KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
STILIZAN® 2 mg Kapli Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Trifluoperazin hidroklorid..................... 2,36mg (2 mg trifluoperazine esdeger)
Yardimci maddeler:

Seker (sakkaroz),.......cccceeevveernnenns 77,17 mg

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapl1 Tablet
Parlak mavi renkli, bikonveks, yuvarlak kapli tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Diisiik doz: STILIZAN anksiyete, ajitasyon ve anksiyeteye sekonder depresif semptomlarin
kisa siireli tedavilerinde kullanilir. Kusma ve bulantinin semptomatik tedavisinde de
kullanilir.

Yiiksek doz: STILIZAN sizofreni semptomlarinin tedavisinde, tekrarmin 6nlenmesinde ve
diger psikozlarda, ozellikle paranoid tiplerde kullanilir. Depresif psikozlarda kullanilmaz.
Ciddi psikomotor ajitasyonlarda veya tehlikeli fevri davranislarda, 6rnegin zeka seviyesi
normalin altinda olan kisilerde kisa siireli tedaviler i¢in uygundur.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Eriskinler:

Diistik doz: Anksiyete, ajitasyon ve anksiyeteye sekonder depresif semptomlarin tedavisinde,
hastaligin agirligina gore giinde toplam 2 ila 4 mg kaph tablet boliinmiis dozlarda verilir.
Gerekirse giinliik doz 6 mg'a ytkseltilebilir. Ancak, daha yiiksek dozlarda bazi hastalarda
ekstrapiramidal semptomlarin ortaya ¢ikmasi ihtimali artar.

1/10



Yiiksek doz: Sizofreni tedavisinde, baslangic dozu olarak, fiziksel bakimdan saglikli
yetiskinlerde gilinliik doz giinde iki kez 5 mg’dir. Dozaj bir hafta sonra 15 mg'a ¢ikarilabilir.
Daha da yiiksek dozlara ¢ikilmasi gerekirse ii¢ giinden az olmayan aralarla ve her bir artim en
fazla 5 mg olmak iizere yapilmalidir. Istenen sonuca ulasildiktan sonra dozaj tedavi etkisinin
basladig1 goriilen en diisiik seviyeye, kademeli indirilerek devamli tedavi dozuna varilir.
Biitiin trankilizanlarda oldugu gibi STILIZAN ile de klinik iyilesme ilk birkac hafta belirgin
olmayabilir. Ayn1 sekilde ila¢ kesildikten sonra semptomlarin ortaya ¢ikmasi da birka¢ hafta
alabilir. Yiiksek doz tedavisi kademeli olarak azaltilmalidir.

Uygulama sekli:
STILIZAN bir bardak su ile agizdan almir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Diistik doz: Anksiyete, ajitasyon ve anksiyete sonrasi sekonder depresyon tedavisinde, 6 ile 12
yasindaki ¢ocuklara boliinmiis dozlarda olmak iizere giinde 4 mg'a kadar ¢ikarilabilir.

Yiiksek doz: Sizofreni tedavisinde, 12 yasindan kiigiik cocuklarda oral baslangi¢c dozu giinde 5
mg'dan fazla olmamali ve boliinmiis dozlarda verilmelidir. Dozun artirilmasi gerekirse
dikkatle ve en az ii¢ giinliik araliklarla yapilmalidir. Doz viicut agirligina ve semptomlarin
ciddiyetine gore ayarlanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarda baslangi¢ dozu normalin yaris1 kadardir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e STILIZAN, trifluoperazin ya da kapli tablet bilesiminde yer alan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 duyarlilig1 olan kisilerde,

e Koma halindeki hastalarda 6zellikle diger merkezi sinir sistemi depresanlari ile
birlikte,

e Kan hastalig1 olan hastalar ile karaciger yetmezligi bulunan hastalarda,

e Kontrol altinda olmayan kalp dekompanzasyonu olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Demansa bagl psikoz ve/veya davranis bozuklugu
Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaclar demansa bagli psikozu olan yasl
hastalarin tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artisa neden olmaktadir
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STILIZAN demansa bagli davranis bozukluklarinda kullanilmamalidir.

Antipsikotik ilaclarla tedavi edilen hastalarda tardif diskinezi ve Noroleptik malign sendrom
(NMS) gozlenebilir.

Trifluoperazin alan hastalarda tardif diskinezi ve NMS klinik semptomlarinin ilk belirtisinde
ila¢ kesilmelidir.

Uzun donem fenotiyazin tedavisi alan hastalar, 06zellikle tardif diskinezi, olas1 goz
problemleri, c¢esitli kan diskrazileri, karaciger fonksiyon bozukluklari, miyokard ileti
bozukluklar1 agisindan dikkatli izlenmeli ve bu sistemleri etkileyen diger ilaclar ile birlikte
kullanim esnasinda diizenli ve dikkatli gozlem altinda tutulmalidir.

Yagsl hastalarin tedavilerinde baslangi¢ dozu diisiik tutulmali ve dikkat edilmelidir. Bu gibi
hastalar 6zellikle ekstrapiramidal ve hipotansif etkilere hassastirlar.

Kardiyovaskiiler hastaligt olan (6rnegin aritmi) hastalar dikkatle tedavi edilmelidir.
STILIZAN aktiviteyi arttiracagindan, angina pektoris olan hastalarda dikkat edilmelidir.
Agrida bir artis olursa ilag kesilmelidir.

Fenotiyazin ile kemik iligi supresyonu veya sarilik gézlenmis hastalar, bir hekim tarafindan
yapilan degerlendirmeye gore potansiyel yararlari potansiyel risklerine agir basmadikca
STILIZAN almamalidir.

Parkinson hastalig1 olan hastalarda semptomlar kétiilesebilir ve levodopanin etkileri tersine
donebilir. Fenotiyazinler konviilsiyon esigini diisiirdiigiinden epilepsi hastalarinda dikkatli
kullanilmali ve metrizamidden kaginilmalidir.

STILIZAN minimum antikolinerjik aktiviteye sahip olmasma ragmen, dar acili glokom,
miyastenia gravis ve prostat hipertrofisi olan hastalarda dikkat edilmelidir.

STILIZAN’1n anti-emetik etkileri organik bir hastaligin belirtisi olan bulant1 ve kusmayi
maskeleyebilir.

Yiiksek doz antipsikotik ilaglarin ani kesilmesini takiben, bulanti, kusma ve uykusuzluk gibi
akut geri ¢ekilme semptomlar1 tanimlanmistir. Psikotik semptomlar tekrar gozlenebilir ve
istemsiz hareketler (akatizi, distoni ve diskinezi) ortaya ¢ikabilir. Bu yiizden, kademeli olarak
ilacin kesilmesi diisliniilmelidir.

Baz1 atipik antipsikotikleri kullanan demanshi hastalarda yiirlitiilen randomize plasebo
kontrollii klinik caligmalarda serebrovaskiiler advers olay riskinin yaklasik 3 kat arttigi
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gosterilmistir. Bu artisin mekanizmasi bilinmemektedir. STILIZAN inme risk faktorii tasiyan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ailede QT uzamasi hikayesi olan veya kardiyovaskiiler hastaligi olan hastalarda dikkatli
olunmalidir. Noroleptiklerle birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Fenotiyazinler, viicut 1s1 kontroliinii etkileyebildikleri i¢in asir1 viicut 1silarinda dikkatle
kullanilmalidir.

Antipsikotik ilaglarla venéz tromboemboli (VTE) vakalar1 rapor edilmistir. Antipsikotiklerle
tedavi edilen hastalarda siklikla VTE i¢in edinilmis risk faktorleri mevcuttur. VTE i¢in
miimkiin olabilecek tiim risk faktdrleri STILIZAN tedavisi éncesinde ve tedavisi sirasinda
tanimlanmalidir ve onleyici tedbirler alinmalidir.

STILIZAN her tablette 77,17 mg sakkaroz icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleranst,
glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antipsikotik ilaglarin etkililigi, alkol, hipnotikler, anestezikler ve giiclii analjezikler gibi SSS
(Santral sinir sistemi) depresanlari, antihipertansifler, hipotansif etkiye sahip diger ilaglar,
antikolinerjikler veya antidepresanlar ile potansiyelize olabilir. Fenotiyazinler, levodopa ve
guanetidinin etkilerini antagonize edebilirler. Lokopoezi baskilayan ilaglardan sakinilmalidir.
Trifluoperazin Parkinsonizmi siddetlendirebilir ve levodopanin etkisini antagonize edebilir.
Konviilsiyon esigini diisiirebilirler. Bu nedenle epilepsili hastalar dikkatli tedavi edilmelidir.

Desferrioksaminin proklorperazin ile kombinasyonundan sonra uzun siireli biling kaybi
gozlendiginden, STILIZAN ile birlikte kullanilmamalidir.

Trifluoperazin oral antikoagiilanlarin etkilerini azaltabilir.

Lityum ve trifluoperazin kombinasyonu sadece c¢ok dikkatli kullanilmahdir. Ciddi
ekstrapiramidal etkiler ve norotoksisite riskinde artis ile iliskilendirilmis, bazi hastalarda
uyurgezerlik goriilmiistiir. Bununla birlikte, es zamanli lityum uygulamasi ile fenotiyazinlerin
serum seviyelerinin terapotik olmayan konsantrasyonlara diisebilecegi de ayni sekilde
kaydedilmistir.

Antiasidler fenotiyazinlerin emilimini azaltabilir.
Fenotiyazinler Q-T araligim1 uzatan ilaglar ve elektrolit inbalansina sebep olan ilaglarla

birlikte verildiginde, ventrikiiler aritmi riskini arttirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda 6zel bir etkilesim bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Trifluoperazinin teratojenik etkisini gosteren birkag hayvan c¢aligmasi mevcuttur fakat
sonuglar celiskilidir. Insanlarda trifluoperazinin teratojenik etkisi gdsteren herhangi bir klinik
calisma (hamilelik sirasinda diisilk doz trifluoperazin alan 800 kadinda yapilan takibi
kapsamaktadir) bulunmamaktadir.

STILIZAN, gerekli olmadikga (yalmzca fetiise olabilecek potansiyel riskine karsin potansiyel
yararlar1  disilintilerek) gebelik doneminde ve Ozellikle gebeligin ilk 3 ayinda
kullanilmamalidir.

Gebeligin t¢iincii trimesterinde antipsikotik ilaglara (trifluoperazin dahil) maruz kalan yeni
doganlar, dogumu takiben siddeti ve siiresi degisebilen, ekstrapiramidal semptomlar ve/veya
ilag kesilme semptomlarini i¢eren advers reaksiyonlar agisindan risk altindadirlar. Ajitasyon,
hipertoni, hipotoni, tremor, somnolans, respiratuar distres veya beslenme bozukluklar
raporlanmistir. Bu nedenle yeni doganlar dikkatle izlenmelidir.

Laktasyon donemi
Trifluroperazin plasentay1 gecer ve emziren kopeklerin siitiine geger; emzirmeye sadece
doktorun takdirine bagli olarak izin verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insanlarda {ireme yetenegi ve fertilite iizerine etkileri ile ilgili bilgiler bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag veya makine kullanan hastalar, merkezi sinir sistemi bozukluklar1 meydana gelebilecegi
konusunda uyarilmalidir.

5/10



4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler, MedDRA sistem-organ sinifina gore asagidaki sikliklarda meydana
gelmigtir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek  : Agraniilositoz, pansitopeni, 16kopeni ve trombositopeni gibi kan diskrazileri®

Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor  : Hiperprolaktinemi', galaktore' amenore!, jinekomasti'

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Bilinmiyor  : Anoreksi, kilo alma

Psikiyatrik hastahiklar
Bilinmiyor  : Hos olmayan semptomlar?, konfiizyon

Sinir sistemi hastaliklar:

Seyrek : Ekstrapiramidal semptomlar®, noroleptik malign sendrom*

Bilinmiyor  : Tardif diskinezi’, uyuklama, bas donmesi, gecici huzursuzluk, insomnia
Goz hastahiklar

Cok seyrek  : Retinopati, lentikiiler opasite

Bilinmiyor  : Bulanik gérme

Kardiyak hastaliklar

Seyrek : Ciddi aritmiler, agiklanamayan ani 6liim, kalp durmasi, Torsades de Pointes

Cok seyrek  : Tagikardi

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor  : Hafif postural hipotansiyon, vendz tromboembolizm, pulmoner embolizm ve
derin ven trombozu

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek  : Konstipasyon
Bilinmiyor  : Agiz kurulugu
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Hepatobiliyer hastalhiklar
Cok seyrek  : Kolestatik sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Cok seyrek  : Deri pigmentasyonu
Bilinmiyor  : Fotosensitivite reaksiyonlari

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor  : Kas gii¢csiizligii

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Cok seyrek  : Uriner retansiyon, idrar yapmaya baslamada zorluk ¢ekme

Ureme ve meme hastaliklar
Bilinmiyor  : Neonatal ila¢ yoksunluk sendromu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin durumlar
Cok seyrek  : Hiperpireksi

Bilinmiyor  : Halsizlik, 6dem, ila¢ yoksunluk reaksiyonlari
Arastirmalar
Seyrek : QT araligimin uzamasi ve T dalgasi degisiklikleri ile EKG degisiklikleri

Advers reaksiyonlar doza bagli olma ve kaybolma egilimindedir.

'Hiperproloaktinemi daha yiiksek dozlarda, galaktore, amenore veya jinekomasti gibi iliskili
etkilerle birlikte meydana gelebilir; bazi hormona bagli meme neoplazmalari etkilenebilir.

Trifluoperazin, diisiik dozlarda dahi, donuk olma veya paradoksal olarak ajite olma gibi hos
olmayan semptomlara neden olabilir.

3Ekstrapiramidal semptomlar oral giinliik 6 mg veya daha diisiik dozlarda seyrek goriiliir; bu
etkiler daha yiliksek dozlarda 6nemli Ol¢lide daha yaygindir. Bu belirtiler parkinsonizm,
akatizi, motor huzursuzluk ve hareketsiz oturmada giicliik, ve tedavinin erken déneminde
ortaya cikabilen ve tortikollis, yiiz eksitme, trismus, dil protriizyonu ve okiilojirik krizler dahil
anormal goz hareketleri ile ortaya ¢ikabilen akut distoni veya diskineziyi igerir. Bu etkilerin
ozellikle c¢ocuklarda siddetli olmasi muhtemeldir. Bu tiir reaksiyonlar genellikle dozu
azaltarak veya ilact durdurarak kontrol edilebilir. Daha siddetli distonik reaksiyonlarda
antikolinerjik bir antiparkinsonizm ilact uygulanmalidir.

“Noroleptik malign sendrom, cesitli noroleptik ilaglarla tedavinin nadir fakat bazen Sliimciil
bir komplikasyonudur ve hiperpireksi, kas sertligi, suur degisikligi ve otonomik instabilite ile
karakterizedir. Trifluoperazin tedavisinin kesilmesini takiben yogun semptomatik tedavi,
sogutmay1 icermelidir. Kas sertligi i¢in intravendz dantrolen onerilmistir.
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STrifluoperazin dahil olmak iizere fenotiyazinle uzun siireli, yiiksek doz ve daha nadiren
diisiik doz tedavi gdren bazi hastalarda, bazen ekstremitelerin istemsiz hareketleriyle birlikte
ylz kaslarinda tardif diskinezi meydana gelmistir. Semptomlar ilk kez tedavi sirasinda veya
sonrasinda ortaya cikabilir; tedavi durduruldugunda daha da kétiilesebilir. Semptomlar
aylarca hatta yillarca siirebilir ve baz1 hastalarda yavas yavas kaybolurken, bazilarinda kalici
olabilmektedir. Hastalar en yaygin olarak yasl, kadin veya organik beyin hasari olan
kisilerdir. Bu hastalarin tedavisinde 6zel dikkat gosterilmelidir. Tardif diskinezi olusursa,
trifluoperazin birakilmalidir. Antikolinerjik antiparkinsonizm ilaglar1 durumu kétiilestirebilir.
Tardif diskinezi olusumu, tedavinin uzunlugu ve toplam kiimiilatif dozla iligkili
olabileceginden, Trifluoperazin miimkiin oldugu kadar kisa bir siire i¢in ve miimkiin olan en
diisiik dozda uygulanmalidir.

®Inat¢1 enfeksiyon belirtileri arastirilmalidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yiiksek doz belirtileri ve semptomlari ekseriyetle ekstrapiramidaldir, hipotansiyon meydana
gelebilir.

Tedavi destekleyici ve semptomatik tedbirlerle birlikte gastrik lavaji igerir. Hasta
kusturulmamalidir. Ekstrapiramidal belirtiler bir antikolinerjik antiparkinson ilaci ile tedavi
edilebilir. Hipotansiyon, sivi takviyesi ile tedavi edilmelidir. Buna ragmen siddetli ve
persistan ise, noradrenalin diislintilebilir. Adrenalin kontrendikedir ve dobutamin
diisiiniilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antipsikotikler, Piperazin yapili fenotiyazinler

ATC Kodu: NOSABO06

STILIZAN; antipsikotik, anksiyolitik ve antiemetik tesirli trifluoperazin igeren bir
trankilizandir. Farmakolojik profili orta siddette sedatif ve hipotansif 6zelliktedir, diisiik
dozda etkili olup, giinlik normal faaliyete mani olmaz, hareket giiciinii ve konsantrasyon
kabiliyetini azaltmaz. Yiiksek dozlarda ise ekstrapiramidal reaksiyonlar olusturabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
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Genel ozellikler

Emilim:

Trifluoperazin gastrointestinal sistemden iyi emilir ancak bagirsak duvarinda 6nemli dl¢iide
ilk gecis metabolizmasina tabidir. Ilk gecis etkisi nedeniyle, oral uygulamay takiben plazma

konsantrasyonlari, intramiiskiiler enjeksiyondan sonrakine gore ¢ok daha diisiiktiir. Ayrica,
plazma konsantrasyonunda genis 6l¢iide 6zneler arasi varyasyon vardir.

Dagilim:

Plazma proteinlerine genis Olciide baglanir. Viicutta yaygin olarak dagilir ve beyinde,
plazmadan daha yliksek konsantrasyonlara ulagmak i¢in kan-beyin bariyerini geger.

Biyotransformasyon:

Metabolizma yollar1 arasinda hidroksilasyon ve glukuronik asit ile konjugasyon, N-
oksidasyon, bir kiikiirt atomunun oksidasyonu ve de-alkilasyon yer alir.

Eliminasyon:

Karacigerde genis Olclide metabolize edilir ve c¢ok sayida aktif ve inaktif metabolitleri
seklinde idrar ve fegesle atilir; enterohepatik geri dontisiime dair kanit vardir. Metabolitleri ile
birlikte plasenta bariyerini geger ve siitle atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kopeklerde yapilan klinik 6ncesi ¢aligmalar, trifluoperazinin plasentay1 gectigini ve emziren
kopeklerin siitiine gectigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Kalsiyum siilfat dihidrat
Jelatin (s181r jelatini)
Nisasta

Talk

Magnezyum Stearat
Film kaplama materyali
Seker (sakkaroz)
Kalsiyum siilfat dihidrat
Mavi renk FDC No 2
Jelatin (s181r jelatini)
Talk

Akasya

Titandioksit
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Ewax

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.
6.3. Raf omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan ve nemden korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 kapli tablet iceren blister ambalajda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

19

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y&netmeligi
ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.
(C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.

No:36 Kapakli1 / TEKIRDAG

Tel: 0 282 999 16 00

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
106/ 17

9. ILK RUHSAT TARIiHIi/RUHSAT YENILEME TARiHi

[lk ruhsat tarihi :11.11.1970
Ruhsat yenileme tarihi : 13.08.2015

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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