* Etkin madde: Amisulprid 200 mg
e Yardimci maddeler: Muisir nisastasi, laktoz monohidrat, metilseliloz, kolloidal
anhidre silika, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullarima talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PAXI1PRID nedir ve ne icin kullanilir?
2. PAXIPRID kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PAXIPRID nasil kullandir?
4. Olasiyan etkiler nelerdir?
5. PAXIPRID ’in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

PAXIPRID nedir ve ne igin kullanilir?
PAXIPRID'in i¢cinde amisiilpirid etkin maddesi bulunur. 1 tablet icinde 200 mg etkin
madde vardir. 60 ve 90 tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

PAXIPRID'in ayrica piyasada, bir tablet icinde 400 mg amisilpirid iceren 30 ve 60
tabletlik formu da bulunmaktadir.

PAXIPRID bir cesit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullanilan ilaclar grubuna
(antipsikotik) dahildir. Beyinde dopamin adli bir maddenin baglandigi reseptorleri segici
ve gucll bir sekilde bloke ederek etkisini gosterir.

PAXIPRID, asagidaki belirtilen durumlarin tedavisinde kullanihr:

« lsitsel, gorsel ve diger yanilsamalar, disince bozukluklari, huzursuzluk- taskinlik,
sanri (hezeyan) gibi pozitif denilen belirtilerin ve/veya

» Duygulanim kintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak ice kapanma gibi negatif denilen
belirtilerin goruldugu akut ve kronik sizofreni gibi psikiyatrik hastaliklar ve

» Psikoz adi verilen ruhsal bozukluklar.



PAXIPRID’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PAXIPRID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« PAXIPRIDhn icindeki etkin madde olan amisiilpiride veya ilacin icerdigdi diger
maddelerden birine karsi alerjiniz varsa,

» Sizde, prolaktin adi verilen bir hormon salgilayan hipofiz timéri veya meme kanseri
varsa veya olmasindan stpheleniliyorsa,

e Sizde bobrekustu bezinizle ilgili olan ve asirn tansiyon yikselmesi krizleriyle
seyreden feokromositoma denen bir hastalik varsa veya bu hastaliktan
stpheleniliyorsa,

» Ergenlik cagina kadar olan ¢ocuklarda

» Bebek emziriyorsaniz,

» Bdbreklerinizle ilgili ciddi bir hastaliginiz varsa,

» Torsades de pointes (ciddi kalp ritmi bozuklugu) hastaligini tetikleme olasiligi olan
asagidakilerle ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

- Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid (Sinif la antiaritmikler)

- Amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid (Simif Il antiaritmikler) gibi kalpte ritim
bozuklugu icin kullanilan ilaglar,

- Sdltoprid, tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin,
slpirid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol gibi(bazi néroleptik ilaclar)

- Bepridil, sisaprid, metadon, difemanil, IV eritromisin, mizolastin, IV vinkamin,
halofantrin, sparfloksasin, gatifloksasin, moksifloksasin, pentamidin, IV spiramisin
gibi ilaclar

» Parkinson tedavisinde kullanilan levodopa veya diger dopaminerjik agonistler:
Amantadin, apomorfin, bromokriptin, kabergolin, entakapon, lizlrid, pergolid,
piribedil, pramipeksol, kuinagolid, ropinirol, selejilin

PAXIPRID’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

« Vicut 1sinizda asiri yikselme (hipertermi), kaslarda katilik, biling bulanikhgi olursa
ve kaninizda kreatinin fosfokinaz enzimi yikselirse (bu tablo PAXIPRID gibi ruhsal
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglara bagh gelisen tehlikeli bir durumun
gOstergesi olabileceginden, ilacin kesilmesi gerekebilir),

» Sizde aciklanamayan enfeksiyonlar veya ates ortaya cikarsa (bunlar beyaz kan
hiicrelerinin sayisinin azalmasinin bir gostergesi olabilir ve acilen kan testleri
yapilmasi gerekir)

» Kalbinizin atim sayisini anormal dusiren veya kalp karincigi ritim bozuklugu
(ventrikdl aritmisi) baslama riskini artiran bir durumunuz varsa; 6rnegin potasyum
dusuklugi veya dogustan QT arali§i uzamasi gibi,

» Hafiza ve dustinme ile ilgili problem yasayan (demans hastaligi) yasl hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz sizin icin uygun dozu ayarlayacaktir.

EQer asagidaki durumlardan herhangi biri ya da bir ka¢i sizde varsa bu durumu
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizin i¢in en uygun tedavi ve /veya dozu
uygulayacaktir.

» Ciddi bobrek yetmezligi



» Sara (epilepsi) hastaligi veya n6bet gecirme 6ykdsu

» Parkinson hastaligi

» Kalp - damar hastahgi (Ven6z tromboembolizm denilen damar tikanikhigi ile iliskili
bir hastalik) veya riski varsa

o Seker hastaligi varsa veya seker hastaligi riski varsa

PAXIPRID tedavisi kademeli olarak kesilmelidir. ilacinizi doktorunuzun tavsiyesine gére
kullaniniz.

PAXIPRID’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Alkol tiketmeniz, PAXIPRID:in etkisini arttirabilir. PAXIPRID kullanirken, alkol
almayiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

.....

Hamilelik sirasinda bu ilaci kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Nasil kullanacaginiz konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Hamileliginizin son 3 ayinda PAXIPRID kullandiginizda, dogumu takiben bebeginiz
anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asiri gerginlik, kaslarin gerginligini
yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum gugcligiu veya beslenme bozuklugu riski
altindadir. Bu nedenle bebeginizin dogumu takiben bir siire izlenmesi gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PAXIPRID’in anne siitiine gecip gegmedigi ile ilgili bilgi yoktur. Emzirme déneminde bu
ilag kullaniimamahdir.

Arac ve makine kullanimi

PAXIPRID, merkezi sinir sistemi fonksiyonlarinda azalmaya neden olabilir. ilaci
aldiginizda kendinizi uykulu hissedebilirsiniz, dikkatiniz dagilabilir, ara¢ ve makine
kullanma yeteneginiz bozulabilir. PAXIPRID tedavisi sirasinda, tedaviye verdiginiz
yaniti doktorunuz degerlendirip izin verinceye kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PAXIPRID’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi Grun laktoz ihtiva eder. Daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransmiz  (duyarlih@iniz) oldugu sdylenmisse bu tibbi Grind almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PAXIPRID'in asa§idaki ilaglarla birlikte kesinlikle kullanilmamalidir:



Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan, levodopa veya diger dopamin agonistleri:
(amantadin, apomorfin, bromokriptin, kabergolin, entakapon, lizurid, pergolid,
piribedil, pramipeksol, kuinagolid, ropinirol, selejilin)

Torsades de pointes’i tetikleme olasiligi olan ilacglar:
Sinif la antiaritmikleri denilen kalpteki ritim bozukluklari icin kullanilan ilaglar:
Kinidin, dizopiramid
Sinif 11 antiaritmikleri denilen kalpte ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar:
Amiodaron, sotalol
Diger ilaglar:
Siltoprid. tioridazin
Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bazi antibiyotikler (damar yoluyla verilen
eritromisin, vinkamin, sparfloksasin,)
Bir kalsiyum kanal blokeri olan bepridil
Mide barsak kanalinda hareket bozukluguna bagh hazimsizlikta kullanilan bir ilag
olan sisaprid
Sitma tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan halofantrin
Parazit enfeksiyonlannda kullanilan bir ila¢ olan pentamidin
Morfin yoksunlugunda kullanilan, ayrica idame tedavisi olarak rehabilitasyona
yardimcl olmak amaciyla da kullanilabilen bir ilag olan metadon
Levodopa (parkinson hastaliginin tedavisinde kullantlir).

» Alkollu icecekler ve alkol iceren ilaglar (uyku verici etkisi artabilir)

PAXIPRID’in asagidaki ilaclarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmasi gerekir:

Kalp atim sayisinin azalmasini (bradikardi) tetikleyen ilaglar (kalsiyum kanal
blokerleri: diltiazem, verapamil; beta-blokdrler, klonidin; guanfasin; digitaller;
Potasyum disurict ilaglar (potasyum dusurict dilretikler, uyarici laksatifler,
amfoterisin B (damar yoluyla verildiginde), glukokortikoidler, tetrakosaktid)
Noroleptikler: Pimozid, haloperdidol, imipramin gibi antidepresanlari ve lityum
Ylksek tansiyon igin kullanilan ilaglar ve diger tansiyon dusuren ilaglar

Merkezi sinir sistemi fonksiyonlarini azaltan ilaglar (narkotikler, agri kesiciler, alerji
nedeniyle kullanilan sakinlestirici yan etkisi olan (sedatif) antihistaminik ilaclar,
barbitiiratlar, benzodiazepinler gibi uyku verici ve sakinlestirici ilaclar, diger
sakinlestiriciler, klonidin ve tirevleri

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

PAXIPRID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz ilacinizi ne kadar dozda alacaginizi, ne sekilde alacaginizi soyleyecektir.



* Duygulanim kintlesmesi, duygusal ve sosyal olarak ice kapanma gibi negatif
semptomlarin baskin oldugu durumlar: Tavsiye edilen dozaj giinde 50 mgile 300
mg'dir. Dozlar hastanin durumuna gore bireysel olarak ayarlanmalidir. En uygun doz
giinde yaklasik 100 mg’dir (1/2 tablet, PAXIPRID 200 mg tablet)

« lsitsel, gorsel ve diger yanilsamalar, disiince bozukluklari, huzursuzluk- taskinlk,
sanri (hezeyan) gibi pozitif semptomlarin, negatif semptomlarla karisik bulundugu
durumlar: Tedavinin baslangicinda, pozitif semptomlarin kontrol altina alinmasini
saglayacak bir dozaj, yani ginde 400 mg ile 800 mg (ginde 2veya 4 tablet
PAXIPRID 200 mg tablet) uygulanmalidir. Bundan sonra dozajetkili endiisiik dozu
elde etmek (izere, hastanin yanitina gore bireysel olarak ayarlanmahdir.

* Akut psikotik ataklar: Tedavinin baslangicinda: Oral yoldan tavsiye edilen dozaj
giinde 400 ila 800 mg’dir (giinde 2 veya 4 tablet PAXIPRID 200 mg tablet), en
yiiksek doz higbir zaman 1200 mg’1 asmamalidir (giinde 6 tablet PAXiIPRID200 mg
tablet) Bundan sonra: Dozlar hastadan alman yanita goére sirdirdlmeli ya da
ayarlanmalidir.

Her durumda, idame tedavisinin dozaji, etkili en distk doz kullanilarak, bireysel olarak
belirlenmelidir.

Uygulama yolii ve metodu:

« PAXIPRID agizdan alinir.

» Gunluk doz 400 mg veya altindaysa, tabletleri bir defada veriniz.

* GUnluk doz 400 mg" aslyorsa, tabletleri iki defada veriniz.

» Tabletleri bir bardak su ile bitin halinde, doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Ergenlik cagindan 18 yasina kadar olan donemde amisulpirid kullanimi tavsiye
edilmemektedir; ergenlik ¢cagina kadar olan ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:
Yaslilarda tansiyon dismesi ve sakinlestirici etkiye karsi artmis hassasiyet riski oldugu
icin, yaslilarda kullanim sirasinda dikkatli olunmahdir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

PAXIPRID bébrekler yoluyla atildigindan bébrek yetmezliginde hastalifinizin siddetine
gore, doktorunuz sizin icin en uygun dozu ve tedavi seklini ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
PAXIPRID disiik oranda metabolize olur; bu yiizden Kkaraciger yetmezligi olan
hastalarda dozun azaltiimasi gerekli degildir.



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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAXIPRID kullandiysaniz:
PAXIPRID 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczacl
ile konusunuz.

PAXIPRID'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, sizde uyusukluk, uyku
hali, koma, disik tansiyon, yerinde duramama, titreme, kasilma gibi ekstrapiramidal
belirtiler ortaya cikabilir.

PAXIPRID'I baska antipsikotik ilaclarla birlikte, gerekenden fazla miktarda
kullanmigsaniz 6lum goralebilir.

Bu durumda hastaneye basvurunuz. Doktorunuz sizi iyilesene kadar hastanede takip
edecek, kalbinizin calismasini izleyecek ve siddetli hareket bozukluklariniz varsa, bunlari
ortadan kaldiracak ilaglar verecektir.

PAXIPRID’i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PAXIPRID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PAXIPRID tedavisini doktorunuzun onay! olmadan birakirsaniz, tedavinin yararli etkileri
ortadan kalkabilir ve hastaliginizin belirtileri yeniden baslayabilir.

PAXIPRID tedavisini birdenbire birakirsaniz, sizde yerinde duramama hali, kaslarda
istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu ve istemli hareketlerde bozukluk
gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle PAXIPRID'in, doktorunuzun énerdigi sekilde,
kademeli olarak kesilmesi gerekir.

Doktorunuza danismadan PAXIPRID tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi
sonlandirmayiz.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi PAXiIPRID'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goérdlebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)



Asagidakilerden biri olursa, PAXIPRID'i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

- Vicut 1sisinin asirt yikselmesi, terleme, kas sertligi, kalp atisinda hizlanma, hizli
nefes alip verme ile birlikte zihinde kansiklik, uyuklama, bas dénmesi, suur kaybi
gelisirse (6limle sonuclanabilen bir komplikasyon olan néroleptik malign sendrom)

- Kalp krizi veya ani 6lim riski ile sonuclanabilen kalp ritim bozukluktan, hizli kalp
atimi (QT araliginda uzama)

- Ozellikle bacaklarinizdaki toplardamarlarda, kan damarlari aracilijiyla akcigere
tasinarak gogus agrisi ve nefes almada zorluga yol acabilen kan pihtilari olusursa
(bacaklarda sisme, agri ve kizariklik gibi belirtilerin ortaya c¢ikmasi) (vendz
tromboembolizm)

- Alerji sonucu yilz ve bogazda sisme ile birlikte, dokintu, yutma veya nefes alma
guclugu gelisirse

- Sizde nobetler ortaya ¢ikarsa
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

- Yerinde duramama, titreme, kaslarda kasilma veya spazm, hareketlerde yavaslama,
asin tokardk salgilama gibi istemsiz hareketler (ekstrapiramidal semptomlar). Bu
belirtiler normal dozlarda hafiftir.

Yaygin:

- Boyun ve goz kaslarindaki istemsiz kontrol edilemeyen kasilmalar (akut distoni)

- Uyku hali

- Uykusuzluk, endise, huzursuzluk, cinsel doyum bozuklugu gibi ruhsal durum
bozukluklar

- Memede agri, memeden sit gelmesi, adet kanamalarinin kesilmesi, erkekte meme
blyumesi ve penisin sertlesme bozuklugu gibi hormonlara bagh hastaliklar

- Kilo artisi

- Tansiyon dismesi

- Kabizlik, bulanti, kusma, agiz kurulugu gibi mide barsak hastaliklar

Yaygin olmayan:

- Kan sekerinin yikselmesi (hiperglisemi).

- Dil veya yuzde kontrol edilemeyen ve ritmik hareketler (tardif diskinezi)

- Kizanklik, kasinti, kurdesen gibi belirtileri olan alerjik reaksiyonlar

- Bagslica transaminazlarda olmak uzere, karaciger enzimlerinde artis (laboratuar
sonuclarinda anormallikler)

- Kalp atim sayisinin azalmasi (bradikardi)



Bilinmiyor:

- Aclklanamayan enfeksiyonlar ve ates (bu belirtiler beyaz kan hucrelerinin sayisinin
azalmasinin bir gostergesi olabilir)

- Dogumu takiben bebeginizde anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asiri
gerginlik, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum giclugu
veya beslenme bozuklugu (ilag kesilme sendromu)

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

PAXIPRID’in saklanmasi

PAXIPRID gocuklarin géremeyecedi, erisemeyecediyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C!nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PAXIPRID i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis ilaglari AS. _
Gultepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/ Sisli-Istanbul

Uretim Yeri:  Rivopharm SA _
Via Cantonale 6928 Manno Lugano/ Isvicre

Bu kullanma talimati —a—— tarihinde onaylanmistir.



