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KULLANMA TALIMATI

PAXIPRID 200 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde : Amisiilprid 200 mg
o Yardimci maddeler : Misir nisastasi, Laktoz monohidrat, Metilseliiloz, Kolloidal
anhidre silika, Magnezyum stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PAXIPRID nedir ve ne icin kullanilir?

PAXIPRID kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PAXIPRID nasu kullamlir?

Olas yan etkiler nelerdir?

PAXIPRID’ in saklanmast
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Basghklar yer almaktadir.



1. PAXIPRID nedir ve ne i¢cin kullamlir ?

PAXIPRID 200 mg tablet, 200 mg amisiilpirid iceren, centikli, kirik beyaz/ beyaz tabletler
halindedir. Her kutuda 60 veya 90 tablet vardir.

PAXIPRID, sizofreni hastalarmin tedavisinde kullanilan bir ilagtir. PAXIPRID
Sizofreninin tiim semptomlarina etkindir.

2. PAXIPRID’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PAXIPRID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e PAXIPRID 200 mg igerigindeki etkin maddeye (amisiilpirid) veya diger
bilesenlerinden herhangi bir maddeye alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise
e Eger prolaktinoma ve meme kanseri gibi prolaktin bagimli tiimér dykiiniiz var ise,
e Gecmiste feokromositoma (basagrisi ve hipertansiyon krizine neden olan
bobrekiistii bezi kaynakli timor) hastaligr tanisi almissaniz,
e Eger 15 yasindan kiigiikseniz,
e Asagidaki ilag tedavilerinden herhangi birini aliyorsaniz:
- Kinidin, disopiramid, prokainamid gibi sinif la antiaritmikler
( kalp ritmini diizenleyen ilaglar).
- Amiodaron, sotalol gibi sinif III antiaritmikler ( kalp ritmini
diizenleyen ilaglar).
- Bepridil, sisaprid, sultoprid, tiyoridazin,
- enjeksiyon yoluyla eritromisin, parenteral vinkamin,
halofantrin, pentamidin, sparfloksasin.
Hamile iseniz
e Emziriyorsaniz
bu ilac1 kullanmayiniz.

PAXIPRID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Anestezikler, narkotik analjezikler, sedatif H; antihistaminikler (allerjiye kars1 kullanilan
ilaclar), barbituratlar, benzodiazepinler, ve diger anksiyeteye karsi kullanilan ilaglar,
klonidin ve tiirevleri gibi merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar ile birlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz ve doktorunuzla konusana kadar ilac1 almayiniz.

PAXIPRID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PAXIPRID 200 mg tablet a¢ veya tok karnina alinabilir.



Hamilelik

e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.
e Hamilelik doneminde bu ilag kullanilmamalidir.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz veya hamile kalmayt

planlyorsaniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsamz PAXIPRID’i kullanmayimiz.

Arac¢ ve makine kullanim

PAXIPRID, énerildigi sekilde kullanildiginda bile reaksiyon zamanm etkileyebilir,
bu ylizden arag¢ kullanma veya makine isletme yeteneginiz bozulabilir.

PAXIPRID’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

PAXIPRID tablet, laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PAXIPRID 200 mg tablet ile kinidin, disopiramid, prokainamid gibi smnif Ia antiaritmikler
(kalp ritmini diizenleyen ilaglar), amiodaron, sotalol gibi siif III antiaritmikler (kalp
ritmini diizenleyen ilaglar), bepridil, sisaprid, sultoprid, tiyoridazin, parenteral eritromisin,
parenteral vinkamin, halofantrin, pentamidin, sparfloksasin, levodopa, alkol, beta-
blokerler, diltiazem ve verapamil, klonidin, guanfasin, dijitaller, diiiretikler, laksatifler,
parenteral amfoterisin B, glukokortikoidler, tetrakosaktidler, pimozid, haloperidol,
imipramin ve lityum ile birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. PAXIPRID nasil kullanihir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz.

Doktorunuz baska sekilde énermemis ise PAXIPRID tableti asagidaki sekilde kullanmiz:



Uygulama yolu ve metodu:

PAXIPRID agiz yolu ile almir. A¢ veya tok karnma alnabilir. ilag ¢ignenmeden
yutulmalidir.

Tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz. Ilac1 zamaninda
almay1 unutmayiniz.

Akut psikotik olaylar i¢in, 400 mg/giin ve 800 mg/giin araligindaki dozlar
onerilmektedir. Ozel vakalarda, giinliik doz 1200 mg/giin’e kadar yiikseltilebilir.

Idame tedavi, her birey i¢in etkili en diisiik doz ile yapilmalidir.

Baskin negatif belirtiler ile karakterize olan hastalar i¢in, 50 mg/giin ve 300 mg/giin
araliginda oral dozlar 6nerilmektedir.

Doktorunuz doz ayarlamasini gerektigi sekilde yapacaktir.

Amistilpirid giinde bir kez 300 mg’a kadar dozda uygulanabilir, daha yiiksek dozlar giinde
iki kez uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Amisiilpirid, 15 yas altindaki ¢ocuklardaki giivenliligi heniiz saptanmadigindan
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Muhtemel kan basincini diisiiriicii ve sakinlestirici etki riski

nedeniyle dikkatli kullanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise, yetmezligin siddetine gore almaniz gereken doz doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir.

Karaciger yetmezliginde dozun azaltilmas1 gerekmemektedir.

Eger PAXIPRID in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PAXiPRID kullandiysanz :

PAXIPRID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Asirt doz belirtileri, uyku hali, kalp atim hizinda artis ve QT araliginda (kalbin atim
ritmini belirleyen Olgeklerden biri) artistir.



PAXIPRID kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

PAXIPRID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu konuyla ilgili veri bulunmamaktadir.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PAXIPRID’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PAXIPRID’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, hirilti, kasinti, kurdesen ve
sisme),

Carpinti,

Hizli kalp atis,

Nobetler.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PAXIPRID’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz :

Anormal karaciger ve kan sekeri test bulgulari

Akut distoni (boyun ve yiiz kaslarinda spazm)

Tardif diskinezi (dil ve/veya yiizde gerceklesen ritmik ve istemsiz hareketler )
Titreme, kaslarda katilik,

Hipotansiyon ve bradikardi (kalp ritminde yavaslama)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Uykusuzluk,

Endise, gerginlik
Ajitasyon

Uyku hali

Kabizlik,

Ag1z kurulugu,
Bulant1 ve kusma,
Memeden siit gelmesi
Meme dokusunun biilylimesi ve agrisi
Orgazm bozuklugu
Kilo artisi

Bunlar PAXIPRID’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. PAXIPRIiD’in saklanmasi

PAXIPRID’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra PAXIPRID’i kullanmayiniz.

‘Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz PAXIPRID’i
kullanmayiniz.’

Cevreyi korumak amaciyla kulanmadigimiz PAXIPRID’i  sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:  Fako Ilaglar1 A.S.
Biiyiikdere Cad. No.205 34394 Levent- ISTANBUL

Uretici: Rivopharm SA _
Via Cantonale 6928 Manno Lugano/ Isvigre

Bu kullanma talimati 11.02.2009 tarihinde onaylanmustir.



