aanofi sשם בעל הרישום     

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

 .מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא .ה שינוי בטיחותמוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעש

 .על רקע צהוב מסומנותההחמרות המבוקשות 
 אדום טקסט שהוסר מסומן בקו 

 

 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

 
 פרק בעלון

 

 
טקסט 
 נוכחי

 
 טקסט חדש

קרא 

בעיון את 

העלון 

בטרם 

תשתמש 

 בתרופה. 

 

 

 
, או שינוי מידע משמעותי החמרה ומהווה /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן 

 סעיף זה יש לעיין בעלון.שינויים בלמידע מלא עבור 
  81תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל  

אין 

להשתמש 

בתרופה 

 אם: 

 

שינויים ומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 סעיף זה יש לעיין בעלון.ב
 (. סימנים 6)אלרגי( לאמיסולפריד או לכל אחד ממרכיבי התרופה )ראה סעיף  הנך רגיש

לתגובה אלרגית כוללים: פריחה, בעיות בבליעה או בנשימה, התנפחות השפתיים, 

 הפנים, או הלשון. 

 )"הנך בהריון, עשויה להיות בהריון או מניקה )ראה  סעיף "הריון והנקה 

  פרולקטין הנך סובל מסרטן השד או מגידול תלוי 

 הנקרא ( הנך סובל מגידול בבלוטת יותרת הכליה-Pheochromocytoma  ) 

 

  ראה סעיף " אין ליטול סוליאן אם לבודופה, תרופה לטיפול במחלת פרקינסון הנך נוטל(

 אתה נוטל את התרופות הבאות"(. 

 שנים.  81   הנך מתחת לגיל 

 אובחן אצלך  גידול בבלוטת יותרת המוח 
 

 

אזהרות 

וחדות מי

הנוגעות 

לשימוש 

 בתרופה

שינויים ומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 סעיף זה יש לעיין בעלון.ב

 
 :לפני הטיפול בסוליאן, ספר לרופא אם 

  

  הנך סובל מליקוי בתפקוד הכליה 

 .הנך סובל ממחלת הפרקינסון 

 סבלת אי פעם מהתקפים אפילפטיים 

 /אי סדירות בקצב הלביש לך הפרעה 

  או יש לך היסטוריה משפחתית של בעיות לב.הנך סובל ממחלת לב 

 הנך סובל מגורמי סיכון לשבץ מוחי  

  הנך או מישהו ממשפחתך סובל או סבל בעבר מקרישי דם , מכיוון שנמצא קשר בין

 תרופות אנטיפסיכוטיות להיווצרות קרישי דם.

 כרת.הנך סובל מסוכרת או מגורמי סיכון לסו 

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



 .נאמר לך שרמות אשלגן בדמך נמוכות 

  הנך קשיש, מכיוון שבקשישים יש סיכוי גבוה יותר לפתח לחץ דם נמוך או פגיעה

בקשישים הסובלים מדמנציה הנוטלים תרופות אנטיפסיכוטיות, דווחה עלייה  בערנות.

 .אלו שלא נוטלים תרופות אנטיפסיכוטיותקטנה במספר מקרי המוות לעומת 

  אם הנך סובל מירידה במספר תאי דם לבנים )אגראנולוציטוזיס(. זה יכול לגרום לכך

 שתדבק בזיהומים יותר מהרגיל.

  ,צמרמרות חמורות, אם הנך סובל מזיהומים לעתים קרובות הבאים לידי ביטוי בחום

מנים של בעיית דם הנקראת . אלו יכולים להיות סיכאבי גרון או כיבים בפה

 "לאוקופניה". 

  לך או למישהו אחר במשפחה שלך יש היסטוריה של סרטן שד 

 יש לך רמות גבוהות של פרולקטין 
  

אם אתה 

לוקח, או 

אם לקחת 

לאחרונה, 

תרופות 

אחרות כולל 

תרופות 

ללא מרשם 

ותוספי 

תזונה, ספר 

על כך 

לרופא או 

  לרוקח.

שינויים ומהווה החמרה, למידע מלא עבור  תנה/השרק המידע שהתווסףמסומן  

 סעיף זה יש לעיין בעלון.ב
 

 אין ליטול סוליאן, אם אתה נוטל את התרופות הבאות:

 לטיפול בפרקינסון. -לבודופה 

 ,תרופות מקבוצת "אגוניסטים דופמינרגיים", כמו רופינירול וברומוקריפטין 

 

 היוועץ  ברופא אם הנך נוטל את התרופות הבאות: 

  ,תרופות לטיפול בקצב לב בלתי סדיר כגון קווינידין,  דיסופירמיד, אמיודרון, סוטלול 

 תרופות אנטי פסיכוטיות נוספות המשמשות לטיפול בבעיות נפשיות 

  פטידיןתרופות מקבוצת האופיאטים לטיפול בכאבים חזקים, כגון מורפין או   

  ורפמיל, גוואנפצין ודיגיטליסובעיות לב, כמו דילטיאזםתרופות לטיפול ביתר לחץ דם , 

 קלונידין המשמש לטיפול במיגרנות, גלי חום או לחץ דם גבוה 

 מפלוקווין לטיפול במלריה 

 תרופות להרגעה ולשינה כמו ברביטורטים ובנזודיאזפינים 

  טרמדול ואינדומתאציןתרופות לשיכוך כאבים כמו 

 חומרי הרדמה 

 שעלול לגרום לישנוניות תרופות מקבוצת אנטיהיסטמינים כמו פרומתזין 

 
 

 

נהיגה 

ושימוש 

 במכונות

שינויים ומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 .סעיף זה יש לעיין בעלון.ב
, בזמן נטילת התרופה. אם ולסבול מטשטוש ראייהאתה עלול להרגיש פחות ערני ישנוני או רדום, 

 ונות. זה קורה אין לנהוג או להפעיל מכ
 

 

כיצד 

תשתמש 

 בתרופה?

 

שינויים ומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 .סעיף זה יש לעיין בעלון.ב

 

 מבוגרים

-מ"ג, יש ליטול את התרופה פעם ביום. אם המינון היומי גדול מ   400בדרך כלל במינון היומי עד

 יים ביום.מ"ג, יש לחלק את המינון היומי לפעמ 044

  המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
 קשישים

 .יש להשתמש בזהירות בקשישים, עקב הסכנה לירידה בלחץ דם ופגיעה בערנות
 אנשים עם בעיות בכליות

 .ייתכן והרופא ירשום לך מינון נמוך יותר

 ילדים 

 18 אין להשתמש בתרופה זו בילדים ומתבגרים מתחת לגיל

בדיקות 

 ומעקב

שינויים ומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 .סעיף זה יש לעיין בעלון.ב
נטילת סוליאן עלולה לשנות תוצאות של בדיקות דם מסוימות. ביניהן בדיקות המודדות הורמון 

נוטל "פרולקטין|" ואנזימי כבד. אם בכוונתך לעבור בדיקות דם, חשוב לספר לרופא שאתה 

 סוליאן. אם יש לך שאלות נוספות לגבי שימוש בתרופה, שאל את הרופא או הרוקח.
 



אם נטלת 

בטעות 

מינון גבוה 

יותר או אם 

בטעות בלע 

ילד מן 

 התרופה

שינויים ומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 .סעיף זה יש לעיין בעלון.ב
או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר יותר  אם נטלת בטעות מינון גבוה

הנך עלול לסבול  כדי שהרופא ידע מה נטלת.חולים, והבא אריזת התרופה אתך, -מיון של בית

רעד, קשיון שרירים, ירידה בערנות או ישנוניות תחושת חוסר מנוחה או  מהתופעות הבאות:

   שיכולה להוביל לאובדן הכרה.

 אם אתה

מפסיק את 

נטילת 

 .התרופה

שינויים ומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 .סעיף זה יש לעיין בעלון.ב
המשך ליטול סוליאן, עד שהרופא  ינחה אותך להפסיק. גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין 

 להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 

חלתך עלולה לחזור או להחמיר. אין להפסיק את הסוליאן באופן פתאומי, אלא אם אם תפסיק מ 

 קיבלת הוראה מפורשת מרופא. הפסקת שימוש פתאומית עלולה לגרום  לתסמיני גמילה כגון: 

 הקאה בחילה או

 הזעה

 או הרגשה של חוסר מנוחהקשיי הרדמות 

 ינים פסיכוטיים.הישנות של תסמ תנועות גוף לא רצוניות קשיון שרירים או

 

 

 

תופעות 

 לוואי

שינויים ומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 .סעיף זה יש לעיין בעלון.ב
כמו בכל תרופה, השימוש בסוליאן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

 מהן. למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת

 יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או לבית חולים אם:

 ותחושת  דפיקות לב מהירות, נשימות מהירות, קשיון שרירים, , הזעההנך סובל מחום גבוה

אלו יכולים להיות סימפטומים של תופעת לוואי חמורה, אך . ישנוניות או עצבנותבלבול, 

 .”neuroleptic malignant syndrome“ נדירה הנקראת 

  יש לך דופק שונה מהרגיל, דופק מהיר מאד או כאב בחזה, שעלול להסתיים בהתקף לב או

 הפרעה מסכנת חיים בתפקוד הלב

  הנך סובל מקרישי דם בוורידים, במיוחד ברגלים )תסמינים כוללים נפיחות, כאב ואדמומיות

יי נשימה. אם אתה ברגל(, שעלולים לנדוד בכלי הדם לריאות ולגרום לכאבים בחזה וקש

 מבחין בתסמינים אלו פנה לעזרה רפואית מיד.

  הנך סובל מזיהומים יותר תכופים מהרגיל. זה עלול לקרות בגלל בעיית דם הנקראת

 )אגרנולוציטוסיס( או ירידה במספר תאי דם לבנים )נאוטרופניה(
 

 אנשים( 844מתוך  8-לא שכיח )קורה בפחות מ

 מינים עלולים לכלול: פריחה מגרדת וגושית, בעיות הנך סובל מתגובה אלרגית. תס

 בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בפנים, בלוע או לשון.

 יש לך התקף אפילפטי 

 יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הנך סובל מהתופעות הבאות :

תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש  אחד  (very common)תופעות לוואי שכיחות מאוד 

  מעשרה:

 או בתנועות הפרשת רוק מרובה יותר מהרגיל  רעד , קשיון שרירים או עווית, האטה

  .תחושת חוסר מנוחה
 

 :844משתמשים מתוך  8-84תופעות שמופיעות ב  (common)תופעות לוואי שכיחות 

 בעיקר של הידיים והרגליים )ניתן להפחית תסמנים אלו אם תנועות לא רציניות ,

  ן של סוליאן או רושם לך תרופות נוספות(הרופא מוריד את המינו

משתמשים מתוך  8-84תופעות שמופיעות ב  (uncommon)תופעות לוואי שאינן שכיחות 

1,000: 

 .תנועות בלתי רצוניות, בעיקר של הלשון או הפנים 
 תופעות לוואי נוספות:

 :844מתוך ממשתמשים   1-10תופעות שמופיעות  ב   common  תופעות לוואי שכיחות

 נדודי שינה, חרדה, עצבנות 

 להרגיש רדום או ישנוני 

 עצירות, בחילה, הקאה, יובש בפה 

 עלייה במשקל 

 ייצור חריג של חלב בשד בגברים ונשים, כאב בשדיים 



 הפסקת המחזור החודשי 

 הגדלת שדיים בגברים 

  או בפליטת זרעהפרעות בזקפה 

  שעלולה לנבוע מלחץ דם נמוך(תחושת סחרחורת( 

 

משתמשים מתוך  8-84תופעות שמופיעות ב  (uncommon)ופעות לוואי שאינן שכיחות ת

1,000: 

 .)עודף סוכר בדם )היפרגליקמיה 

 .האטה בקצב לב  

 תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

 תחושת בלבול 

   בדם כולסטרולועלייה ברמות שומנים )טריגליצרידים(  או 

 זה יכול לנבוע מרמת נתרן  , חולשה, בלבול, כאבי שרירים או חוסר תפקוד שרירים.עייפות

 נמוכה בדמך. 

 .זה יכול לנבוע ממחלה  תחושת חולי, בלבול או חולשה, בחילות, אובדן תאבון, עצבנות

 antidiuretic hormone  (SIADH.)הנקראת תסמונת הפרשה לקויה של 

 )גידול שפיר )כמו פרולקטינומה 

 וש ראייהטשט 

  מצב הנקרא "אוסטאופורוזיס", כאשר עצמותך שבירות יותר 

 גודש באף 
 

 
 .על רקע צהוב מידע חדש שאינו מהווה החמרהגם ו  ות ההחמרות המבוקשותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 

 .אדום טקסט שהוסר מסומן בקו 
 . בירוק )בעלון(סומנו שינויי נוסח ומיקום 

 
 . 6.20120.09 המבוקשים הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך  העלון, שבו מסומנים השינויים

   הרישום )תעודת הרישום, תעודת האיכות וטופס פרטי התכשיר כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי
 העדכני(.

 תעודת רישום, תעודת איכות וטופס פרטי תכשיר  עלון תואם את תנאי הרישום הצעת הכל הכתוב ב(
       עדכניים(.

  עלון לרופא  והוא מעודכן בהתאם.קיים 

 . 1.2.70.-ב UKשאושר ב עלון  אסמכתאות לבקשה:
 

 .  UK באושרו ע"י רשויות הבריאות שינויים הנ"ל ה        

  נוספים, מלבד שינויים מצהיר בזה כי אין  סאנופי אוונטיס ישראל בע"מאני, הרוקח הממונה של חברת
            אלה שסומנו בהצעת העלון.            

   השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.למיטב הבנתי אני מצהירה כי 
 

עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת )כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו'(. 
   יש לציין זאת. -במידה וקיים טיפול במסגרת אחרת

 
 
 

 תימה( :___________________________חתימת הרוקח הממונה )שם וח



 

      רופארופארופאבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון למידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
 

 5201.90תאריך    

 Solian 100mg, Solian 400mgשם תכשיר באנגלית 

     1242430203 ,1242530202מספר רישום

 tdlventis Israel aanofi sשם בעל הרישום     

 ד!טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלב

 .מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא .מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות

 .על רקע צהוב מסומנותההחמרות המבוקשות 
 אדום טקסט שהוסר מסומן בקו 

 

  
 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

 
 פרק בעלון

 

 
טקסט 

 נוכחי

 
 טקסט חדש

4.2. Posology and 

method of 

administration 

 

סעיף שינויים בומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 זה יש לעיין בעלון.

Children and adolescents:   

The efficacy and safety of amisulpride from puberty to the age of 18 years have not 

been established: there are limited data available on the use of amisulpride in 

adolescents in schizophrenia. Therefore, the use of amisulpride from puberty to the 

age of 18 years is not recommended; in children up to puberty amisulpride is 

contraindicated, as its safety has not yet been established (see section 4.3). 
 

4.3. Contraindications 

 

 
סעיף שינויים בומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן 

 זה יש לעיין בעלון.

 Hypersensitivity to the active ingredient or to other ingredients of the 

medicinal product 

 Concomitant prolactin-dependent tumours (e.g. pituitary gland prolactinomas 

or breast cancer) (see Section 4.4 and section 4.8), 

 Pheochromocytoma  

 Children before onset of puberty  

 Lactation  

 Combination with levodopa (see section 4.5). 

 

4.4. Special warnings 

and precautions for 

use 

 

 
סעיף שינויים בומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן 

 זה יש לעיין בעלון.

Elderly patients with dementia 

………………………………………. 

Solian is not licensed for the treatment of dementia-related behavioural 

disturbances. 

 

4.5. Interaction with 

other medicinal 

products and other 

forms of interaction 

 

 
סעיף שינויים בומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן 

 זה יש לעיין בעלון.

Contraindicated combinations  

- Levodopa:. reciprocal antagonism of effects between dopamine agonists and 

neuroleptics. Amisulpride may oppose the effect of dopamine agonists e.g. 



bromocriptine, ropinirole. 

Combinations not recommended 

• Solian may enhance the central effects of alcohol. 

Combinations to be taken into account 

• CNS depressants including narcotics, anaesthetics, analgesics, sedative H1 

antihistamines, barbiturates, benzodiazepines and other anxiolytic drugs, clonidine 

and derivatives 

• Antihypertensive drugs and other hypotensive medications 

• Caution is advised when prescribing amisulpride with medicines known to 

prolong the QT interval, e.g., class IA antiarrythmics (e.g., quinidine, 

disopyramide) and class III antiarrhythmics (e.g. amiodarone, sotalol), some 

antihistaminics, some other antipsychotics and antimalarials (e.g., mefloquine) (see 

Section 4.4). 

 

4.6. Pregnancy and 

lactation 

 

 
סעיף שינויים בומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן 

 זה יש לעיין בעלון.

Pregnancy 

………………………………………………………………………………….. 

For women of childbearing potential, effective contraception should be fully 

discussed with the physician prior to treatment. 

 

4.7. Effects on 

ability to drive and 

use machines 

 

 
סעיף שינויים בומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן 

 זה יש לעיין בעלון.

Even used as recommended, Solian may cause somnolence and blurred vision so 

that the ability to drive vehicles or operate machinery can be impaired (see Section 

4.8 Undesirable effects). 

 

4.8. Undesirable 
effects 

 

סעיף שינויים בומהווה החמרה, למידע מלא עבור  /השתנהרק המידע שהתווסףמסומן  

 זה יש לעיין בעלון.

POST MARKETING DATA  

In addition, cases of the following adverse reactions have been reported through 

spontaneous reporting only: 

…………………………………………………………………….. 

Eye disorders  

Frequency not known: Blurred vision (see Section 4.7). 

………………………………………………………………………….. 

Musculoskeletal and connective tissue disorders  

Frequency not known: Osteopenia, osteoporosis 

………………………………………………………………………. 

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: 

Frequency not known: Nasal congestion 

 

 

 

 

 .הובעל רקע צ   ות ההחמרות המבוקשותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 
 אדום טקסט שהוסר מסומן בקו 

 . בירוק )בעלון(סומנו שינויי נוסח ומיקום 
 

 
 

 



 .  __6.20190.20____העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 

   הרישום )תעודת הרישום, תעודת האיכות וטופס פרטי התכשיר כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי
 י(.העדכנ

 תעודת רישום, תעודת איכות וטופס פרטי תכשיר  עלון תואם את תנאי הרישום הצעת הכל הכתוב ב(
       עדכניים(.

 והוא מעודכן בהתאם.  צרכןקיים עלון ל 

  אסמכתאות לבקשה: עלוןUK 1.2.70.-מ 

 

 .  UK -ב  שינויים הנ"ל אושרו ע"י רשויות הבריאותה           

 נוספים, מלבד שינויים מצהיר בזה כי אין  סאנופי אוונטיס ישראל בע"מחברת  אני, הרוקח הממונה של
 אלה שסומנו בהצעת העלון.                       

   השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.למיטב הבנתי אני מצהירה כי 
 

ה לתוספת התוויה, החמרה וכו'(. עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת )כגון: עדכון עלון במסגרת בקש
   יש לציין זאת. -במידה וקיים טיפול במסגרת אחרת

 
 

 חתימת הרוקח הממונה )שם וחתימה( :___________________________
 


