Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/4/merasa-50mg-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AL01

KISA URUN BILGISI

I. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MERESA 50 mg Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
1 sert kapsiil;

Etkin madde:

Stilpirid 50 mg
Yardimer madde:

Laktoz 176.90 mg

Yardimel maddeler i¢in 6.1 'e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil.

Mavi- beyaz renkli sert kapsiil.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapbtik endikasyonlar

¢ Organik hastaliklarin psikosomatik komponentlerinin tedavisinde,

. 4.2 Pozoloji ve nygulama sekli
Pozoloji:
Yetiskinlerde:
Psikosomatik hastaliklarda: Giinde 100 — 200 mg (2 — 4 kapsiil)

Minimum etkili doz kullanilmali, duruma gére doz artinlmalidir.

Uygulama sikhigy ve siiresi:

Giintiik dozlar genellikle giinde iki defada uygulanir.

Uygulama sekli:

Kapsiiller bir miktar suyla yutulur.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi:
MERESA bobrekler yolu ile atldig: igin, ciddi bébrek yetmezliginde dozun

azaltilmasi veya tedaviye ara verilmesi tavsiye edilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda, siilpiridin etkililigi ve gitvenliligi tam olarak arastirilmamustir,

Dolayisiyla, gocuklarda kullanimi konusunda dikkatli olunmalidar.

Geriyatrik popiilasyon:
Diger noroleptiklerde oldugu gibi, siilpiridin yash hastalarda dikkatli kullanilmas

gerekir.

4.3 Kontrendikasyonlar

MERESA asagidaki durumlarda kullanilmamalidar:

+ Siilpiride ve ilacin igindeki yardimer maddelerinden herhangi birine kars: agir1
hassasiyeti olanlarda,

* Prolaktine bagh tiimér (6rnek olarak hipofizde prolaktin adenomu ve meme
kanseri gibi) bulunan hastalarda,

* Antiparkinson clmayan dopaminerjikler ile birlikte (kabergolin ve kinagolid)

» Feokromositoma teshisi veya sliphesi olan hastalarda, levodopa ile birlikte
kullamlmamalidir (bkz. Bélim 4.5).

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

» QT araliginin uzamasi:

Stlpirid QT araliginda bir uzamaya yol agabilir (bkz. Béliim 4.8). Bu etkinin
Torsades de pointes adi verilen ciddi ventrikiiler aritmi riskini artirdig
bilinmektedir.

[lact uygulamadan once ve eger hastanin klinik durumu uygunsa; bu tilr aritmilerin

olugmasina imkan verebilecek faktorlerin kontrol edilmesi tavsiye edilmektedir:




Ornegin;

— Dakikada 55 attmin altindaki bradikardi,

— Elektrolit dengesinde bozukluk, 6zellikle hipokalemi

— Konjenital QT aralif1 uzamasa,

— Agir bradikardiye (dakikada 55 atimdan diigiik), hipokalemiye, kalpte ileti
azalmasina veya QT araliginin uzamasina yol agma ihtimali olan ilaglarla
strdiirlilen tedavi (bkz. Béliim 4.5).

« Acil durumlar disinda, néroleptikle tedaviye ihtiva¢ duyan hastalarda ilk
degerlendirmenin bir parcasi olarak elektrokardiyografi (EKG) uygulanmas:
Gnerilir.

* Inme:

Atipik antipsikotiklerle tedavi edilen demansh yasli hastalardan olugan bir
popiilasyonda yapilan randomize, plasebo kontrollii klinik ¢alismalarda
serebrovaskiiller olay riskinin 3 kat arttign gozlenmistir. Bu risk artiginin
mekanizmasi bilinmemektedir. Diger antipsikotik ilaglarla veya diger hasta
gruplarinda kullammiyla baglantih olarak riskte artis olabilecegi ihtimali
diglanamaz. Siilpirid inme riski bulunan hastalarda dikkatli kullanmilmalidir.

* Diger noroleptiklerde oldugu gibi, &liilmeiil potansiyeli bulunan bir
komplikasyon olan Néroleptik Malign Sendrom meydana gelebilir. Bu durum
hipertermi, kas rijiditesi ve otonom fonksiyonlarda bozukluk ile karakterizedir.
Kokeni teshis edilmemis hipertermi durumunda siilpirid tedavisinin kesilmesi
zorunludur.

» Parkinson hastaligi bulunan bir hastada né&roleptik tedavisi zorunlu
oldugunda siilpirid kullanilabilir, ancak dikkatli olunmas: gerekir,

» Siilpiridin etkililigi ve glivenliligi tam olarak aragtinlmamistir, Bu nedenle
cocuklarda kullamiminda dikkatli olunmalidir. (bkz. B&lim 4.2)

* Demansl1 vasl hastalar:

Antipsikotiklerle tedavi edilen demans-iligkili psikozu olan yasgl hastalarda §liim
riski artmaktadir. Atipik antipsikotik ila¢ alan hastalarda yapilmis (tipik siiresi
10 hafta olan) on yedi adet, plasebo kontrollii aragtirmamin analizi sonucunda,
plasebo ile tedavi edilen hastalara kiyasla, ilag¢ tedavisi alan hastalardaki 3liim
oranimun 1.6 ile 1.7 kat daha yiiksek oldugu ortaya ¢ikmustir. Tipik olarak 10 hafta
siirell kontrollii caligma boyunca &liim orammn, ilag tedavisi alan hastalarda
yaklagik % 4.5, plasebo grubunda ise yaklastk % 2.6 oraminda oldugu

saptanmugtir. Atipik antipsikotiklerle yapilan klinik ¢alismalarda tespit edilen 61iim
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nedenlen gesitlilik gosterse de; Slitmlerin bilyiik ¢ogunlugunun ya kardiyovaskiiler
nedenlere (6rn. kalp yetmezligi, ani 6liim) ya da enfeksiyonlara (6rn. pnémoni)
bagh oldugu ortaya ¢ikmustir. Gozlemsel galismalar atipik antipsikotik ilaglara
benzer sekilde, konvansiyonel antipsikotik ilaglarla yapilan tedavinin mortaliteyi
artirabildigini 6nc siirmiistiir. Gozlemsel ¢alismalarda saptanan bu artmg
mortalite bulgusunun ne olgiide antipsikotik ilaglara atfedilebilecegi,
hastalardaki baz 6zellikler nedeniyle heniiz agikhk kazanmanustir,

+ Vendz tromboembolizm:

Aﬁtipsikotiklerle iliskili olarak bazen 6liimciil olabilen vendz tromboembolizm
olgular1 rapor edilmigtir. Bu nedenle MERESA tromboembolizm riski olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir (bkz. Béliim 4.8).

+ Atipik  antipsikotik ilaglarla tedavi edilen hastalarda hiperglisemi rapor
edildiginden, diabetes mellitus teshisi konmus olan veya diyabet igin risk
faktdrleri bulunan hastalarda siilpirid tedavisine baslandifinda uygun glisemik
takip yapilmahdir.

» Bobrek yetersizligi olgularinda MERESA dozu azaltitmalidir (bkz. Bslim 4.2).
* Noroleptikler, cpileptojenik esigi dustrebilir, siilpirid ile bazi konviilziyon
vakalan bildirilmigtir (bkz. Boltim 4.8). Bu nedenle epilepsi dykiisii bulunan
hastalar siilpirid tedavisi sirasinda yakindan takip edilmelidir.

* Diger noroleptiklerde oldugu gibi, siilpiridin  yasli hastalarda dikkatli
kullanilmast gerekir. Ozellikle yash hastalarda diisiik dozda kullaniminda bile
tardif diskinezi vakalari gorilebildigi géz éniinde bulundurulmahdir.

« impulsif davraniglan olan, ajite veya saldirgan hastalarda siilpirid bir sedatif
ile birlikte verilebilir.

* Bu ilacin alkol, levodopa, dopaminerjik antiparkinson ilaglar, Torsades de
pointes’e yol agabilecek antiparaziter ila¢lar, metadon ve dier néroleptikler ile
es zamanh olarak alinmamasi gereklidir (bkz. B61im 4.5).

» Igeriginde Jaktoz bulunmasi nedeniyle kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon sendromu olan hastalarin bu ilac

kullanmalari tavsiye edilmez.




4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kontrendike ilag kombinasyonu:

+ Levodopa: Noroleptikler ile levodopa arasindaki antagonizma
« Antiparkinson etkinligi olmayan dopaminerjikler (kabergolin, kinagolid):

Dopaminerjik agonistler ve néroleptikler arasinda karsilikli antagonizma

Onerilmeven ilag kombinasyonlan:

+ Alkol: Alkol ile beraber alindiginda néroleptiklerin sedatif etkileri artabilir.
Dolayisiyla, MERESA'min alkollii igkiler ve alkol igeren ilaglarla beraber
kullanilmasi tavsiye edilmez.

» Torsades de pointes'e yol agan veya QT arahini uzatan asagidaki ilaglar:

- Bradikardiye yol acan ilaglar: Beta-blokérler, kalsivum kanal blokérleri (8rnegin;
diltiazem, verapamil), klonidin, guanfasin, dijitaller

- Hipokalemiye neden olan ilaglar: Hipokalemi yapan diiiretikler, uyarici
laksatifler, IV amfoterisin B, glukokortikoidler, tetrakosaktidler. Hipokaleminin
diizeltilmesi gerekir.

- Sinif Ia antiaritmik ajanlar (6. kinidin, dizopiramid)

- Smuf I1I antiaritmik ajanlar (6rn. amiodaron, sotalol)

- Diger ilaglar: Pimozid, sultopirid, haloperidol, tioridazin, metadon, imipramin,
antidepresanlar, lityum, bepridil, sisaprid, eritromisin IV, vinkomisin IV,

halofantrin, pentamidin, sparfloksazin, antiparaziter ilaglar.

Dikkat gosterilmesi gereken kombinasyonlar;

« Antihipertansif ilaglar: Antihipertansit etki ve artmig postiiral hipotansiyon
olasilifn (aditif etki)

» Merkezi sinir sistemi depresanlari: Narkotikler, analjezikler, sedatif H1
antihistaminikler, barbitiiratlar, benzodiazepinler ve diger anksiyolitikler, klonidin
ve tiirevleri.

» Antiasidler ve sukralfat: Silpiridin emilimi, birlikte antiasid veya sukralfat
uygulanirsa azalir. Bu nedenle siilpirid bu ilaglardan en az 2 saat Once
uygulanmalidir.

* Nitrat bilegikleri ve iliskili maddeler: Ozellikle postural olmak iizere

hipotansiyon riskinde artis.




4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar gebelik /ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim
/ve-veya/ dogum /ve-veya/ dofum sonrasi geligim iizerindeki etkileri bakimindan

yetersizdir,

Gebelik donemi

Insanlarda gebelik sirasinda kullammi hakkinda ¢ok sl klinik  veri
bulunmaktadir. Bu nedenle gebelik sirasinda stlpirid kullanilmas: tavsiye
edilmemektedir. Eger gebelik sirasinda siilpirid kullaniimasi1 gerekiyorsa,
yenidoganin siilpirid ile ilgili giivenlilik profili sartlarina uygun sekilde izlenmesi
gerekir.

Gebeligin liglincti trimesterinde antipsikotik ilaglara maruz kalan yenidoganlar,
dogumu takiben siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri (ekstrapiramidal
isaretler / ekstrapiramidal semptomlar) ve/veva ilag kesilme semptomlari
agisindan risk alundadirlar. Bu semptomlar ajitasyon, hipertoni, tremor,

somnolans, respiratuar distres veya beslenme bozukluklarmi icermektedir.

Laktasyon dénemi

Siilpirid anne siitiine gegtiginden, MERESA tedavisi siiresince emzirme onerilmez,

Ureme yetenegi / Fertilite

Siilpirid daha yiiksek dozlarda, tireme yetenegini de inhibe ctme etkisine sahiptir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Tavsiye edildigi sekilde kullanildiginda bile siilpirid sedasyona neden olabtlir ve

ara¢ ve makine kullanma becerisini bozabilir.




4.8 Istenmeyen etkiler

Kardiyovaskiiler bozukiuklar

- Postiiral hipotansiyon

- QT uzamas1 ve Torsades de pointes ve ventrikiiler tagikardi gibi ventrikiiler
fibrilasyona ve kalp durmasina neden olabilecek ventrikiiler aritmiler,

agiklanamayan ani 6liim (bkz. Blim 4.4).

Endokrin bozukluklar
- Hiperprolaktinemi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar
- Biitiin noroleptiklerle oldugu gibi, néroleptik malign sendrom goriilebilir (bkz.
Boliim 4.4). Bu sliimciil potansiyeli olan bir komplikasyondur.

- Kilo artis1

Hepato-biliyer hastahklar

- Karaciger enzimlerinde artig

Sinir sistemi bozukluklar

- Sedasyon veya uyugukluk

- Ekstrapiramidal semptomlar ve iliskili bozukluklar:

» Parkinsonizm ve iligkili semptomlar: Tremor, hipertoni, hipokinezi,
hipersalivasyon

» Akut diskinezi ve distoni (spazmodik tortikolis, okulojirik krizler, trismus)

«  Akatizi

Bu belirtiler antikolinerjik antiparkinson ilaglar uygulanmasiyla genellikle geri
doniisimlidiir.

- Tardif diskinezi (Dil ve/veva yiizde ritmik, tekrarlayici, istemsiz hareketler
seklinde tarif edilir) diger noroleptiklerle oldugu gibi, 3 aydan daha uzun siiredir
devam eden bir tedaviyi takiben rapor edilmistir. Bu vakalarda antiparkinson
ilaglar etkisizdir ve semptomlan kétiilestirebilir,

- Konviilziyonlar bildirilmistir (bkz. Béliim 4.4).




Ureme sistemi ve meme ile ilgili bozukluklar::
Hiperprolaktinemiyle ilgili bozukluklar:
— Galaktore, amenore, jinekomasti, memede biiylime ve meme agrisi, orgazm

fonksiyon bozuklugu ve erektil disfonksiyon

Deri ve deri alti doku hastaliklan

~ Makiilo-paptiler dokiintii

Vaskitler bozukluklar
- Bazen &liimeiil olabilen pulmoner embolizmi ve derin ven trombozunu da igeren

vendz tromboembolizm.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Belirti ve bulgulan: Siilpirid doz aginmyla ilgili deneyim simirlidir. Asin doz
durumunda spazmodik tortikolis, dilin sarkmasi, trismus ile seyreden diskinetik
belirtiler meydana gelebilir. Bazi hastalarda yasam tehdit edici Parkinson benzeri
belirtiler ve koma gelisebilir. Siilpirid hemodiyaliz ile viicuttan kismen

uzaklagtinlabilir.

Tedavi: Siilpridin spesifik antidotu yoktur. Tedavi yalntzca semptomatiktir. Bu
nedenle uygun destekleyici tedavi yapilmali, hasta diizelinceye kadar,
yasamsal fonksiyonlarin yakindan takibi ve kalp fonksiyonlarinin izlenmesi
tavsiye edilmektedir (QT araliginin uzamasi riski takiben ventrikiiler aritmi).
Ciddi ekstrapiramidal semptomlann gelistii durumlarda antikolinerjik ilaglar

uygulanmalidir.




5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Noroleptik antipsikotikler - Benzamidler

ATC Kodu: NOSALO1

Siilpirid, disinhibitdr 6zellikleri olan benzamid grubundan bir néroleptiktir ve
serebral dopaminerjik sinir iletimi ile etkilesir. Antidopaminerjik etkileri vardir.
Diigiik dozlarda dopaminomimetik bir etkiyi taklit eden aktiflestirici bir etkisi
vardir. Siilpind daha yliksek dozlarda, lireme yetenegini de inhibe etme etkisine

sahtptir.

Bipolar etkisi nedeniyle 600 mg/glin'den daha diisiik veya esit dozlarda genel
olarak negafif semptomlarda, 600 mg/giin'den daha yiiksek dozlarda ise pozitif

semptomlarda etkilidir.

5.2Farmakokinetik dzellikler

Emilim: 50 mg'lik bir kapsiiliin oral uygulamasini takiben, doruk plazma
siilpirid konsantrasyonuna 3 — 6 saat icinde ulasilir. Bu konsantrasyon degeri
0.25 mg / I'dir. Plazma konsantrasyonu verilen dozlarla dogru orantilidir. Afiz
yoluyla alindifinda biyoyararlanimu % 25 — 35 arasinda olup, bu oran bireyden

bireye yiiksek degiskenlik gosterebilmektedir.

Dagilim: Siilpirid, dokulara c¢abuk dagilir, en belirgin dagilim karaciger ve
bébreklere olur. Kararli durumda sanal dagilim hacmi kg basina 0.94 1'dir.
Beyinde dagilimi ise zayiftir. Beyinde en yogun oldugu yer hipofizdir. Proteme
baglanma orami vaklasik % 40'tr.

Siilpirid, sinirli miktarlarda anne siitline geger, plasenta engelini asar. Anne
siitiine karisma orami glnliik dozun 1/1000'dir. Hayvanlar tizerinde radyoaktivite
ile 1saretlenmis siilpirid ile yapilan calismalarda plasentay: ¢ok diisiik bir oranda

gectigi gosterilmigtir. Entrositler ve plazma arasindaki dagilim katsayisi 1'dir.

Biyotransformasyon: Siilpirid insanlarda yavas metabolize olur.




Eliminasyon: Siilpirid baglica bibreklerden glomeriiler filtrasyonla atilir.
Eliminasyon yarilanma &mrii 7 saat ve total klirensi 126 ml / dak'dir. Bébrek

klirensi genellikle total klirense esittir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: 50 - 300 mg arasindaki dozlarin

uygulanmasini takiben, stlpiridin kinetik profili dogrusaldir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Yiiksek terapotik doziarda bile sililpirid ekstrapiramidal kokenli katalepsiye
neden olmaz. Serum prolaktin diizeyini yiikseltmek disinda ¢ok az
farmakodinamik etkisi vardir.

Yapilan emnivet calismalarinda sililpiridin  hepatik, renal, kardiyak,
respiratuvar veya norolojik fonksiyonlar {izerinde spesifik toksisitesi olmadigi
goriilmiistiir. Siilpirid antidopaminerjik 6zellikleri disinda hiperprolaktinemiye
neden olur. Bu da erkek ve kadin genital yapisinda ilag birakildifinda geriye
dénen degisikliklere neden olur. Degisiklikler hiperprolaktinemiye neden olan
biitiin ilaglarla goriiliir ve dnemli bir advers etki olarak nitelenmemektedir.
Siilpiridin mutajenik potansiyeli olmadigi goriilmiistiir. Yapilan diger ¢alismalarda
siilpiridin  teraptik  kullanimina mani olacak ©Onemde bir advers etkiye

rastlanmamugtir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimcr maddelerin listesi

Laktoz

Masir nigastasi

Yiiksek dispersiyonlu salisilik asit (Aerosil 300)
Magnezyum stearat

Sodyum lauril siilfat

Indigo karmin (E132)

Titanyum (IV) oksit (E171)

Jelatin

Su




6.2 Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3Raf omri
60 ay.

6.4 Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

Bu iirlin 25 °C'nin altindaki oda sicaklhiginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin nitelifi ve icerigi
30. 50 ve 100 kapsiillik bhisterlerde, karton kutuda.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel Gnlemler
Kullanilmamig olan driinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii
yonetmeligi” ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrohi Ydénetmelikleri”

ilkelerinene uygun olarak imha editmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

Dolorgiet Arzneimittel

53754 St. Augustin / Bonn ALMANYA lisansi ile;
ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.

Necipbey Cad. No: 88

55020 - SAMSUN

Tel: (0362) 431 60 45

Tel: (0362) 431 60 46

Fax:(0362) 431 96 72

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
193/51

9. ILK RUHSAT TARIHI /RUHSAT YENILEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi: 26.08.1999
Ruhsat yenileme tarihi: -
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10.KUB'UN YENILENME TARIiHi




