Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/70/paxiprid-200-mg-60-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5ALO5

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PAXIPRID 200 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde: Amisiilprid 200 mg

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat 197 mg
Yardimci maddeler i¢in bkz 6.1

3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Beyaz/ kirik beyaz, doz ayarlamasini saglayan ¢entige sahip, yuvarlak tablet.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Amisiilpirid, baskin negatif semptomlarla karakterize olan hastalar dahil, pozitif semptomlar
(deliizyonlar, haliisinasyonlar, diisiince bozukluklari) ve/veya negatif semptomlarin
(duygulanim kiintligii, duygusal ve sosyal geri ¢ekilme) 6n plana ¢iktig1 akut ve kronik
sizofrenik bozukluklar dahil olamak {izere psikozlarin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Oral yolla uygulanir. Yiyeceklerle alinabilir.

Akut psikotik durumlar i¢in, 400 mg/giin ve 800 mg/giin araliginda oral doz onerilmektedir.
Ozel vakalarda, giinliik doz 1200 mg/giin’e kadar yiikseltilebilir. 1200 mg/giin’iin {izerindeki
dozlar, giivenlik agisindan genis 6l¢iide degerlendirilmemistir. Bu nedenle 1200 mg/giin’iin
iizerindeki dozlar kullanilmamalidir. Doz ayarlamasi kisisel yanitlara gére yapilmalidir.

Pozitif ve negatif belirtileri olan hastalar i¢in, dozlar pozitif belirtiler {izerinde en uygun
kontrolii saglayacak bi¢imde ayarlanmalidir.

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. Dozlar kisiye gore ayarlanmalidir.

Uygulama sikhig: ve siiresi
Amisiilpirid giinde bir kez 300 mg’a kadar oral dozda uygulanabilir, daha yiiksek dozlar glinde
iki kez uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Amisiilpirid renal yoldan elimine edilmektedir. Renal yetmezlik durumunda verilen doz,
kreatinin klerensi (CRcL) 30-60 ml/dak olan hastalarda yariya ve CRCL’si 10-30 ml/dak
olan hastalarda tigte birine diistiriilmelidir.




Siddetli renal bozuklugu (CRCL < 10 ml/dak) olan hastalara iliskin deneyim
bulunmadigindan bu hastalar i¢in 6zel bakim 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezliginde ilag diigiik oranda metabolize edildiginden dozun azaltilmasi
gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: Amisiilpirid, 15 yas altindaki ¢ocuklardaki giivenligi heniiz
saptanmadigindan kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon: Amisiilpirid, muhtemel hipotansiyon veya sedasyon riski
nedeniyle dikkatli kullanilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Amisiilpirid veya ilacin diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarlilik durumunda
kontrendikedir.

e  Prolaktinoma ve meme kanseri gibi prolaktin bagimli tiimorlerde, feokromositomada, 15
yas alt1 gocuklarda, hamilelik ve laktasyon doneminde, uygun kontraseptifler kullanmadigi
siirece cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kontrendikedir.

o Torsades de pointes’e neden olabilecek asagidaki ilag tedavileriyle kombinasyonu
kontrendikedir:

- Kinidin, disopiramid, prokainamid gibi sinif la antiaritmikler.

- Amiodaron, sotalol gibi sinif III antiaritmikler.

- Bepridil, sisaprid, sultoprid, tiyoridazin, parenteral eritromisin, parenteral vinkamin,
halofantrin, pentamidin, sparfloksasin.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Amisiilpirid tabletler laktoz icerir. Ender goriilen ve herediter olan galaktoz intoleransi
problemi olan, Lapp laktaz eksikligi olan veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu bulunan
hastalar bu ilact almamalidir.

Sinir sistemini etkileyen diger ilaglarda goriildiigi tizere hipertermi, kas rijiditesi, otonom
diizensizlik, degisken biling ve yiikselmis kreatinin fosfokinaz (CPK) ile karakterize
Noroleptik Malign Sendrom (NMS) ortaya ¢ikabilir. Hipertermi durumunda, 6zellikle ytiksek
giinliik dozlarla alinan tiim antipsikotik ilaglar, amisiilpirid de dahil olmak iizere kesilmelidir.

Amistilpirid renal yoldan elimine edilmektedir. Siddetli renal yetmezlik durumunda, doz
azaltilmal1 ve aralikli tedavi distiniilmelidir.

Amisiilpirid epilepsi nobeti esigini diisiirebilmektedir. Bu nedenle epilepsi gecmisi olan
hastalar amisiilpirid terapisi sirasinda yakindan izlenmelidir.

Sinir sistemini etkileyen diger ilaglarda oldugu gibi amisiilpirid, olas1 hipotansiyon ve
sedasyon riskinden 6tiirii yaslilarda dikkatli kullanilmalidir.

Diger dopaminerjik ajanlarda oldugu gibi, hastaligin kotiiye gitmesine neden olabileceginden,
amisiilpirid Parkinson hastalig1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir. Amisiilpirid bu hastalarda
sadece, eger tedavi kaginilmazsa kullaniimalidir.

Yiiksek dozlardaki antipsikotik ilaglarin birdenbire kesilmesinin ardindan ¢ok seyrek olarak
bulanti, kusma ve uykusuzluk gibi akut geri ¢ekilme semptomlarindan bahsedilmistir. Psikotik




semptomlar niiksedebilir ve istemsiz hareket bozukluklar1 (akatizi, distoni ve diskinezi gibi)
rapor edilmistir. Bu nedenle, ilacin yavas yavas geri ¢ekilmesi onerilmektedir.

QT araliginin uzamasi

Amisulpirid doza bagimli bir QT aralig1 uzamasina neden olmaktadir. Torsades de pointes gibi
ciddi ventrikiiler aritmilerin riskini siddetlendirdigi bilinen bu etki, bradikardi, hipokalemi,
dogustan gelen veya sonradan kazanilan uzun QT araliginin 6nceden varolmasi halinde
artmaktadir.

Herhangi bir kullanimdan 6nce ve hastanin klinik durumuna gore eger miimkiinse, asagidaki
ritim bozukluklariin belirtisi olabilen faktorlerin izlenmesi 6nerilmektedir:

-55 atim sayisindan az bradikardi,

- hipokalemi,

- dogustan gelen QT aralig1 uzamast.

-ilag ile devam eden tedavinin belirgin bradikardi (< 55 atim), hipokalemi, intrakardiyak
iletinin azalmas1 veya QTc araliginin uzamasina yol agmasi1 muhtemeldir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kontrendike olan kombinasyonlar
Torsades de pointes’e neden olabilen ilag tedavileri:
- Kinidin, disopiramid, prokainamid gibi smif la antiaritmikler
- Amiodaron, sotalol gibi siif III antiaritmikler
- Bepridil, sisaprid, sultoprid, tiyoridazin, parenteral eritromisin, parenteral vinkamin,
halofantrin, pentamidin, sparfloksasin.
Levodopa : Levodopa ve ndroleptikler arasindaki etkilerin karsilikli antagonizmasi.
Onerilmeyen Kombinasyonlar
Amisiilpirid, alkoliin merkezi etkilerini arttirabilmektedir.
Kullanim Tedbirleri Gerektiren Kombinasyonlar
Torsades de pointes riskini arttiran ilag tedavileri:
- Bradikardiye neden olan beta-blokerler gibi ilag tedavileri, bradikardiye neden olan diltiazem
ve verapamil, klonidin, guanfasin, dijitaller.
- Hipokalemiye neden olan ilag¢ tedavileri: hipokalemi yapan ditiretikler, laksatifler, parenteral
amfoterisinB, glukokortikoidler, tetrakosaktidler.
- Pimozid, haloperidol gibi ndroleptikler; imipramin ve lityum
Dikkate alinmasi gereken kombinasyonlar
Anestezikler, narkotik analjezikler, sedatif H; antihistaminikler, barbituratlar,
benzodiazepinler, ve diger anksiyolitik ilaglar, klonidin ve tiirevleri gibi merkezi sinir sistemi
depresanlari.
Antihipertansif ilaclar ve diger hipotansif ila¢ tedavileri:
Etkilerini zayiflatacag i¢in dopamin agonistleri (6rn: levodopa)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon :

Bu konuda 6zel bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)




[lacin farmakolojik etkilerine (prolaktin aracil etki) baglanan bir fertilite diisiisii gozlenmistir.
Amisiilpirid’in teratojenik etkileri bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Amisiilprid gebelik doneminde uygulandig: taktirde ciddi dogum kusurlarina yol agtigindan
siiphelenilmektedir.

Paxiprid gebelik doneminde kontrendikedir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince ve tedavinin ardindan ii¢ yil etkili
dogum kontrolii uygulamak zorundadirlar.

Laktasyon donemi

Amisiilpirid anne siitinde Paxiprid’in terapotik dozlari emziren kadinlara uygulandigi
taktirde memedeki ¢ocuk lizerinde etkiye neden olabilecek 6l¢iide atilip atilmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Bu nedenle Paxiprid emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ fertilite
Ilacin farmakolojik etkilerine (prolaktin aracili etki) baglanan bir fertilite diistisii
gozlenmistir. Hayvanlarda, amisiilpirid reprodiiktif toksisite sergilememistir.

4.6 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Amistilpirid, 6nerildigi sekilde kullanildiginda bile reaksiyon zamanini etkileyebilir, bu ylizden
ara¢ kullanma veya makine isletme yetenegi bozulabilir.

4.7 istenmeyen etkiler

Amisiilpride bagh asagidaki yan etkiler Cok yaygin: >1/10, Yaygimn: >1/100 ila <1/10, Yaygin
olmayan: >1/1000 ila <1/100, Seyrek: >1/10000 ila <1/1000, Cok seyrek:<1/10000 ve
bilinmeyen (mevcut verilerle hesaplanamayan) seklinde nitelendirilebilir.

Sinir sistemi bozukluklari

Cok yaygin: Ekstrapiramidal semptomlar ortaya ¢ikabilir: titreme, hipertoni, rijidite,
hipokinezi, hipersalivasyon, akatizi Bu semptomlar mutad dozlarda genellikle hafiftir ve
amisiilpirid kesilmeksizin antiparkinson ila¢ tedavisi uygulanmasi ile kismen geri-
dontistimliidiir. Doza bagimli olan ekstrapiramidal semptomlarin olug siklig1, 50-300
mg/glin’liik dozlarda negatif semptomlarin baskin oldugu hastalarin tedavisinde ¢ok diisiik
kalmaktadir.

Yaygin: akut distoni (spazm tortikollis, okiilogirik kriz, trismus) olusabilir. Bu semptomlar
mutad dozlarda genellikle hafiftir ve amisiilpirid kesilmeksizin antiparkinson ila¢ tedavisi
uygulanmasi ile kismen geri-dontigiimliidiir.

Seyrek: Genellikle uzun donemli kullanimdan sonra 6zellikle dil ve/veya yiizde gergeklesen
ritmik ve istemsiz hareketlerle birlikte ortaya ¢ikan tardif diskinezi goriilebilir. Antiparkinson
ilaglar etkisizdir ya da semptomlarin siddetlenmesine neden olabilir.

Siklig1 bilinmeyen:

Noroleptik malign sendrom vakalar1

Psikiyatrik bozukluklar
Sik: Uykusuzluk, anksiyete, ajitasyon, orgazm disfonksiyonu




Endokrin bozukluklar

Yaygin: Amisulprid , plazma prolaktin diizeylerinde ilag¢ kesildikten sonra geri doniislii olan
bir artisa neden olmaktadir. Bu galaktore, amenore, jinekomasti, memede agr1 ve erektil
disfonksiyona yol agabilir.

Gastrointestinal sistem bozukluklar:
Yaygin: Genelde hafif veya orta siddette olmak {izere konstipasyon, bulant1 ve kusma, agiz
kurulugu

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Seyrek: Hiperglisemi

Kardiyovaskiiler sistem bozukluklari

Sik: Hipotansiyon

Seyrek: Hipotansiyon ve bradikardi bildirilmistir.

Siklik bilinmiyor: QT uzamasi ve ¢ok seyrek torsades de pointes vakalari, ventrikiiler
fibrilasyon, kardiyak arrest, ve ani 6liimle sonuglanabilecek ventrikiiler tagikardi bildirilmistir.

Genel bozukluklar :

Sik: Kilo artisi,

Seyrek: Baslica transaminazlarda olmak {izere , karaciger enzimlerinde artis.
Immiin sistem bozukluklari:

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar.

4.9 Doz asim1 ve tedavisi

Doz agimina iliskin amisiilpirid ile tecriibeler kisitlidir. Ilacin bilinen farmakolojik etkilerinin
artt1g1 bildirilmistir. Bunlar uyusukluk ve sedasyon, koma, hipotansiyon ve ekstrapiramidal
semptomlar1 igermektedir.

Tedavi:

Akut doz agim1 durumunda, ¢oklu doz alimi olasilig1 dikkate alinmalidir.

Amisiilpirid zayif olarak diyaliz edildiginden, hemodiyaliz ilac1 elimine etmede
kullanilmamaktadir.

Amisiilpirid’in belirli bir antidotu bulunmamaktadir. Bu nedenle, QT araliginin uzamasi
riskinden dolayi, kesintisiz kalp izlemesi gibi hayati fonksiyonlar yakindan gozlenerek uygun
destekleyici onlemler baslatilmalidir.

Eger siddetli ekstrapiramidal semptomlar ortaya cikarsa, antikolinerjik ajanlar uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: :Antipsikotikler
ATC kodu: NO5SALOS

Amistilpirid insan dopaminerjik D,/Dj; reseptor alt tiplerine secici olarak yiiksek afiniteyle
baglanmaktadir, oysa D;, D, ve Ds reseptor alt tipleri i¢in afiniteden yoksundur.

Klasik ve atipik noroleptiklerden farkli olarak, amisiilpirid’in serotonerjik, adrenerjik,
histaminerjik (H;) ve kolinerjik reseptorlere afinitesi bulunmamaktadir. Ek olarak, amisiilpirid




sigma bolgelerine baglanmamaktadir.

Diisiik dozlarda 6ncelikle presinaptik D,/Ds reseptdrlerini bloke etmekte ve disinhibitor
etkilerinden sorumlu olan dopamin a¢iga ¢ikisina neden olmaktadir.

Bu farmakolojik profil, amisiilpirid’in sizofreninin hem negatif hem de pozitif semptomlarina
kars1 klinik etkinligini agiklamaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Insanda, amisiilpirid iki farkli emilim dorugu sergilemektedir: Hizla olusan birincisi
doz alimindan bir saat sonra ve ikincisi uygulamanin {i¢ ila dordiincii saatleri arasinda elde
edilmektedir. 50 mg’lik dozdan sonra bunlara iligskin plazma konsantrasyonlar1 39 + 3 ve 54 +
4 ng/ml’dir. Karbonhidrat bakimindan zengin bir yemek (%68 siv1 iceren) amistilpirid’in EAA
(egri altinda kalan alan), ti.x ve Cpmax seviyelerini 6nemli dlgilide diistirmekte fakat yiliksek yagh
bir yemekten sonra degisim goriilmemektedir. Bununla birlikte, rutin klinik kullanimda bu
bulgularin 6nemi bilinmemektedir.

Dagilim: Dagilim hacmi 5.8 L/kg’dir, plazma proteinlerine baglanma orani diisiiktiir (16%) ve
ilag etkilesiminden sliphelenilmemektedir.

Biyotransformasyon: Mutlak biyoyararlanimi1 %48’dir. Amisiilpirid zayif bir sekilde
metabolize edilmektedir. Dozun yaklasik olarak %4’iinii olusturan iki inaktif metabolit
belirlenmistir.

Eliminasyon: Amisiilpirid’in eliminasyon yari-6mrii oral bir dozun kullanimindan sonra
yaklagik olarak 12 saattir. Amisiilpirid idrarla degismemis olarak elimine edilmektedir.
Intravendz bir dozun %50’si idrara gegmekte ve bunun %90°1 ilk 24 saat icerisinde elimine
edilmektedir. Renal klerensi 20 L/saat veya 330 ml/dak’dir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
[lacin farmakokinetiginin dogrusallig: ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Karaciger yetmezligi: Amisiilpirid diisiik oranda metabolize edildiginden, hepatik yetmezligi
olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Bobrek yetmezligi: Hafif bobrek yetmezliginde amisiilpirid’in EAA seviyesi iki kat ve orta
siddetteki renal yetmezlikte neredeyse on kat yiikselmistir. Bununla birlikte deneyimler
smurlidir ve 50 mg’1n iizerindeki dozlarla ilgili veri bulunmamaktadir. Amisiilpirid ¢ok zay1f
olarak diyaliz edilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Yash deneklerdeki (> 65 yas) kisith farmakokinetik veriler, 50 mg oral
doz kullanimini takiben Cmax, t ;, ve EAA seviyelerinde ortaya ¢ikan %10-30 oranlarinda
yiikselmeyi gostermektedir. Tekrarlanan dozlarla iliskili veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tamamlanmis gilivenlik calismalari, amisiilpirid’in genel, organa 6zel, teratojenik, mutajenik
veya karsinojenik risk tagimadigini géstermektedir. Siganlarda ve kdpeklerde maksimum




tolere edilen dozlarin altindaki dozlarda ya farmakolojik etkileri olan ya da bu sartlar altinda
major toksikolojik &nemden yoksun olan degisimler gdzlenmistir. Insan i¢in 6nerilen
maksimum dozla karsilastirildiginda, siganlar (200 mg/kg/giin) ve kopeklerdeki (120
mg/kg/glin) EAA anlaminda maksimum tolere edilen dozlar sirasiyla 2 ve 7 kat daha
yiiksektir. Sicanlarda, insanda beklenen EAA seviyelerinin 1.5 ila 4.5 katina kadar insanla
ilgili karsinojenik risk belirlenmemistir.

Bir fare karsinojenite ¢alismasi (120 mg/kg/giin) ve iireme ¢aligmalar (sigan, tavsan ve
farelerde sirastyla 160, 300 ve 50 mg/kg/giin) gergeklestirilmistir. Ureme ¢alismalar:
sirasindaki hayvanlarin amisiilpirid maruziyetleri degerlendirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Misir nisastasi, Laktoz monohidrat, metil seliiloz, kolloidal anhidre silika, mikrokristalize
seliiloz, magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Preparatin farmasotik agidan terkibe giren madde ve inert ambalajla herhangi bir ge¢imsizligi
yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
60 ve 90 tabletlik PVC-Alu blister ambalajlar.

6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” © ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
FAKO ILACLARI A.S.
Biiyiikdere Cad. No: 205 34394 Levent/ISTANBUL
8. RUHSAT NUMARASI
126/77
9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
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Ruhsat yenileme tarihi:
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