
1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
PAXIPRİD 400 mg film tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 
Etkin madde:
Amisülprid..................... 400 mg

Yardımcı madde:
Laktoz monohidrat  200 mg
Sodyum nişasta glikolat ....49 mg

Yardımcı maddeler için 6.1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM
Bölünebilir film tablet
Beyaz/ kırık beyaz, doz ayarlamasını sağlayan çentiğe sahip, oval- bikonveks film kaplı 
tablet.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER
4.1. Terapötik endikasvonlar
PAXIPRID, negatif semptomların baskın olduğu durumlar dahil, pozitif semptomlann (ör., 
delüzyonlar, halüsinasyonlar, düşünce bozukluğu) ve/veya negatif semptomların (ör., 
duygulanım küntleşmesi, duygusal ve sosyal olarak içe dönme) görüldüğü, özellikle akut ya 
da kronik şizofrenik rahatsızlıklar dahil olmak üzere, psikozlann tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 
Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:
Günlük doz < 400 mg ise genellikle günde tek doz şeklinde, > 400 mg ise günde iki defada 
uygulanır.

Baskın negatif epizotlar:
Tavsiye edilen dozaj 50 mg/gün ila 300 mg/gün’dür. Dozlar bireysel olarak ayarlanmalıdır. 
En uygun doz günde yaklaşık 100 mg’dır.

Pozitif ve negatif semptomlu mikst epizotlar:
Tedavinin başlangıcında, pozitif semptomların kontrol altına alınmasını sağlayacak bir dozaj, 
yani 400 ila 800 mg/gün uygulanmalıdır.
Bundan sonra dozaj, etkili en düşük dozu elde etmek üzere, hastanın yamtına göre bireysel 
olarak ayarlanmalıdır.

Akut psikotik epizotlar:
Tedavinin başlangıcında:
• Oral yoldan tavsiye edilen dozaj 400 ila 800 mg/gün’dür; en yüksek doz hiçbir zaman 

1200 mg’ı aşmamalıdır.

Bundan sonra:
* Dozlar hastadan alınan yanıta göre sürdürülmeli ya da ayarlanmalıdır.



Her durumda, idame tedavisinin dozajı, etkili en düşük doz kullanılarak, bireysel olarak 
belirlenmelidir.

Uygulama şekli:
Ağızdan uygulanır.

Özel popülasyona ilişkin ek bilgiler:
Böbrek yetmezliği:
Amisülpirid böbrekler yoluyla atıldığından böbrek yetmezliği olan hastalarda dozaj, kreatinin 
klerensi 30 ila 60 ml/dak arasında olanlarda yarıya, kreatinin klerensi 10 ila 30 ml/dak 
arasında olanlarda ise üçte bire indirilmelidir.
Ağır böbrek yetmezliği olan hastalarda (CRcl< 10 ml/dak) çalışma yapılmadığı için bu 
hastalara özel dikkat gösterilmesi gerekir.

Karaciğer yetmezliği:
PAXIPRID düşük oranda metabolize olur; bu yüzden karaciğer yetmezliği olan hastalarda 
dozun azaltılması gerekli değildir.

Pediyatrik  popülasyon:
Ergenlik çağından 18 yaşma kadar PAXIPRID‘in etkililiği ve güvenliliği henüz 
kanıtlanmamıştır: Adolesanların şizofrenide amisülpirid kullanımı ile ilgili sınırlı sayıda veri 
vardır. Bu yüzden ergenlik çağından 18 yaşma kadar olan dönemde PAXIPRID kullanımı 
önerilmez; ergenlik çağına kadar olan çocuklarda kontrendikedir.

Geriyatrik popülasyon:
Artmış hassasiyetlerine (sedasyon ve hipotansiyon) bağlı olarak dikkatli kullanılmalıdır.

4.3. Kontrendikasyonîar

• Aktif maddeye veya ilacın içerdiği diğer maddelere karşı aşırı duyarlık;
• Hipofız bezi prolaktinomaları ve meme kanseri gibi prolaktine bağlı tümörlerin varlığı;
• Feokromositoma;
• Ergenlik çağına kadar olan çocuklarda;
• Laktasyon;
• Torsades de pointes'i tetikleme olasılığı olan aşağıdaki tıbbi ürünler ile kombine

kullanımda:
- Kinidin, dizopiramid gibi sınıfla antiaritmik ilaçlar
- Amiodaron, sotalol gibi sınıf III antiaritmik ilaçlar
- Bepridil, sisaprid, sültoprid, tioridazin, metadon, IV eritromisin, IV vinkamin,

halofantrin, pentamidin, sparfloksasin (bkz. bölüm 4.5).
• Levodopa ile kombinasyon halinde (bkz. bölüm 4.5).

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
Nöroleptik Malign Sendrom:
Diğer nöroleptiklerle olduğu gibi, potansiyel olarak ölümcül bir komplikasyon olan nöroleptik 
malign sendromun (hipertermi, kas rijiditesi, otonomik instabilite, bilinç bulanıklığı, CPK 
(kreatin fosfokinaz) yükselmesi) başlama olasılığı vardır. Hipertermide, özellikle yüksek 
günlük dozlarda görüldüğünde, psikoz tedavisinde kullanılan bütün ilaçlar kesilmelidir.



Parkinson hastalarına PAXIPRID uygulanması gerektiğinde, hastalığı şiddetlendirme riski 
nedeniyle, diğer antidopaminerjik ajanlar gibi PAXIPRID de dikkatle uygulanmalıdır. Bu 
hastalarda PAXIPRID sadece nöroleptik tedavi zorunlu olduğu takdirde kullanılmalıdır.

QT aralığı uzaması:
Amisülpirid QT aralığını doza bağlı bir şekilde uzatır (bkz. bölüm 4.8). Torsades de pointes 
gibi ciddi bir ventriküler aritmi başlama riskini potansiyalize ettiği bilinir.

Eğer klinik durum elveriyorsa, herhangi bir uygulamadan önce, bu tür bir aritminin 
başlamasını kolaylaştırabilecek herhangi bir faktörün bulunmadığından emin olunması tavsiye 
edilir:
- 55 atım/d ak'dan daha yavaş bir bradikardi.
- Elektrolit dengesizliği, özellikle de hipokalemi.
- Konjenital QT aralığı uzaması.
- Belirgin bradikardi (<55 atım/dak), hipokalemi, intrakardiyak iletimde bir yavaşlama ya 

da QTc aralığında bir uzamaya neden olma olasılığı olan bir ilaçla sürmekte olan tedavi.

İnme:
Demansı olan ve bazı atipik antipsikotik ilaçlarla tedavi edilen yaşlı hasta popülasyonunda 
gerçekleştirilen plasebo karşılaştırmalı randomize klinik çalışmalarda, serebrovasküler olay 
riskinde 3 katlık bir artış gözlenmiştir. Bu risk artışının mekanizması bilinmemektedir. Diğer 
antipsikotik İlaçlarla ya da diğer hasta popülasyonlarında bir risk artışı olasılığı dışlanamaz. 
PAX1PRID, inme risk faktörleri olan hastalarda ihtiyatla kullanılmalıdır.

Demanslı yaşlı hastalar:
Antipsikotiklerle tedavi edilen demans-ilişkili psikozu olan yaşlı hastalarda ölüm riski 
artmaktadır. Atipik antipsikotik ilaç alan hastalarda yapılmış (tipik süresi 10 hafta olan) 
onyedi adet, plasebo kontrollü araştırmanın analizi sonucunda, plasebo ile tedavi edilen 
hastalara kıyasla, ilaç tedavisi alan hastalardaki ölüm oranının 1.6 ile 1.7 kat daha yüksek 
olduğu ortaya çıkmıştır. Tipik olarak 10 hafta süreli kontrollü çalışma boyunca ölüm oranının, 
ilaç tedavisi alan hastalarda yaklaşık % 4.5, plasebo grubunda ise yaklaşık % 2.6 oranında 
olduğu saptanmıştır. Atipik antipsikotiklerle yapılan klinik çalışmalarda tespit edilen ölüm 
nedenleri çeşitlilik gösterse de; ölümlerin büyük çoğunluğunun ya kardiyovasküler nedenlere 
(örn. kalp yetmezliği, ani ölüm) ya da enfeksiyonlar (örn. pnömoni) olduğu ortaya çıkmıştır. 
Gözlemsel çalışmalar atipik antipsikotik ilaçlara benzer şekilde, konvansiyonel antipsikotik 
ilaçlarla yapılan tedavinin mortaliteyi artırabildiğini öne sürmüştür. Gözlemsel çalışmalarda 
saptanan bu artmış mortalite bulgusunun ne ölçüde antipsikotik ilaçlara atfedilebileceği, 
hastalardaki bazı özellikler nedeniyle henüz açıklık kazanmamıştır.

Venöz tromboembolizm:
Antipsikotiklerle ilişkili olarak bazen ölümcül olabilen venöz tromboembolizm olguları rapor 
edilmiştir. Bu nedenle PAXIPRID tromboembolizm riski olan hastalarda dikkatli 
kullanılmalıdır (bkz. bölüm 4.8). ,

Bir nöroleptikle uzun süreli tedavisi gereken hastaların ilk değerlendirmesinin bir parçası 
olarak EKG çekilmelidir.

Bu tıbbi ürün, laktoz içerir. Nadir kalıtımsal galaktoz intoleransı, Lapp laktoz yetmezliği ya 
da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastaların bu ilacı kullanmamaları gerekir.



B u  t ı b b i  ü r ü n  h e r  b i r  f i l m  t a b l e t t e  4 9  m g  s o d y u m  i h t i v a  e d e r .  B u  d u r u m  k o n t r o l l ü  s o d y u m  

d i y e t i n d e  o l a n  h a s t a l a r  i ç i n  g ö z ö n ü n d e  b u l u n d u r u l m a l ı d ı r .

A m i s ü l p i r i d  d e  i ç e r e n  b a z ı  a n t i p s i k o t i k  a j a n l a r l a  t e d a v i  e d i l e n  h a s t a l a r d a  h i p e r g l i s e m i  

b i l d i r i l m i ş t i r ;  b u  n e d e n l e ,  a m i s ü l p i r i d  b a ş l a n a n ,  d i a b e t e s  m e l l i t u s  t a n ı s ı  a l m ı ş  y a  d a  d i y a b e t  

a ç ı s ı n d a n  r i s k  f a k t ö r l e r i  o l a n  h a s t a l a r d a  u y g u n  k a n  g l u k o z  i z l e m i  y a p ı l m a l ı d ı r .

P A X I P R I D  n ö b e t  e ş i ğ i n i  d ü ş ü r e b i l i r .  B u  n e d e n l e ,  e p i l e p s i  ö y k ü s ü  o l a n  h a s t a l a r  a m i s ü l p i r i d  

t e d a v i s i  s ü r e s i n c e  y a k ı n d a n  i z l e n m e l i d i r .

P A X I P R I D  b ö b r e k l e r d e n  e l i m i n e  e d i l d i ğ i n d e n ,  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  d o z  

a z a l t ı l m a l ı d ı r  v e y a  a r a l ı k l ı  t e d a v i  d ü ş ü n ü l m e l i d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 2 ) .  A ğ ı r  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  

o l a n  h a s t a l a r l a  i l g i l i  h e r h a n g i  b i r  v e r i  m e v c u t  d e ğ i l d i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 3 ) .

H a s s a s i y e t i  a r t m ı ş  ( s e d a s y o n  v e  h i p o t a n s i y o n  r i s k i )  y a ş l ı  h a s t a l a r d a  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .

A n t i p s i k o t i k  i l a ç l a r ı n  y ü k s e k  d o z l a r ı n ı n  b i r d e n b i r e  k e s i l m e s i  s o n r a s ı  y o k s u n l u k  s e m p t o m l a r ı  

g ö r ü l m ü ş t ü r .  P A X I P R I D  i l e  i s t e m s i z  h a r e k e t  b o z u k l u k l a r ı n ı n  ( a k a t i z i ,  d i s t o n i  v e  d i s k i n e z i  

g i b i )  o r t a y a  ç ı k t ı ğ ı  r a p o r  e d i l m i ş t i r .  B u  s e b e p l e  P A X I P R I D u n  k a d e m e l i  o l a r a k  k e s i l m e s i  

t a v s i y e  e d i l i r .

P A X I P R I D  d a  d a h i l  o l m a k  ü z e r e  a n t i p s i k o t i k  i l a ç l a r l a  l ö k o p e n i ,  n ö t r o p e n i  v e  a g r a n ü l o s İ t o z  

b i l d i r i l m i ş t i r .  A ç ı k l a n a m a y a n  e n f e k s i y o n l a r  v e y a  a t e ş ,  k a n  d i s k r a z i l e r i n i n  b e l i r t i s i  o l a b i l i r  

( b k z .  b ö l ü m  4 . 8 )  v e  a c i l e n  h e m a t a l o j i k  t e t k i k  y a p ı l m a s ı n ı  g e r e k t i r i r .

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşim ve diğer etkileşim şekilleri
K o n t r e n d i k e  o l a n  k o m b i n a s y o n l a r :

T o r s a d e s  d e  p o i n t e s ’ i  t e t i k l e m e  o l a s ı l ı ğ ı  o l a n  t ı b b i  ü r ü n l e r :  

o  S ı n ı f  l a  a n t i a r i t m i k l e r  ( k i n i d i n ,  d i z o p i r a m i d ,  p r o k a i n a m i d )  

o  S ı n ı f  I I I  a n t i a r i t m i k l e r  ( a m i o d a r o n ,  s o t a l o l )

o  D i ğ e r  İ l a ç l a r  ( b e p r i d i l ,  s i s a p r i d  s ü l î o p r i d ,  t i o r i d a z i n ,  m e t a d o n ,  I V  e r i t r o m i s i n ,  I V  

v i n k a m i n ,  h a l o f a n t r i n ,  p e n t a m i d i n ,  s p a r f l o k s a s i n .

L e v o d o p a :  L e v o d o p a  v e  n ö r o l e p t i k l e r  a r a s ı n d a  k a r ş ı l ı k l ı  a n t a g o n i z m a  e t k i s i  m e v c u t t u r .

T a v s i y e  e d i l m e y e n  k o m b i n a s y o n l a r :

A l k o l :

A m i s ü l p i r i d  a l k o l ü n  m e r k e z i  e t k i s i n i  a r t ı r a b i l i r .

T o r s a d e s  d e  p o i n t e s ' e  y o l  a ç a n  v e y a  Q T  a r a l ı ğ ı n ı  u z a t a n  a ş a ğ ı d a k i  i l a ç l a r :  

o  B r a d i k a r d i y e  y o l  a ç a n  i l a ç l a r :  B e t a - b l o k e r l e r ,  k a l s i y u m  k a n a l  b l o k e r l e r i  ( Ö r n e ğ i n ,  

d i l t i a z e m ,  v e r a p a m i l ) ,  k l o n i d i n ,  g u a n f a s İ n ,  d i j i t a l l e r  

o  H i p o k a l e m i y e  n e d e n  o l a n  i l a ç l a r :  H i p o k a l e m i  y a p a n  d i ü r e t i k l e r ,  u y a r ı c ı  l a k s a t i f l e r ,  I V  

a m f o t e r i s i n  B ,  g l u k o k o r t i k o i d l e r ,  t e t r a k o s a k t i d l e r .  H i p o k a l e m i n i n  d ü z e l t i l m e s i  g e r e k i r ,  

o  P i m o z i d ,  h a l o p e r i d o l  g i b i  n ö r o l e p t i k  i l a ç l a r ;  i m i p r a m i n  g i b i  a n t i d e p r e s a n l a r ;  l i t y u m

K u l l a n ı m  t e d b i r l e r i  g e r e k t i r e n  k o m b i n a s y o n l a r :

D i ğ e r  m e r k e z i  s i n i r  s i s t e m i  d e p r e s a n l a r ı

N a r k o t i k l e r ,  a n a l j e z i k l e r ,  s e d a t i f  H 1  g r u b u  a n t i h i s t a m i n i k l e r ,  b a r b i t ü r a t l a r ,  b e n z o d i a z e p i n l e r  

v e  d i ğ e r  a n k s i y o l i t i k l e r ,  k l o n i d i n  v e  t ü r e v l e r i :



M e r k e z i  s i n i r  s i s t e m i n d e  d e p r e s y o n u n  a r t m a s ı ,  d i k k a t  d a ğ ı n ı k l ı ğ ı  a r a ç  y a  d a  m a k i n e  

k u l l a n ı m ı m  t e h l i k e  h a l e  g e t i r e b i l i r .

A n t i h i p e r t a n s i f  i l a ç l a r  v e  d i ğ e r  h i p o t a n s i f  i l a ç l a r

A n t i h i p e r t a n s İ f  e t k i n i n  a r t m a s ı n a  v e  a r t m ı ş  o r t o s t a t i k  h i p o t a n s i y o n  r i s k i n e  ( a d i t i f  e t k i )  n e d e n  

o l u r .

4.6. Gebelik ve laktasyon

Gebelik kategorisi:
G e b e l i k  k a t e g o r i s i :  B

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/ Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Ç o c u k  d o ğ u r m a  p o t a n s i y e l i  o l a n  k a d ı n l a r ,  t e d a v i y e  b a ş l a m a d a n  ö n c e  d o k t o r  t a r a f ı n d a n  e t k i l i  

d o ğ u m  k o n t r o l ü  y ö n t e m l e r i  h a k k ı n d a  e t r a f l ı c a  b i l g i l e n d i r i l m e l i d i r .

Gebelik dönemi:
G e b e l e r d e  m a r u z i y e t i n e  d a i r  y e t e r l i  k l i n i k  v e r i  y o k t u r .  B u  n e d e n l e  g e b e l e r d e  g ü v e n i l i r l i ğ i  

s a p t a n m a m ı ş t ı r .

G e b e l i ğ i n  ü ç ü n c ü  t r i m e s t e r i n d e  P A X I P R İ D  d e  d a h i l  o l m a k  ü z e r e  a n t i p s i k o t i k  i l a ç l a r a  m a r u z  

k a l a n  y e n i  d o ğ a n l a r ,  d o ğ u m u  t a k i b e n  ş i d d e t i  d e ğ i ş e b i l e n ,  a n o r m a l  k a s  h a r e k e t l e r i  

( e k s t r a p i r a m i d a l  i ş a r e t l e r / e k s t r a p i r a m i d a l  s e m p t o m l a r )  v e / v e y a  i l a ç  k e s i l m e  s e m p t o m l a r ı  

a ç ı s ı n d a n  r i s k  a l t ı n d a d ı r l a r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 8 ) .  B u  s e m p t o m l a r  a j i t a s y o n ,  h i p e r t o n i ,  t r e m o r ,  

s o m n o l a n s ,  r e s p i r a t u a r  d i s t r e s  v e y a  b e s l e n m e  b o z u k l u k l a r ı m  i ç e r m e k t e d i r .  B u  n e d e n l e  

y e n i d o ğ a n l a r  d i k k a t l i  b i r  ş e k i l d e  i z l e n m e l i d i r .

Y a r a r l a r  p o t a n s i y e l  r i s k l e r i  m a z u r  g ö s t e r m e d i k ç e ,  b u  i l a c ı n  g e b e l i k  s ı r a s ı n d a  k u l l a n ı l m a s ı  

ö n e r i l m e m e k t e d i r .

Laktasyon dönemi:
A n n e  s ü t ü n e  g e ç i p  g e ç m e d i ğ i  i l e  i l g i l i  v e r i  b u l u n m a d ı ğ ı n d a n ,  t e d a v i  s ı r a s ı n d a  e m z i r m e  

k o n t r e n d i k e d i r .

Üreme yeteneği/ Fertilite
H a y v a n l a r d a ,  a m i s ü l p i r i d  ü r e m e  t o k s i s i t e s i  g ö s t e r m e m i ş t i r .  Ü r ü n ü n  f a r m a k o l o j i k  

ö z e l l i k l e r i y l e  ( p r o l a k t i n i n  a r a c ı l ı k  e t t i ğ i  e t k i l e r )  i l g i l i  o l a r a k  f e r t i l i t e d e  d ü ş ü ş  g ö z l e n m i ş t i r .  

A m i s ü l p i r i d i n  h e r h a n g i  b i r  t e r a t o j e n i k  e t k i s i  r a p o r  e d i l m e m i ş t i r .

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

A m i s ü l p i r i d  ö n e r i l d i ğ i  ş e k i l d e  k u l l a n ı l s a  b i l e ,  s o m n o l a n s a  n e d e n  o l a b i l i r  v e  d o l a y ı s ı y l a  a r a ç  

v e y a  m a k i n e  k u l l a n m a  y e t e n e ğ i  b o z u l a b i l i r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 8 ) .

4.8. İstenmeyen etkiler

G ö r ü l m e  s ı k l ı ğ ı n a  g ö r e  a ş a ğ ı d a k i  b a ş l ı k l a r a  u y g u n  o l a r a k  s ı r a l a n a n  i s t e n m e y e n  e t k i l e r  a ş a ğ ı d a  

b e l i r t i l m e k t e d i r :

Ç o k  y a y g ı n  ( > 1 / 1 0 ) ,  y a y g ı n  ( > 1 / 1 0 0  i l a  < 1 / 1 0 ) ,  y a y g m  o l m a y a n  ( > 1 / 1 , 0 0 0  i l a  < 1 / 1 0 0 ) ,  s e y r e k  

( > 1 / 1 0 , 0 0 0  i l a  < 1 / 1 , 0 0 0 ) ,  ç o k  s e y r e k  ( < 1 / 1 0 , 0 0 0 ) ,  b i l i n m i y o r  ( e l d e k i  v e r i l e r d e n  y o l a  ç ı k ı l a r a k  

t a h m i n  e d i l e m i y o r ) .



Bağışıklık sistemi hastalıkları
Y a y g m  o l m a y a n :  A l e r j i k  r e a k s i y o n l a r .

Endokrin hastalıklar
Y a y g ı n :  A m i s ü l p i r i d .  p l a z m a  p r o l a k t i n  d ü z e y l e r i n d e  i l a ç  k e s i l d i k t e n  s o n r a  g e r i  d ö n ü ş l ü  o l a n  

b i r  a r t ı ş a  n e d e n  o l m a k t a d ı r .  B u .  g a l a k t o r e ,  a m e n o r e ,  j i n e k o m a s t i ,  m a s t a l j i  v e  e r e k t i l  

d i s f o n k s i y o n a  y o l  a ç a b i l i r .

Metabolizma ve beslenme hastalıkları:
Y a y g m  o l m a y a n :  H i p e r g l i s e m i .  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 4 ) .

Psikiyatrik hastalıklar:
Y a y g m :  U y k u s u z l u k ,  a n k s i y e t e ,  a j i t a s y o n ,  o r g a z m  d i s f o n k s i y o n u  

Sinir sistemi hastalıkları
Ç o k  y a y g m :  E k s t r a p i r a m i d a l  s e m p t o m l a r  o l u ş a b i l i r :  T r e m o r ,  r i j i d i t e ,  h i p o k i n e z i ,

h i p e r s a l i v a s y o n ,  a k a t i z i ,  d i s k i n e z i .  B u  s e m p t o m l a r  o p t i m a l  d o z a j l a r d a  g e n e l l i k l e  h a f i f t i r  v e  

a n t i p a r k i n s o n  i l a ç l a r  u y g u l a n d ı ğ ı n d a  a m i s ü l p i r i d  k e s i l m e k s i z i n  k ı s m e n  g e r i  d ö n ü ş l ü d ü r .  

E k s t r a p i r a m i d a l  s e m p t o m l a r ı n  i n s i d a n s ı  d o z l a  i l i ş k i l i  o l u p ,  n e g a t i f  s e m p t o m l a r ı n  b a s k ı n  

o l d u ğ u  h a s t a l a r ı n  5 0 - 3 0 0  m g / g ü n  d o z l a r l a  t e d a v i s i n d e  s o n  d e r e c e d e  d ü ş ü k t ü r .

Y a y g m :  A k u t  d i s t o n i  ( s p a z m o d i k  t o r t i k o l i s ,  o k ü l o j i r i k  k r i z l e r ,  t r i s m u s ,  v b . )  g ö r ü l e b i l i r .  B u  

d u r u m ,  t e d a v i n i n  k e s i l m e s i n i  g e r e k t i r m e y i p ,  a n t i k o l i n e r j i k  a n t i p a r k i n s o n  b i r  i l a ç  i l e  t e d a v i  

e d i l d i ğ i n d e  g e r i  d ö n ü ş ü m l ü d ü r ,

S o m n o l a n s .

Y a y g ı n  o l m a y a n :  Ç o ğ u n l u k l a  u z u n  s ü r e l i  u y g u l a m a d a n  s o n r a ,  e s a s  o l a r a k  d i l  v e / v e y a  y ü z ü n  

r i t m i k ,  i s t e m s i z  h a r e k e t l e r i y l e  k a r a k t e r i z e  o l a n  t a r d i f  d i s k i n e z i  b i l d i r i l m i ş t i r .  A n t i p a r k i n s o n  

i l a ç l a r  e t k i s i z d i r  y a  d a  s e m p t o m l a r ı n  ş i d d e t l e n m e s i n e  y o l  a ç a b i l i r .

N ö b e t l e r .

Kardiyak hastalıklar
Y a y g m :  H i p o t a n s i y o n  

Y a y g ı n  o l m a y a n :  B r a d i k a r d i

Gastrointestinal hastalıklar
Y a y g m :  K o n s t i p a s y o n ,  b u l a n t ı ,  k u s m a ,  a ğ ı z  k u r u l u ğ u .

Araştırmalar
Y a y g m :  K i l o  a r t ı ş ı

Y a y g ı n  o l m a y a n :  B a ş l ı c a  t r a n s a m i n a z l a r d a  o l m a k  ü z e r e ,  k a r a c i ğ e r  e n z i m l e r i n d e  a r t ı ş  

Pazarlama sonrası veriler:
A y r ı c a ,  a ş a ğ ı d a k i  a d v e r s  r e a k s i y o n l a r  s p o n t a n  o l a r a k  r a p o r l a n m ı ş t ı r :

Kan ve lenf sistemi hastalıkları
B i l i n m i y o r :  L ö k o p e n i ,  n ö t r o p e n i  v e  a g r a n ü l o s i t o z  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 4 )



Sinir sistemi hastalıkları
B i l i n m i y o r :  N ö r o l e p t i k  m a l i g n  s e n d r o m  v a k a l a r ı  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 4 )

B i l i n m i y o r :  P o t a n s i y e l  o l a r a k  ö l ü m c ü l  b i r  k o m p l i k a s y o n  N ö r o l e p t i k  m a l i g n  s e n d r o m  ( b k z .  

b ö l ü m  4 . 4 )

Kardiyak hastalıklar
B i l i n m i y o r :  Q T  a r a l ı ğ ı n d a  u z a m a  v e  T o r s a d e s  d e  p o i n t e s  v e  v e n t r i k ü l e r  t a ş i k a r d i l e r  g i b i ,  

v e n t r i k ü l e r  f ı b r i l a s y o n  v e y a  k a r d i y a k  a r r e s t  v e  a n i  ö l ü m l e  s o n u ç l a n a b i l e c e k  v e n t r i k ü l e r  

a r i t m i l e r  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 4 )

Vasküler hastalıklar
B i l i n m i y o r :  P u l m o n e r  e m b o l i z m  v e  d e r i n  v e n  t r o m b o z u n u  i ç e r e n  v e n ö z  t r o m b o e m b o l i z m  

v a k a l a r ı .

Deri ve deri altı dokusu hastalıkları
B i l i n m i y o r :  A n j i y o ö d e m ,  ü r t i k e r

Gebelik, pueperiyum durumları ve perinatal hastalıklar
B i l i n m i y o r :  Y e n i d o ğ a n d a  i l a ç  k e s i l m e  s e n d r o m u  ( b k z .  b ö l ü m  4 . 6 )

4.9. Doz aşımı ve tedavisi:
B e l i r t i l e r :

B i l d i r i l e n  b e l i r t i l e r  v e  s e m p t o m l a r  g e n e l l i k l e  t ı b b i  ü r ü n ü n  f a r m a k o l o j i k  e t k i l e r i n d e k i  a r t ı ş ı n  

b i r  s o n u c u d u r ;  o r t a y a  ç ı k a n  k l i n i k  t a b l o  u y u ş u k l u k ,  s e d a s y o n ,  h i p o t a n s i y o n ,  e k s t r a p i r a m i d a l  

s e m p t o m l a r  v e  k o m a y ı  i ç e r i r .

D i ğ e r  a n t i p s i k o t i k  a j a n l a r  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı n d a  ö l ü m l e  s o n u ç l a n a n  v a k a l a r  r a p o r  e d i l m i ş t i r .  

T e d a v i :

A k u t  d o z  a ş ı m ı  d u r u m u n d a ,  b i r d e n  f a z l a  i l a c ı n  a l ı n m ı ş  o l a b i l e c e ğ i  g ö z  ö n ü n d e  

b u l u n d u r u l m a l ı d ı r .  A m i s ü l p i r i d  y e t e r s i z  ö l ç ü d e  d i y a l i z  o l d u ğ u n d a n  h e m o d i y a l i z l e  e l i m i n e  

e d i l e m e z .  A m i s ü l p i r i d i n  b i l i n e n ,  ö z g ü n  b i r  a n t i d o t u  y o k t u r .  U y g u n  d e s t e k l e y i c i  ö n l e m l e r  

a l ı n m a l ı d ı r :

-  Y a ş a m s a l  b e l i r t i l e r  y a k ı n d a n  i z l e n m e l i d i r .

-  H a s t a  i y i l e ş e n e  k a d a r  k a r d i y a k  m o n i t ö r i z a s y o n  ( Q T  a r a l ı ğ ı  u z a m a s ı  r i s k i )  s ü r d ü r ü l m e l i d i r .

-  Ş i d d e t l i  e k s t r a p i r a m i d a l  s e m p t o m l a r  g ö r ü l ü r s e ,  a n t i k o l i n e r j i k  t e d a v i  u y g u l a n m a l ı d ı r .

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER
5.1. Farmakodinamik özellikler
F a r m a k o t e r a p ö t i k  g r u p :  A n t i p s i k o t i k  

A T C  k o d u :  N 0 5 A L 0 5

A m i s ü l p i r i d ,  s ü b s t i t ü e  b e n z a m i d l e r  s ı n ı f ı n a  d a h i l  b i r  a n t i p s i k o t i k t i r .  F a r m a k o d i n a m i k  p r o f i l i :  

D 2  v e  U 3  d o p a m i n e r j i k  r e s e p t ö r l e r e  s e l e k t i f  o l a r a k  b a ğ l a n ı r .  D İ ,  D 4 ,  D 5  r e s e p t ö r  a l t  t i p l e r i n e  

a f ı n i t e s i  y o k t u r .  K l a s i k  v e  a t i p i k  n ö r o l e p t i k l e r d e ı ı  f a r k l ı  o l a r a k ,  a m i s ü l p i r i d i n  s e r o t o n e r j i k  

r e s e p t ö r l e r e  y a  d a  h i s t a m i n i n  H 1  r e s e p t ö r l e r i n e ,  k o l i n e r j i k  v e  a l f a  a d r e n e r j i k  t i p t e k i  d i ğ e r  

r e s e p t ö r l e r e  a f ı n i t e s i  y o k t u r .

H a y v a n l a r  ü z e r i n d e  y a p ı l a n  ç a l ı ş m a l a r d a ,  y ü k s e k  d o z d a  a m i s ü l p i r i d ,  s t r i a t u m  s i s t e m i n d e k i l e r e  

k ı y a s l a  m e z o l i m b i k  s i s t e m d e k i  d o p a m i n e r j i k  n ö r o n l a r ı  t e r c i h l i  o l a r a k  b l o k e  e d e r .  B u  ö z g ü n



a f î n i t e ,  a m i s ü l p i r i d i n .  e k s t r a p i r a m i d a l  e t k i l e r i n e  k ı y a s l a  b a s k ı n  a n t i p s i k o t i k  e t k i l e r i n i  

a ç ı k l a y a b i l i r .

A m i s ü l p i r i d .  d ü ş ü k  d o z l a r d a ,  p r e s i n a p t i k  D 2 / D 3  d o p a m i n e r j i k  r e s e p t ö r l e r i  t e r c i h l i  o l a r a k  

b l o k e  e d e r  v e  d o p a m i n  s a l ı v e r i l m e s i n e  n e d e n  o l u r .  B u  e t k i s i  o n u n  d i s i n h i b i s y o n  y a p ı c ı  

e t k i s i n d e n  s o r u m l u d u r .

A m i l s ü l p i r i d  ş i z o f r e n i n i n  h e m  p o z i t i f  v e  h e m  d e  n e g a t i f  s e m p t o m l a r ı n a  e t k i l i d i r .

5.2. Farmakokinetik özellikler
E m i l i m :  İ n s a n l a r d a  a m i s ü l p i r i d  i k i  a b s o r p s i v o n  p i k i  s e r g i l e r :  B i r i n c i s i n e  d o z l a m a d a n  1  s a a t  

s o n r a  h ı z l a  u l a ş ı l ı r k e n ,  İ k i n c i s i  u y g u l a m a d a n  ü ç  i l a  d ö r t  s a a t  s o n r a  g ö r ü l ü r .  B u  n o k t a l a r a  u y a n  

p l a z m a  d ü z e y l e r i ,  5 0  m g ' l ı k  b i r  d o z u  t a k i b e n  s ı r a s ı y l a ,  3 9 ± 3  v e  5 4 ± 4  n g / m l ’ d i r .

D a ğ ı l ı m :  D a ğ ı l ı m  h a c m i  5 . 8  l / k g ' d ı r .  P l a z m a  p r o t e i n l e r i n e  b a ğ l a n m a  o r a n ı  d ü ş ü k t ü r  ( % 1 6 )  v e  

b u  d ü z e y  h e r h a n g i  b i r  i l a ç  e t k i l e ş i m i n i  a k l a  g e t i r m e z .  M u t l a k  b i y o y a r a r l a n ı m  % 4 8 ’ e  u l a ş ı r .  

Y i n e l e n e n  d o z l a r d a n  s o n r a ,  a m i s ü l p i r i d  b i r i k i m  y a p m a z  v e  f a r m a k o k i n e t i k  p a r a m e t r e l e r  

d e ğ i ş m e d e n  k a l ı r .

B i y o t r a n s f o r m a s y o n :  A m i s ü l p i r i d  d ü ş ü k  o r a n d a  m e t a b o l i z e  o l u r :  İ k i  i n a k t i f  m e t a b o l i t i  

t a n ı m l a n m ı ş t ı r  v e  a t ı l a n  t o p l a m  m i k t a r ı n  % 4 ' ü n e  k a r ş ı l ı k  g e l i r .

E l i m i n a s y o n :  E l i m i n a s y o n  y a r ı l a n m a  ö m r ü  o r a l  u y g u l a m a d a n  s o n r a  y a k l a ş ı k  1 2  s a a t t i r .  

A m i s ü l p i r i d  i d r a r  y o l u y l a  d e ğ i ş m e d e n  e l i m i n e  e d i l i r .  I V  y o l d a n  u y g u l a n a n  d o z u n  y a n s ı  

( % 5 0 ’ s i )  i d r a r l a  e l i m i n e  e d i l i r .  B u  m i k t a r ı n  % 9 0 ’ ı  i l k  2 4  s a a t t e  a t ı l ı r .  B ö b r e k  k l e r e n s i  y a k l a ş ı k  

3 3 0  m l / d a k ’ d ı r .

D o ğ r u s a l l ı k / d o ğ r u s a l  o l m a y a n  d u r u m : K a r b o n h i d r a t t a n  y a n a  z e n g i n  b i r  ö ğ ü n ,  a m i s ü l p i r i d i n  

e ğ r i  a l t ı n d a k i  a l a n  ( E A A ) ,  d o r u k  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n u n a  u l a ş m a  s ü r e s i  ( t m a k s )  v e  d o r u k  

p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n u  ( K m a k s )  d e ğ e r l e r i n i  a n l a m l ı  o l a r a k  a z a l t ı r k e n ,  y a ğ  o r a n ı  y ü k s e k  b i r  

ö ğ ü n  b u  p a r a m e t r e l e r i  e t k i l e m e z .  A n c a k ,  b u  s o n u ç l a r ı n  a m i s ü l p i r i d  i l e  t e d a v i  s ı r a s ı n d a k i  

e t k i l e r i  b i l i n m e m e k t e d i r .

Hastalardaki karakteristik özellikler:
K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i :

A m i s ü l p i r i d  d ü ş ü k  o r a n d a  k a r a c i ğ e r d e  m e t a b o l i z e  o l d u ğ u n d a n ,  k a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i  o l a n  

h a s t a l a r d a  d o z u n  a z a l t ı l m a s ı  g e r e k l i  d e ğ i l d i r .

B ö b r e k  y e t m e z l i ğ i :

B ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  e l i m i n a s y o n  y a r ı  ö m r ü  d e ğ i ş i k l i ğ e  u ğ r a m a z ,  a n c a k  t o p l a m  

k l e r e n s  2 . 5  i l a  3  k a t  a z a l ı r .

A m i s ü l p i r i d i n  E A A ’ s ı  h a f i f  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  i k i  k a t  v e  o r t a  d ü z e y d e  b ö b r e k  

. y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  y a k l a ş ı k  o n  k a t  a r t m ı ş t ı r .

B u n u n l a  b i r l i k t e ,  b u  k o n u y l a  i l g i l i  d e n e y i m  h a l a  s ı n ı r l ı d ı r ;  5 0  m g ’ ı n  ü z e r i n d e k i  d o z l a r l a  i l g i l i  

ç o k  a z  v e r i  m e v c u t t u r .

A m i s ü l p i r i d ,  y e t e r s i z  ö l ç ü d e  d i y a l i z  o l u r .

G e r i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :

6 5  y a ş ı n  ü z e r i n d e k i  y a ş l ı  k i ş i l e r d e n  e l d e  e d i l e n  f a r m a k o k i n e t i k  v e r i l e r ,  5 0  m g ' l ı k  t e k  b i r  d o z u n  

a r d ı n d a n  K m a k s ,  y a r ı l a n m a  ö m r ü  ( f i / 2)  v e  E A A  d e ğ e r l e r i n d e  % 1 0  i l a  3 0 ’ l u k  b i r  a r t ı ş  o l d u ğ u n u



g ö s t e r m e k t e d i r .

Y i n e l e n e n  d o z l a r a  i l i ş k i n  v e r i  m e v c u t  d e ğ i l d i r .

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

G ü v e n i r l i k  ç a l ı ş m a l a r ı n ı n  g e n e l  d e ğ e r l e n d i r m e s i n d e .  P A X I P R I D ' i n  g e n e l ,  o r g a n a  ö z g ü ,  

t e r a t o j e n .  m u t a j e n  v e  k a r s i n o j e n  r i s k l e r i n i n  o l m a d ı ğ ı  g ö r ü l m ü ş t ü r .

M a k s i m u m  t o l e r e  e d i l e b i l i r  d o z u n  a l t ı n d a k i  d o z l a r d a  s ı ç a n l a r d a  v e  k ö p e k l e r d e  g ö r ü l e n  

d e ğ i ş i k l i k l e r  y a  f a r m a k o l o j i k  e t k i l e r d i r  y a  d a  b u  k o ş u l l a r  a l t ı n d a  o r t a y a  ç ı k a b i l e c e k  m a j ö r  

t o k s i k o l o j i k  e t k i  d ü z e y i n e  u l a ş m a z .  İ n s a n l a r d a  t a v s i y e  e d i l e n  m a k s i m u m  d o z l a r l a  

k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı n d a ,  t o l e r e  e d i l e b i l i r  m a k s i m u m  d o z l a r  E A A  a ç ı s ı n d a n  s ı ç a n d a  2  k a t  ( 2 0 0  

m g / k g / g ü n )  v e  k ö p e k t e  7  k a t  ( 1 2 0  m g / k g / g ü n )  d a h a  y ü k s e k t i r .  S ı ç a n l a r d a ,  i n s a n d a  o l m a s ı  

b e k l e n e n  E A A  d ü z e y i n i n  1 . 5 - 4 . 5  k a t ı n ı n  i n s a n a  i l i ş k i n  h i ç b i r  k a r s i n o j e n  r i s k i  

t a n ı m l a n m a m ı ş t ı r .  F a r e l e r d e  b i r  k a r s i n o j e n i t e  ç a l ı ş m a s ı  ( 1 2 0  m g / k g / g ü n )  v e  ü r e m e  ç a l ı ş m a l a r ı  

( s ı ç a n ,  t a v ş a n  v e  f a r e d e  s ı r a s ı y l a  1 6 0 ,  3 0 0  v e  5 0 0  m g / k g / g ü n  d o z l a r ı n d a )  y a p ı l m ı ş t ı r .  Ü r e m e  

ç a l ı ş m a s ı  s ı r a s ı n d a  h a y v a n l a r ı n  a m i s ü l p i r i d e  m a r u z i y e t i  d e ğ e r l e n d i r i l m e m i ş t i r .

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
6.1. Yardımcı maddelerin listesi
Ç e k i r d e k  t a b l e t ;

L a k t o z  m o n o h i d r a t

S o d y u m  n i ş a s t a  g l i k o l a t  ( t i p  I A )

M e t i l  s e l ü l o z  

M i k r o k r i s t a i i z e  s e l ü l o z  

M a g n e z y u m  s t e a r a t  

S a f  s u

F i l m  k a p l a m a ;

E u d r a g i t  E  1 0 0  ( b u t i l m e t a k r i l a t ı n  b a z i k  k o p o l i m e r i )

T a l k

T i t a n y u m  d i o k s i t  ( E  1 7 1 )

M a g n e z y u m  s t e a r a t  

M a c r o g o l  6 0 0 0

6.2. Geçimsizlikler
P r e p a r a t ı n  f a r m a s ö t i k  a ç ı d a n  t e r k i b e  g i r e n  m a d d e  v e  i n e r t  a m b a l a j l a  h e r h a n g i  b i r  

g e ç i m s i z l i ğ i  y o k t u r .

6.3. Raf ömrü
2 4  a y

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
2 5 ° C ’ n i n  a l t ı n d a k i  o d a  s ı c a k l ı ğ ı n d a  s a k l a y ı n ı z .

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
3 0  v e  6 0  t a b l e t l i k  P V C - A 1  b l i s t e r  a m b a l a j l a r .

6.6. Beşeri Tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler
K u l l a n ı l m a m ı ş  o l a n  ü r ü n l e r  y a  d a  a t ı k  m a t e r y a l l e r  “ T ı b b i  A t ı k l a r ı n  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i ğ i ”  

v e  “ A m b a l a j  v e  A m b a l a j  A t ı k l a r ı  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i ğ i ”  ‘  n e  u y g u n  o l a r a k  i m h a  

e d i l m e l i d i r .



7. RUHSAT SAHİBİ
A c t a v i s  İ l a ç l a r ı  A . Ş .

G ü i t e p e  M a h .  P o l a t  İ ş  M e r k e z i  3 4 3 9 4  L e v e n t /  Ş i ş l İ - İ s t a r i b u l

8. RUHSAT NUMARASI
1 2 6 / 8 1

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ
İ l k  r u h s a t  t a r i h i :  1 1 . 0 2 . 2 0 0 9  

R u h s a t  y e n i l e m e  t a r i h i :

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ


