Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/188/stilizan-2-mg-30-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AB06

4.1.

4.2.

KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBI URUNUN ADI
STILIZAN 2 mg draje
KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Trifluoperazin hidroklorid..................... 2.36mg (2 mg trifluoperazine esdeger)
Yardimci1 maddeler:

Seker....ooeviirieniins 77.1780 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Draje

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

Diisiik doz: STILIZAN anksiyete, ajitasyon ve anksiyeteye sekonder depresif
semptomlarin kisa stireli tedavilerinde kullanilir. Kusma ve bulantinin semptomatik
tedavisinde de kullanilir.

Yiksek doz: STILIZAN sizofreni semptomlarinin tedavisinde, tekrarinin énlenmesinde
ve diger psikozlarda, ozellikle paranoid tiplerde kullanilir. Depresif psikozlarda
kullanilmaz. Ciddi psikomotor ajitasyonlarda veya tehlikeli fevri davraniglarda, 6rnegin
zeka seviyesi normalin altinda olan kisilerde kisa siireli tedaviler i¢in uygundur.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler :

Diisiik doz: Anksiyete, ajitasyon ve anksiyeteye sekonder depresif semptomlarin
tedavisinde, hastaligin agirligina gore giinde toplam 2 ila 4 mg draje boliinmiis dozlarda
verilir. Gerekirse giinliik doz 6 mg'a yiikseltilebilir. Ancak, daha yiiksek dozlarda bazi
hastalarda ekstrapiramidal semptomlarin ortaya ¢ikmasi ihtimali artar.

Yiksek doz: Sizofreni tedavisinde, baslangic dozu olarak, fiziksel bakimdan saglikli
yetigkinlerde ginlik doz giinde iki kez 5 mg’dir. Dozaj bir hafta sonra 15 mg'a
cikarilabilir. Daha da yiiksek dozlara ¢ikilmasi gerekirse ii¢ giinden az olmayan aralarla
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4.3.

4.4,

ve her bir artim en fazla 5 mg olmak iizere yapilmalidir. Istenen sonuca ulasildiktan
sonra dozaj tedavi etkisinin basladigi goriilen en diisiik seviyeye, kademeli indirilerek
devamli tedavi dozuna varilir.

Butiin trankilizanlarda oldugu gibi STILIZAN ile de klinik iyilesme ilk birka¢ hafta
belirgin olmayabilir. Ayn1 sekilde ilag kesildikten sonra semptomlarin ortaya ¢ikmasi da
birkag hafta alabilir. Yiksek doz tedavisi kademeli olarak azaltilmalidir.

Uygulama sekli:
STILIZAN bir bardak su ile agizdan alinr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik populasyon:

Diisiik doz: Anksiyete, ajitasyon ve anksiyete sonrasi sekonder depresyon tedavisinde, 6
ile 12 yasindaki cocuklara boliinmiis dozlarda olmak ilizere giinde 4 mg'a kadar
¢ikarilabilir.

Yiiksek doz: Sizofreni tedavisinde, 12 yasindan kii¢lik ¢ocuklarda oral baslangi¢ dozu
giinde 5 mg'dan fazla olmamal1 ve boliinmiis dozlarda verilmelidir. Dozun artirilmasi
gerekirse dikkatle ve en az ii¢ giinliik araliklarla yapilmalidir. Doz viicut agirligina ve
semptomlarin ciddiyetine gore ayarlanir.

Geriyatrik populasyon:
Yasli hastalarda baslangi¢ dozu normalin yaris1 kadardir.

Kontrendikasyonlar

STILIZAN, trifluoperazin ya da draje bilesiminde yer alan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 duyarlilig1 olan kisilerde, koma halindeki hastalarda 6zellikle diger
merkezi sinir sistemi depresanlari ile birlikte, kontrol altinda olmayan kalp yetmezligi
hastalarinda, kan hastalig1 olan hastalar ile karaciger yetmezligi bulunan hastalarda
kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Antipsikotik tedavisi sirasinda, hastanin klinik durumundaki iyilesme birka¢ giinden
birka¢ haftaya kadar siirebilir. Bu siire zarfinda hastalar yakindan izlenmelidir.

Demansa bagl psikoz ve/veya davranis bozuklugu
Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaglar demansa bagli psikozu olan yaslh
hastalarin tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artisa neden olmaktadir
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STILIZAN demansa bagl davranis bozukluklarinda kullanilmamalidir.

Antipsikotik ilaglarla tedavi edilen hastalarda tardif diskinezi gozlenebilir. Sendromun
prevalansi 6zellikle yash kadinlar basta olmak iizere yaslilarda daha fazla géziikkmesine
ragmen, antipsikotik tedavi baslangicinda hangi hastalarin sendrom gelistirecegi
seklinde prevalans tahmininde bulunmak gugtur.

Tardif diskinezinin  bilinen bir tedavisi olmamasina ragmen, antipsikotik ilag
kesilmesini takiben sendrom kismen veya tamamen diizelebilir. Antipsikotik alan
hastada tardif diskinezi semptomlar1 gézlenirse, ilag kesilmesi diistintilmelidir.

Noroleptik malign sendrom (NMS) antipsikotik ila¢ tedavisiyle baglantili potansiyel
olarak hayati tehdit eden bir durumdur. Nadir sayidaki NMS'un, trifluoperazin
alimiyla baglantili oldugu bildirilmistir. NMS'un klinik belirtileri hiperpireksi, adale
sertligi, zihinsel durum degisikligi ve otonom dengesizliktir (diizensiz nabiz veya
tansiyon, tasikardi, diaforez ve kardiyak ritm bozuklugu). Ek belirtiler olarak
yiikselmis kreatinin fosfokinaz, idrarda miyoglobin (rabdomiyoliz) ve akut renal
yetmezlik sayilabilir. Eger hasta NMS'u gosteren belirti ve semptomlar gosterirse,
veya NMS'e ait ek klinik belirtiler olmaksizin aciklanamayan yiiksek ates
goraliyorsa, trifluoperazin dahil tim antipsikotik ilaclar kesilmelidir.

Lityum ve antipsikotik birlikte kullanan bazi hastalarda ensefalopatik sendrom
(yorgunluk, letarji, ates, konfiizyon, ekstrapiramidal semptomlar, l6kositoz, BUN
diizeylerinde artis) gozlenmistir. Baz1 vakalarda sendromun ardindan beyin hasari
olusmustur. Bu olaylar ile lityum ve antipsikotik ilaglarin birlikte kullanim1 arasinda
olasi nedensel iliski nedeniyle, bu sekilde kombine tedaviyi alan hastalar norolojik
toksisitenin erken belirtisi i¢in yakindan takip edilmeli ve herhangi bir belirti
gozlendiginde tedavi hizli bir sekilde kesilmelidir. Bu ensefalopatik sendrom NMS ile
benzerlik gosterebilir.

Yash hastalarin tedavilerinde baslangic dozu diisiik tutulmali ve dikkat edilmelidir. Bu
gibi hastalar 6zellikle ekstrapiramidal ve hipotansif etkilere hassastirlar.

Kardiyovaskiiler hastalig1 olan hastalar dikkatli tedavi edilmelidir. STILIZAN aktiviteyi
artiracagindan angina pektoris olan hastalarda dikkat edilmelidir. Agrida bir artis olursa

ilac kesilmelidir.

Fenotiazin ile kemik ili§i supresyonu veya sarilik gdzlenmis hastalar STILIZAN
almamalidir.
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Parkinson hastalig1 olan hastalarda semptomlar kétiilesebilir ve levodopa’nin etkileri
tersine donebilir. Fenotiyazinler konvilsiyon esigini = disiirdiigiinden epilepsi
hastalarinda dikkatli kullanilmali1 ve metrizamidden kaginilmalidir.

STILIZAN minimum antikolinerjik aktiviteye sahip olmasina ragmen, dar agili
glokom, miyastenia gravis ve prostat hipertrofili hastalarda dikkat edilmelidir.

STILIZAN’in anti-emetik etkileri organik hastaligim belirtisi bulanti ve kusmay1
maskeleyebileceginden intestinal obstruksiyon, Reye sendromu ve beyin timori gibi
hastaliklarin teshis edilmesini zorlastirabilir.

Bazi atipik antipsikotikleri kullanan demansl hastalarda yiiriitiilen randomize plasebo
kontrollii klinik ¢aligmalarda serebrovaskiiler advers olay riskinin yaklagik 3 kat arttig1
gosterilmistir. Bu artisin mekanizmasi bilinmemektedir. STILIZAN inme risk faktorii
tagtyan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ailede QT uzamasi hikayesi olan veya kardiyovaskiiler hastalig1 olan hastalarda dikkatli
olunmalidir. Noroleptiklerle birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Antipsikotik ilaglarla ven6z tromboemboli (VTE)  vakalar1 rapor edilmistir.
Antipsikotiklerle tedavi edilen hastalarda siklikla edinilmis VTE risk faktorleri
mevcuttur. VTE ic¢in miimkiin olabilecek tiim risk faktdrleri STILIZAN tedavisi
oncesinde ve tedavisi sirasinda tanimlanmalidir ve koruyucu 6nlemler alinmalidir.

Yiiksek doz antipsikotik ilaglarin ani kesilmesini takiben, bulanti, kusma ve uykusuzluk
gibi akut  gericekilme semptomlari tanmimlanmistir. Psikotik semptomlar tekrar
g0Ozlenebilir ve istemsiz hareketler (akatizi, distoni ve diskinezi) tekrar baslayabilir. Bu
yiizden, kademeli olarak ilacin kesilmesi diigiiniilmelidir.

Fenotiyazinler, viicut 1s1 kontroliinii etkileyebildikleri i¢in asir1 viicut 1silarinda dikkatle
kullanilmalidir.

Trifluoperazin, seyrek olarak vendz tromboembolik olay (VTE) riskine neden
olabilmektedir.

STILIZAN alan hastalarda trombositopeni ve anemi bildirilmistir. Agraniilositoz ve
pansitopeni de olusabileceginden bogaz agrisi veya hastalia ait baska bulgular

acisindan hastalar uyarilmalidir.

Belirli fenotiazinlerin retinopatiye yol acgabilecegi bildirildiginden, oftalmoskopik
muayenede retinada degisiklikler gozlenirse ilag¢ kesilmelidir.
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4.5.

4.6.

Antipsikotik ilaglar prolaktin diizeylerini yiikseltirler; bu yiikselme ilacin kullanim
sirasinda devam eder.

Uzun dénem fenotiazin tedavisi alan hastalar, 6zellikle tardif diskinezi, olasi goz
problemleri, ¢esitli kan hastaliklari, karaciger fonksiyon bozukluklari, miyokard ileti
bozukluklar1 agisindan dikkatli izlenmeli ve bu sistemleri etkileyen diger ilaglar ile
birlikte kullanim esnasinda diizenli ve dikkatli gézlem altinda tutulmalidir.

Diger tibbi Grtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antipsikotik ilaglarn etkinligi, alkol, hipnotikler, anestezikler ve gucli analjezikler gibi
SSS depresanlari, antihipertansifler, hipotansif etkiye sahip ilaglar, antikolinerjikler
veya antidepresanlar ile kombine olursa artabilir. Fenotiazinler, levodopanin etkilerini

antagonize edebilirler. Lokopoezi baskilayan ilaglardan sakinilmalidir.

Lityum ile birlikte kullaniminda, fenotiazin serum dlzeyleri terapOtik olmayan
konsantrasyonlara inebilir.

Desferioksamin ile birlikte kullanim esnasinda, uzamis biling kaybi1 gozlendiginden
birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Trifluoperazin antikoagilanlarin etkilerini azaltabilir.

Lityum ile kombine kullaniminda, ciddi ekstrapiramidal semptomlar, ensefalopatik
sendrom veya norotoksisite gozlenmistir. Lityum ve fenotiazin alan bazi hastalarda
uykuda ytiriime tanimlanmustir.

Antiasidler fenotiazinlerin emilimini azaltabilir.

Fenotiyazinler Q-T araligin1 uzatan ilaglar ve elektrolit inbalansina sebep olan ilaglarla
birlikte verildiginde, ventrikiiler aritmi riskini arttirir.

Ozel poplilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyonda 6zel bir etkilesim bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
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4.7.

4.8.

Hayvanlar ilizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrol edilmis caligma bulunmamaktadir. Hastalar
trifluoperazin tedavisi sirasinda gebe kalirlarsa veya gebe kalmaya niyetleri varsa
doktorlarimi bilgilendirmeleri gerektigi konusunda uyarilmalidirlar.

Gebelik donemi

Trifuoperazinin teratojenik etkisini gosteren birka¢ hayvan ¢alismasit mevcuttur fakat
sonuglar ¢eliskilidir. Insanlarda teratojenik etkisini gosteren herhangi bir klinik ¢alisma
(hamilelik sirasinda trifluoperazin alan 800 kadinda yapilan takibi kapsamaktadir)
bulunmamaktadir.

STILIZAN, gerekli olmadik¢a (yalmizca fetiise olabilecek potansiyel riskine karsin
potansiyel yararlar diisiiniilerek) gebelik doneminde ve 6zellikle gebeligin ilk 3 ayinda
kullanilmamalidir.

Gebeligin ticlincii trimesterinde antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogumu
takiben  siddeti  degisebilen, anormal kas  hareketleri  (ekstrapiramidal
isaretler/ekstrapiramidal semptomlar) ve/veya ila¢ kesilme semptomlar: acisindan risk
altindadirlar. Bu semptomlar, ajitasyon, hipertoni, hipotoni, tremor, somnolans,
respiratuar distres veya beslenme bozukluklarini igermektedir.

Laktasyon donemi

Emziren annelerin fenotiazini anne siitii ile attigina dair kanit vardir. Emziren annelerde
trifluoperazinden dolay1 potansiyel ciddi advers reaksiyonlar nedeniyle emzirme veya
ilacin kesilmesi konusunda karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ratlarda yapilan iireme ¢alismalarinda insanlara verilen dozun 600 kat1 yiikksekligindeki
dozlarda verilmesini takiben malformasyonlarda artis gézlendi. Bu dozun yarisinda ise
bu etkiler gézlenmedi. Tavsanlara insan dozunun 700 kati ve maymunlara 25 kati
verilmesini takiben fetal gelisimde herhangi bir yan etki gozlenmedi.

Arag ve makine kullanim tzerindeki etkiler
Trifluoperazin az da olsa uykuya yol agabileceginden ve Ozellikle tedavinin ilk birkag
giinii mental ve fiziksel davraniglar1 bozabileceginden, hastalar motorlu araclar da dahil

makine kullanimi sirasinda dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

Istenmeyen etkiler
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Asagida listelenen istenmeyen etkiler, MedDRA sistem-organ sinifina gére ve mutlak
siklik olarak verilmistir ve spontan advers etki bildirimleri ve klinik arastirmalardaki
laboratuvar aragtirmalarina dayanmaktadir.

Cok yaygin>(1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila
<1/100); seyrek &1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tanmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi bozukluklari

Cok seyrek : Trombositopeni, anemi, agranilositoz, pansitopeni, l16kopeni
Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor : Alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:

Seyrek :Ekstrapiramidal semptomlar (Parkinsonizm; yerinde duramama ile

birlikte akatizi; tedavinin erken safhalarinda olusabilen ve boyun tutulmasi, yiiz
tutulmasi, yliz ¢arpilmasi, trismus, dil ¢ikikligi ve okuler krizi kapsayan normal
olmayan g6z hareketleri ile seyreden akut distoni veya diskinezi), tardif diskinezi,
noroleptik malign sendrom (hiperpireksi, kas rijiditesi, biling degisikligi, otonom
instabilite), konfiizyon, bas donmesi, huzursuzluk, dikkat dagilimi, ajitasyon,
ensefalopatik sendrom (yorgunluk, letarji, ates, konfiizyon, ekstrapiramidal semptomlar,
16kositoz, BUN diizeylerinde artis) Bu etkiler 6zellikle cocuklarda gozlenir.

Cok seyrek : Yiz kaslarimin tardif diskinezisi, akut geri ¢ekilme sendromu
(uykusuzluk)

Goz hastaliklar

Seyrek :Bulanik gorme

Cok seyrek : Retinopati, lentikiler opasite

Kardiyak bozukluklar:

Seyrek : EKG degisiklikleri, QT uzamasi, T dalgas1 degisiklikleri, ventrikiiler

aritmi, agiklanamayan kalp durmasi, ani 6liim, Torsades de Pointes (Polimorfik
ventrikiiler tasikardi)

Cok seyrek :Tagikardi

Vaskuler bozukluklar

Seyrek : Hafif postural hipotansiyon

Bilinmiyor : Tromboembolizm (pulmoner embolizm ve derin ven trombozu dahil)
Gastrointestinal hastahiklar:

Seyrek : Istahsizlik, kilo artisi, agiz kurulugu

Cok seyrek :Konstipasyon, akut geri ¢ekilme sendromu ( bulanti, kusma)
Hepatobiliyer bozukluklar

Cok seyrek . Kolestatik tip hepatit

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Seyrek . Isiga duyarlik reaksiyonlari, cilt reaksiyonlari
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4.9.

Cok seyrek : Deri pigmentasyonu
Kas iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor : Rabdomiyoliz

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Cok seyrek : Uriner retansiyon

Endokrin sistem bozukluklar:

Seyrek : Galaktore, amenore, jinekomasti, hormonal meme neoplazmlari
etkilenebilir.

Genel ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Seyrek : Halsizlik, sersemlik, kaslarda zayiflik, 6dem, uykusuzluk

Cok seyrek . Ates
Ureme Sistemi bozukluklari

Bilinmiyor : Gebelik, gebelik sonrasi ve perinatal kosullarda goriilen neonatal geri
cekilme sendromu.

Arastirmalar

Seyrek : Plazma prolaktin diizeylerinde artis

Doz asim ve tedavisi

Belirtiler
Yiiksek doz belirtileri ve semptomlar: ekseriyetle ekstrapiramidal goriintimlidiir.
Hipotansiyon meydana gelebilir.

Tedavi

Tedavisi destekleyici ve semptomatik tedbirlerle birlikte mide yikanmasidir. Hasta
kusturulmamalidir. Ekstrapiramidal belirtiler antikolinerjik antiparkinson ilaglar1 ile
tedavi edilir. Hipotansiyon, sivi takviyesi ile tedavi edilmelidir. Buna ragmen siddeti
azalmaz ise noradrenalin disiiniilmelidir. Adrenalin kontrendikedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Antipsikotikler

ATC Kodu: NO5A HO03

STILIZAN; antipsikotik, anksiyolitik ve antiemetik tesirli trifluoperazin igeren bir
trankilizandir. Farmakolojik profili sedatif ve hipotansif 6zelliktedir, diisiik dozda

etkili olup, giinlik normal faaliyete mani olmaz, hareket guclni ve konsantrasyon
kabiliyetini azaltmaz. Yiksek dozlarda ise ekstrapiramidal reaksiyonlar olusturabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
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5.3.

6.1.

6.2.

Genel ozellikler

Emilim:

Trifluoperazin, oral uygulamadan sonra iyi emilir, doruk plazma konsantrasyonlarina 1-
2 saatte ulasur.

Dagilim:
Trifluoperazinin kan proteinlerine baglanma oran1 %90-99 dolaylarinda olmustur.

Trifluoperazin yuksek derecede lipofilik oldugundan merkezi sinir sistemi
konsantrasyonlar1 plazma konsantrasyonlarin1 agmaktadir.

Biyotransformasyon:
Trifluoperazin oksidasyon yolu ile karacigerde metabolize olmakta ve cesitli aktif

metabolitleri olusmaktadir. Aktif metabolitler idrar yolu ile atilmaktadir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 dmrii 24 saattir.
Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.
FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimc1 maddelerin listesi

Kalsiyum sulfat dihidrat
Jelatin

Nisasta

Talk

Stearik Asit

Seker

Kalsiyum sulfat dihidrat
Mavi renk FDC No 2
Jelatin

Talk

Acacia

Titandioksit

Ewax

Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

9/10



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Raf 6mri

60 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan ve nemden korunarak saklanmalidir.
Ambalajin niteligi ve icerigi

STILIZAN, 2 mg draje, 30 draje iceren blister ambalajda.

Beseri tibbi Urtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Dr. F. Frik ila¢ San. ve Tic. A.S.

Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 26

34854 Kiigiikyali-Istanbul

Tel: 0216 388 32 75

Faks: 0216 417 10 06

RUHSAT NUMARASI(LARI)

106/ 17

9.

10.

ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIiHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 11.11.1970
Ruhsat yenileme tarihi :

KUB’UN YENILENME TARiHI
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