KISA URUN BILGIiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

SULPIR 50 mg kapsiil

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Siilpirid 50 mg

Yardimci madde:
Laktoz (inek siitli kaynakli) 66,92 mg

Yardimct maddeler i¢in B6liim 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Kapsiil
Beyaz — fildisi beyaz toz iceren, opak beyaz kapsiiller

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Organik hastaliklarin psikosomatik komponentlerinin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetiskinlerde:

Psikosomatik hastaliklarda: Giinde 100-200 mg (2—4 kapsiil)
Minimum etkili doz kullanilmali, duruma gére doz artirilmalidir.

Uygulama sikhgi ve siiresi:
Giinliik dozlar genellikle giinde iki defada uygulanir.

Uygulama sekli:
Kapsiiller bir miktar suyla yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

SULPIR bébrekler yolu ile atildigi igin, ciddi bobrek yetmezliginde dozun azaltilmasi veya
tedaviye ara verilmesi tavsiye edilir. SULPIR siddetli bobrek yetmezliginde dikkatli
kullanilmalidar.

Karaciger yetmezIligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimma iliskin ¢alisma yapilmamistir. SULPIR
siddetli karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda, siilpiridin etkililigi ve giivenliligi tam olarak arastirllmamistir. Dolayisiyla,

¢ocuklarda kullanimi konusunda dikkatli olunmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Diger noroleptiklerde oldugu gibi, siilpiridin yasl hastalarda dikkatli kullanilmasi gerekir.
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4.3 Kontrendikasyonlar

SULPIR asagidaki durumlarda kullanilmamalidr:

e Siilpiride ve ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik,

e Prolaktine bagimli tiimorler (6rnegin, hipofiz bezi prolaktinomalar1 ve meme kanserti),

e Bilinen ya da kuskulu feokromositoma, agsagidakilerle kombinasyon halinde:
¢ Antiparkinson olmayan dopamin agonistleri (kabergolin ve kinagolid) (bkz. B6liim 4.5)
e Sitalopram, esitalopram, hidroksizin, domperidon ve piperakin

e Akut porfiri

e [evodopa veya antiparkinson ilaglar (ropinirol dahil) (bkz. B6liim 4.5).

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Demansli yagh hastalar:

Antipsikotiklerle tedavi edilen demans-iligkili psikozu olan yasli hastalarda 6liim
riski artmaktadir. Atipik antipsikotik ila¢ alan hastalarda yapilmais (tipik stiresi 10 hafta
olan) on yedi adet, plasebo kontrollii aragtirmanin analizi sonucunda, plasebo ile tedavi
edilen hastalara kiyasla, ila¢ tedavisi alan hastalardaki 61iim oraninin 1,6 ile 1,7 kat daha
yiiksek oldugu ortaya ¢ikmistir. Tipik olarak 10 hafta siireli kontrollii ¢aligma boyunca
6liim oraninin, ilag tedavisi alan hastalarda yaklasik % 4,5, plasebo grubunda ise yaklasik
% 2,6 oraninda oldugu saptanmustir. Atipik antipsikotiklerle yapilan klinik ¢aligmalarda
tespit edilen 6liim nedenleri gesitlilik gosterse de dliimlerin biiyiik cogunlugunun ya
kardiyovaskiiler nedenler (6rn: kalp yetmezIligi, ani 6liim) ya da enfeksiyonlar (6rn:
pnomoni) oldugu ortaya ¢ikmistir. Gozlemsel caligmalar atipik antipsikotik ilaglara benzer
sekilde, konvansiyonel antipsikotik ilaglarla yapilan tedavinin mortaliteyi artirabildigini
One sturmiuistiir.

Gozlemsel ¢aligmalarda saptanan bu artmig mortalite bulgusunun ne 6l¢iide
antipsikotik ilaglara atfedilebilecegi, hastalardaki bazi1 6zellikler nedeniyle heniiz agiklik
kazanmamustir.

Siilpirid asagidaki durumlarda 6zel dikkatle uygulanmalidir:
- Ogzellikle koroner damarlarda vaskiiler lezyon gecmisi olan (anjina pektoris) ve kalp
yetmezIligi olan hastalar
- Serebrovaskiiler bozuklugu olan hastalar

Uyku apnesi sendromu:

SULPIR kullanan hastalarda uyku apnesi sendromu rapor edilmistir. Es zamanl olarak santral
sinir sistemi depresani kullanan hastalar ile uyku apnesi dykiisii olan ya da uyku apnesi riski
tastyan (6rn: asir1 kilolu/obezler veya erkekler) hastalarda SULPIR kullanirken dikkatli
olunmalidir.

Antipsikotiklerle bildirilen potansiyel olarak 6liimciil bir komplikasyon olan néroleptik malign
sendrom hipertermi, solgunluk, otonomik disfonksiyon, bilingte bozulma, kas sertligi,
rabdomiyoliz, yiiksek serum kreatin fosfokinaz seviyeleri ve disotonomi ile karakterizedir. Kas
sertligi veya hipertoninin eslik etmedigi hipertermi gibi atipik Ozelliklere sahip olgular
gozlenmistir. Noroleptik malign sendromun veya atipik noroleptik malign sendromun erken bir
belirtisi/semptomu olarak diisliniilebilecek kokeni bilinmeyen hipertermi durumunda, sulpirid
ve diger tlim antipsikotikler derhal tibbi gozetim altinda kesilmelidir.
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e Terleme ve dengesiz kan basinci gibi otonomik disfonksiyon belirtileri hiperterminin
baslangicindan Once gelebilir ve bu nedenle erken uyar1 isaretleri olusturabilir.
Noroleptiklerin bu etkisi kendine 6zgii kdkenli olabilse de, dehidratasyon ve organik beyin
hasar1 gibi predispozan risk faktorleri olabilir.

e QT araligi uzamasi: Siilpirid QT araliginda doza bagl bir uzamaya yol acabilir (bkz. B6liim
4.8) Bu etkinin Torsades de Pointes adi verilen ciddi ventrikiiler aritmi riskini artirdigi
bilinmektedir. Bradikardi, hipokalemi ve konjenital veya edinilmis QT uzamasi olan
hastalarda ytikselmektedir (siilpirid QT araligini uzayan bir tibbi iiriinle birlikte alindiginda)
(bkz. Boliim 4.8).

Bu nedenle, hastanin klinik tablosu elveriyorsa, herhangi bir uygulamadan 6nce, bu ritim
bozuklugunun baslamasina yol acacak asagidaki faktorlerden hi¢birinin bulunmadigindan emin
olunmalidir:

- 55 atim/dak’nin altindaki bradikardi,

- Elektrolit dengesizligi, 6zellikle hipokalemi,

- Konjenital QT aralig1 uzamasi,*

- Belirgin bradikardi (< 55 atim/dak),

- Hipokalemi

- Intrakardiyak iletimin yavaslamasi

- QT araliginin uzamasi

- Bradikardiyi tetikleyebilecek bir tibbi iiriinle siirmekte olan tedavi (bkz. Boliim 4.5).

Acil durumlar disinda, noroleptikle tedaviye ihtiya¢ duyan hastalarda ilk degerlendirmenin bir
parcast olarak elektrokardiyografi (EKG) 6nerilir.

e inme: Belirli bir atipik antipsikotiklerle tedavi edilen demansl yasl hastalardan olusan bir
popiilasyonda plaseboya kars1 yapilan randomize, klinik caligmalarda serebrovaskiiler olay
riskinin arttigr gozlenmistir. Bu risk artisinin  mekanizmasi bilinmemektedir. Diger
antipsikotik ilaglarla veya diger hasta gruplarinda riskte artis olabilecegi ihtimali diglanamaz.
Bu tibbi {iriin inmeye yonelik risk faktorleri bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Diger noroleptiklerde oldugu gibi, oliimciil potansiyeli bulunan bir komplikasyon olan
Noroleptik Malign Sendrom meydana gelebilir. Bu durum hipertermi, kas rijiditesi ve otonom
fonksiyonlarda bozukluk ile karakterizedir. Kokeni teshis edilmemis hipertermi durumunda
stilpirid tedavisinin kesilmesi zorunludur.

¢ Vendz tromboembolizm:
Antipsikotik ilaglarla iligkili vendz tromboembolizm (VTE) olgulart rapor edilmistir.
Antipsikotik ilaglarla tedavi edilen hastalarda sik sik VTE'ye yonelik edinilmis risk faktorleri
goriildiigii icin, SULPIR tedavisinden énce ve tedavi sirasinda VTE'ye yonelik tiim olas1 risk
faktorlerinin belirlenmesi ve dnlemler alinmasi gerekmektedir (bkz. Boliim 4.8).

e Meme kanseri:
Siilpirid, prolaktin seviyelerini artirabilir. Bu nedenle dikkatli kullanilmalidir. Cinsiyetten
bagimsiz olarak, meme kanseri 0ykiisii ya da ailesinde meme kanseri oykiisii olan hastalar
siilpirid tedavisi sirasinda yakindan izlenmelidir.
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e Bagirsak peristaltizminde azalma:

Antipsikotik ilaglarla tedavi edilen hastalarda bagirsak tikanmasi olgular1 bildirilmistir. Bazen
Oliimciil olabilen iskemik kolit ve intestinal nekroz vakalar1 seyrek olarak bildirilmistir. Bu
hastalarin ¢cogu intestinal motilite indiikleyen (6zellikle de antikolinerjik 6zellikleri olan tibbi
iirlinler) bir veya daha fazla tibbi iirlinle es zamanl tedavi gérmektedir. Karin agrisiyla birlikte
kusma ve/veya diyare baslangicina dikkat edilmesi gerekmektedir. Kabizligin fark edilmesi ve
aktif tedavi uygulanmasi dnemlidir. Bagirsak tikanikligi/bagirsak obstriiksiyonu baglangicinin
acil olarak tedavi edilmesi gerekmektedir.

Bu ilacin alkol, Torsades de Pointes indiikleme olasilig1 olan antiparazitikler, metadon, ve
Torsades de Pointes indiikleme olasilig1 olan diger noroleptikler ve ilaglarla kombinasyon
halinde kullanilmasi 6nerilmemektedir (bkz. Boliim 4.5).

Cocuklarda, siilpiridin etkililigi ve giivenliligi ayrintili bi¢imde incelenmemistir. Bu nedenle
cocuklara regete edilirken dikkat edilmelidir (bkz. Boliim 4.2). [lacin kognitif etkileri nedeniyle,
o0grenme becerisini degerlendirmek amaciyla her yil klinik muayene yapilmasi nerilmektedir.
Dozaj ¢ocugun klinik durumuna gore diizenli bigimde ayarlanmalidir.

Bogulmaya yol agabilecegi i¢in 6 yasindan kiiclik c¢ocuklarda sert kapsiil uygulamasi
kontrendikedir.

Ozel kullanim 6nlemleri

» Atipik antipsikotik ilaclarla tedavi edilen hastalarda hiperglisemi rapor edildiginden, diabetes
mellitus teshisi konmus olan veya diyabet i¢in risk faktorleri bulunan hastalarda stilpirid
tedavisine baslandiginda uygun glisemik takip yapilmalidir.

o Bu ilag istisnai durumlar diginda Parkinson hastalig1 olan hastalara uygulanmamalidir.

& Bobrek yetmezligi olgularinda SULPIR dozu azaltilmalidir (bkz. Béliim 4.2). Ciddi bébrek
yetmezliginde, aralikli tedavi kiirlerinin yazilmasi 6nerilmektedir.

Asagidaki durumlarda siilpirid tedavisi takibinin yogunlastirilmasi gerekmektedir:

o Epileptik hastalar: siilpirid epileptojenik esigi diisiirebilir ve bazi olgularda siilpirid
kullaniminda konviilsiyon bildirilmistir (bkz. B6liim 4.8).

e Ortostatik hipotansiyon, sedasyon ve ekstrapiramidal etkilere daha duyarli olan yash
hastalar.

o Impulsif davranislar1 olan, ajite veya saldirgan hastalarda siilpirid bir sedatif ile birlikte
verilebilir.

e SULPIR de dahil olmak iizere antipsikotik ilaglarla 15kopeni, nétropeni ve agraniilositoz
bildirilmistir. A¢iklanamayan enfeksiyonlar veya ates, kan diskrazilerinin belirtisi olabilir (bkz.
Boliim 4.8) ve acilen hematolojik tetkik yapilmasini gerektirir.

o SULPIR glokom, bagirsak tikaniklig1, konjenital sindirim sistemi stenozu, idrar retansiyonu
ya da prostat hiperplazisi ge¢misi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

o SULPIR hipertansif hastalarda, dzellikle yash popiilasyonda, hipertansif kriz riskine baglh

olarak dikkatle kullanilmalidir. Ayrica tansiyonu diisiik ya da yiiksek olan hastalarda da dikkatli
kullanilmalidir. Hastalar yeterli diizeyde izlenmelidir.
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o SULPIR adet diizensizligi olan geng kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.
o SULPIR siddetli karaciger ve bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir

Ozellikle yashi hastalarda diisiik dozlarda bile, tardif diskinezi riski goz &niinde
bulundurulmalidir.

Bu tibbi {irlin laktoz i¢ermektedir. Galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glikoz-
galaktoz emilim bozuklugu sendromu (seyrek herediter hastaliklar) olan hastalar bu ilaci
almamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

*  Sedatif ilaglar

Birgok tibbi iirlin veya maddenin merkezi sinir sistemi {izerinde ilave depresan etki
gosterebilmesi ve uyaniklikta azalmaya katkida bulunabilecegi géz onilinde bulundurulmalidir.
Bu ilaclar arasinda morfin tiirevleri (analjezikler, antitussifler ve replasman tedavileri),
noroleptikler, barbitliratlar, benzodiazepinler, benzodiazepin olmayan anksiyolitikler
(meprobamat gibi), hipnotikler, sedatif antidepresanlar (amitriptilin, doksepin, mianserin,
mirtazapin, trimipramin), sedatif H1-antihistaminleri, santral etkili antihipersantifler, baklofen
ve talidomid bulunmaktadir.

* Torsades de Pointes’i indiikleyebilen ilaglar

Bu ciddi kardiyak ritim bozukluguna c¢esitli antiaritmik ve antiaritmik olmayan ilaglar yol
acabilmektedir. Hipokalemi (bkz. "Hipokalemi indiikleyebilen ilaglar") ve bradikardi (bkz.
"Bradikardi indiikleyen ilaglar") veya onceden var olan konjenital veya edinilmis QT aralig1
uzamasi destekleyici faktorlerdir.

Bu advers etkiye yol acabilen tibbi iiriinler arasinda, sinif Ia ve III antiaritmik ajanlar ve belirli
noroleptikler bulunmaktadir. Ayrica bu smiflara ait olmayan ajanlarda da bu etkiyi
indiiklemektedir.

Dolasetron, eritromisin, spiramisin ve vinkamin i¢in bu etkilesime sadece intravendz olarak
uygulanan formlar dahildir.

Genel olarak, iki torsadojenik ilacin birlikte kullanilmasi kontrendikedir.

Ancak, kullanimi kaginilmaz olan bu ilaglarin bazilari istisnadir ve Torsades de Pointes
indiikleyebilen ilaclarla (metadon, antiparazitik ilaglar [klorokin, halofantrin, liimefantrin,
pentamidin]) ve noroleptiklerle birlikte tek basina 6nerilmemektedir.

Ancak, sitalopram, domperidon ve esitalopram bu istisnalara dahil degildir ve bu nedenle tiim
torsadojenik ilaglarla kontrendikedir.

Kontrendike olan kombinasyonlar
* Sitalopram, essitalopram
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir.

* Antiparkinson etkinligi-olmayan, dopamin agonistleri (kabergolin, kuinagolid)
Dopamin agonistleri ile nroleptikler arasinda karsilikli bir antagonizm etkisi bulunmaktadir.

* Domperidon
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir.
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* Hidroksizin
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir.

* Piperakin
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir.

* Levodopa
Levodopa ve noroleptikler arasinda karsilikli bir antagonizm etkisi bulunmaktadir. Parkinson
hastalarinda, iki ilacin da minimum etkili dozu kullanilmalidir.

* Dopaminerjik antiparkinson ajanlar1 (amantadin, apomorfin, bromokriptin, entakapon,
lizlirid, pergolid, piribedil, pramipeksol, rasajilin, ropinirol, rotigotin, selejilin)

Dopamin agonistleri ve noroleptikler arasinda karsilikli antagonizma etkisi bulunmaktadir.
Dopamin agonistleri psikotik bozukluklara sebep olabilir ya da siddetlendirebilir. Dopamin
agonistleriyle tedavi edilen Parkinson hastalarina noroleptik tedavisi uygulanmasi gerekirse,
dopamin agonistleri kademeli olarak azaltilmali ve sonra da kesilmelidir (tedavinin birden
kesilmesi hastalar1 noroleptik malign sendrom riskiyle kars1 karsiya birakmaktadir).

Onerilmeyen kombinasyonlar

* Torsades de Pointes indiikleyebilen antiparazitik ajanlar (klorokin, halofantrin, liimefantrin,
pentamidin)

Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. Miimkiinse
iki tedaviden biri birakilmahidir. Eger birlikte uygulamadan kagmilamiyorsa, onciil bir QT
muayenesi ve EKG takibi yapilmalidir.

* Torsades de Pointes’i tetikleyebilecek diger tibbi lirtinler: Sinif Ia antiaritmikler (kinidin,
hidrokinidin, dizopiramid) ve sinif III antiaritmikler (amiodaron, droedaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), ve baz1 ilaglar (arsenik bilesikleri, diphemanil, dolasetron IV, domperidon, eritromisin
IV, hidroksiklorokin, levofloksasin, mekuitazin, mizolastin, prukaloprid, vincamin IV,
moksifloksasin, spiramisin IV, toremifen, vandetanib)

Artmis ventrikiiler ritim bozuklugu 6zellikle de Torsade de Pointes riski bulunmaktadir.

* Torsades de Pointes indiikleyebilen diger noroleptikler (amisiilprid, klorpromazin,
siyamemazin, droperidol, flupentiksol, flufenazin, haloperidol, levomepromazin, pimozid,
pipamperon, pipotiyazin, siiltoprid, tiyaprid, zuklopentiksol)

Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir.

*  Alkol (i¢ki veya yardimc1 madde olarak)

Alkol, ndroleptiklerin sedatif etkilerini artirir. Dikkat bozukluguna bagli olarak, ara¢ ve makine
kullanim1 tehlikeli olabilir. Alkollii igkiler ve alkol igeren ilaglarla beraber kullanimindan
kacinilmalidir.

* Metadon
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir.

Dikkatli olmay1 gerektiren kombinasyonlar

* Anagrelid

Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. Es zamanlh
uygulama sirasinda EKG ve klinik takip gerceklestirilmelidir.
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*  Azitromisin
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. Es zamanl
uygulama sirasinda EKG ve klinik takip gerceklestirilmelidir.

* Kalp yetmezligi olan hastalarda beta blokerleri (bisoprolol, karvedilol, metoprolol,
nebivolol)

Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. EKG ve klinik
takip gergeklestirilmelidir.

* Bradikardi indiikleyen ilaglar (belirli sinif Ia antiaritmikleri, beta blokerler, belirli sinif III
antiaritmikleri, belirli kalsiyum kanali blokerleri, krizotinib, dijitalikler, pasireotid, pilokarpin,
antikolinesterazlar)

Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. EKG ve klinik
takip gergeklestirilmelidir.

*  Siprofloksasin, levofloksasin, norfloksasin
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. Es zamanl
uygulama sirasinda EKG ve klinik takip ger¢eklestirilmelidir.

* Klaritromisin
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. Es zamanh
uygulama sirasinda EKG ve klinik takip gerceklestirilmelidir.

* Hipokalemi indiikleyen ilaglar (tek basina veya kombinasyon halinde hipokalemik
ditiretikler, uyarici laksatifler, glukokortikoidler, tetrakosaktid ve IV amfoterisin B)
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. Uygulamadan
once hipokalemi diizeltilmelidir ve klinik, elektrolit ve EKG takibi ger¢eklestirilmelidir.

* Ondansetron
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. Es zamanlh
uygulama sirasinda EKG ve klinik takip gerceklestirilmelidir.

* Roksitromisin
Ventrikiiler aritmi, 6zellikle de Torsades de Pointes riskinde artis bulunmaktadir. Es zamanli
uygulama sirasinda EKG ve klinik takip gerceklestirilmelidir.

*  Sukralfat
Eszamanli uygulamadan sonra siilpiridin gastrointestinal absorpsiyonu azalir. Siikralfat ve
stilpirid uygulamalar1 arasinda zaman (miimkiinse iki saatten uzun siire) ge¢cmesine izin
verilmelidir.

*  Lityum

Noroleptik malign sendrom veya lityum zehirlenmesine isaret eden noropsikiyatrik belirtilere
yonelik risk bulunmaktadir.

Ozellikle es zamanli uygulamanin baginda, diizenli klinik takip ve laboratuvar test sonuglarinin
takibi gerekmektedir. Ik nérotoksisite belirtisinde her iki ilacin da kesilmesi 6nerilir.

* Qastrointestinal kullanim i¢in topikal ajanlar, antasidler ve aktif komiir
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Eszamanli uygulamadan sonra siilpiridin gastrointestinal absorpsiyonu azalir. Siikralfat ve
siilpirid uygulamalar1 arasinda zaman (miimkiinse iki saatten uzun siire) ge¢cmesine izin
verilmelidir.

Dikkate alinmasi gereken kombinasyonlar

* Diger sedatif ilaclar

Merkezi sinir sistemi depresyonu artis1 vardir. Uyaniklik durumunun bozulmasi ara¢ veya
makine kullanimini tehlikeli kilabilir.

* Kalp yetmezligi olan hastalarda beta blokerleri (bisoprolol, karvedilol, metoprolol,
nebivolol)

Kalp yetmezliginde kullanilan beta blokerler i¢in ayrica bkz. "Dikkatli olmay1 gerektiren
kombinasyonlar” Vazodilator etki ve hipotansiyon (6zellikle ortostatik hipotansiyon) riski
bulunmaktadir (aditif etki).

* Dapoksetin
Advers etki, 6zellikle bag donmesi ve senkop riskinde artig bulunmaktadir.

% Orlistat
Orlistatla birlikte uygulandiginda tedavinin basarisiz olma riski bulunmaktadir.

* Antihipertansif ajanlar
Hipotansiyon, 6zellikle ortostatik hipotansiyon riskinde artis olasilig.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri mevcut degildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedaviye baslamadan 6nce doktor tarafindan
etkili dogum kontrol yontemleri hakkinda etraflica bilgilendirilmelidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkileri gdstermesi bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Siilpiridin gebe kadinlarda kullanimina
iliskin ¢ok smirli klinik veri mevcuttur. Gebelik sirasinda siilpirid kullaniminin giivenliligi
tespit edilmemistir.

Siilpirid plasentaya gecer. Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesi
bulundugunu gostermistir.
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Siilpirid kullanimi, beklenen fayda potansiyel risklere agir basmadikca, gebelik doneminde ve
cocuk dogurma potansiyeli olup etkin dogum kontrolii uygulamayan kadinlarda
Onerilmemektedir.

Gebeligin iigiincii trimesterinde SULPIR de dahil olmak iizere antipsikotik ilaglara maruz kalan
yeni doganlar, dogumu takiben siddeti ve siiresi degisebilen, ekstrapiramidal semptomlar
ve/veya ilag kesilme semptomlar1 dahil olmak {izere advers etkiler acisindan risk altindadirlar
(bkz. Boliim 4.8). Ajitasyon, hipertoni, tremor, somnolans, respiratuvar distres veya beslenme
bozukluklari raporlart bulunmaktadir. Bu nedenle, yenidoganlar dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

Laktasyon donemi

Siilpirid, bazi durumlarda annenin kilosuna gore ayarlanmis dozun % 10'u seklinde kabul edilen
degerin ¢ok lizerinde anne siitiine gecer, ancak emzirilen bebeklerde kan konsantrasyonlari
degerlendirilmemistir. Siilpiridin yenidoganlarda/bebeklerde etkileri hakkinda yeterli bilgi
yoktur.

Cocuk i¢in emzirmenin yarart ve anne i¢in tedavinin faydasi géz Oniinde bulundurularak
emzirmeye son verilmesine veya siilpirid tedavisinin kesilmesine karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Tedavi goren hayvanlarda ilacin farmakolojik etkileriyle baglantili olarak (prolaktinin aracililik
ettigi etki) fertilitede bir azalma gdzlenmistir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Hastalar, ozellikle ara¢ ve makine kullananlar, bu ilacin kullanimryla iligkili sersemlik riski
acisindan uyarilmalidir (bkz. Boliim 4.8).

4.8 istenmeyen etkiler

Asagida siralanan istenmeyen etkilerin sikligina iligkin bilgiler soyle tanimlanmaistir:

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); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Lokopeni
Bilinmiyor: Notropeni, agraniilositoz (bkz. Boliim 4.4)

Bagisiklik sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon: iirtiker, dispne, hipotansiyon, anafilaktik sok

Endokrin hastahiklar
Yaygin: Hiperprolaktinemi

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Hiponatremi, uygunsuz antidiiiretik hormon salinimi sendromu (UADHS).

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin: Uykusuzluk
Bilinmiyor: Konfilizyon
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Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Sedasyon veya sersemlik, antikolinerjik antiparkinson ajanlar1 uygulandiktan sonra
kismen geri dontisiimlii olan ekstrapiramidal sendrom, parkinsonizm, tremor, akatizi

Yaygin olmayan: Hipertoni, diskinezi, distoni.
Seyrek: Okdilojirik kriz.

Bilinmiyor: Oliim potansiyeli olan ndroleptik malign sendrom (bkz. Béliim 4.4), hipokinezi,
konviilsiyon (bkz. B6liim 4.4).

Tiim noroleptiklerde oldugu gibi, uzun stireli néroleptik uygulamasindan sonra tardif diskinezi
bildirilmistir. Antiparkinson ilaci etkisizdir veya semptomlarin siddetlenmesine yol agabilir.

Goz hastaliklan
Yaygin olmayan: Gérme bozukluklar

Kardiyak hastaliklar

Seyrek: Ventrikiiler fibrilasyon veya kalp durmasina yol agabilen, Torsades de Pointes ve
ventrikiiler tasikardi gibi ventrikiiler aritmiler

Bilinmiyor: EKG’de QT araliginda uzama, kalp durmasi, ani 6liim (bkz. Boliim 4.4)

Vaskiiler hastaliklar

Yaygin olmayan: Ortostatik hipotansiyon,

Bilinmiyor: Vendz emboli, pulmoner emboli, derin ven trombozu (bkz. Bolim 4.4), kan
basincinda artis (bkz. Bolim 4.4).

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor: Aspirasyon pnomonisi (¢ogunlukla diger MSS depresanlar1 ile kombinasyon
halinde),

Seyrek: Uyku apnesi sendromu

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Konstipasyon
Yaygin olmayan: Asiri tiikiiriik salgilama

Hepatobiliyer hastalhiklar
Yaygin: Karaciger enzimlerinde artig
Bilinmiyor: Hepatoseliiler, kolestatik veya mikst karaciger hasari.

Deri ve derialti doku hastaliklar:
Yaygin: Makiilopapiiler dokiintii

Gebelik, pueperiyum durumlari ve perinatal hastaliklar
Bilinmiyor: Yenidoganda ila¢ ¢ekilme sendromu (bkz. Bolim 4.6) ve ekstraprimidal
semptomlar.

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Yaygin: Gogis agrisi, galaktore

Yaygin olmayan: Gogiiste biliylime, amenore, impotans veya frijidite, erektil disfonksiyon.
Bilinmiyor: Jinekomasti
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Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Rabdomiyoliz

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Kilo artig1
Bilinmiyor: Hipertermi (bkz. Boliim 4.4)

Arastirmalar
Bilinmiyor: Yiiksek kan kreatin fosfokinaz seviyesi.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi 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
Siilpiridle doz agim1 deneyimi sinirhidir. Tek bir dozda toksisite araligi 1-16 g’dir ancak 16 g’lik
bir dozda bile 6liim meydana gelmemistir.

Esas olarak diger psikotrop ajanlarla kombinasyon halinde 6liimciil sonuglar bildirilmistir.

Belirtiler

Zehirlenme belirtileri aliman doza goére degisir. 1g ila 3 g’lik tek bir dozun ardindan
huzursuzluk, biling bulaniklig1 ve (nadiren) ekstrapiramidal semptomlar bildirilmistir. 3g - 7g
arasindaki dozlar ajitasyon, konfiizyon ve ekstrapiramidal semptomlara neden olur; 7 g’in
tizerindeki dozlar, yukaridakilere ek olarak komaya ve kan basincindan diisiise yol agabilir.

Zehirlenme siiresi genellikle kisadir, semptomlar birkag saat icinde ortadan kaybolur. Yiiksek
dozlar takiben ortaya ¢ikan komalar, dort gline kadar devam etmistir.

Spesifik hematolojik veya hepatik toksisite bildirilmemistir.

Tedavi

Siilpirid kismen hemodiyaliz ile uzaklastirilir.

Siilpiridin 6zglin bir antidotu yoktur. Tedavi sadece semptomatiktir. Bu nedenle uygun
destekleyici dnlemler alinmali ve hasta iyilesene kadar hayati fonksiyonlarin yakin gozetimi ve
kardiyak izlem (QT aralig1 uzamasi ve miiteakip ventrikiiler aritmi riski) dnerilir.

Siddetli ekstrapiramidal sendrom gelisirse, antikolinerjik bir ilag uygulanmalidir.

Doz agimi alkali ozmotik diiirez ve gerekirse anti parkinson ilaglari ile tedavi edilebilir. Emetik
ilaglarin etkili olmasi olasi degildir. Koma uygun bakima ihtiyag¢ duyar ve hasta iyilesene kadar
kardiyak izleme Onerilir. Emetik ilaglarin siilpirid doz asiminda etkili olmasi olast degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sinir sistemi, Psikoleptikler, Antipsikotikler, Benzamidler
ATC Kodu: NOSALO1
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Siilpirid serebral dopaminerjik sinir iletimine etki eder ve diisiik dozlarda dopaminomimetik
etkiyi taklit eden harekete gecirici bir etki uygular. Siilpirid daha yiiksek dozlarda, iireme
yetenegini inhibe etme etkisine de sahiptir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim: 50 mg’lik bir kapsiiliin oral uygulamasini takiben, 0,25 mg/L’lik doruk plazma siilpirid
konsantrasyonuna 3—6 saat i¢inde ulasilir. Ag1z yoluyla alindiginda biyoyararlanimi % 25 — 35
arasinda olup, bu oran bireyden bireye yiiksek degiskenlik gosterebilmektedir.

Dagilim: Siilpirid, dokulara ¢abuk dagilir: kararli durumda sanal dagilim hacmi kg basina 0,94
L dir.

Proteine baglanma orani yaklasik % 40’tir.

Siilpirid, sinirli miktarlarda anne siitiine geger, plasenta bariyerini asar.

Biyotransformasyon: Siilpirid insanlarda diisiik oranda metabolize olur.

Eliminasyon: Siilpirid baglica bobreklerden glomertiler filtrasyonla atilir.
Total klerens 126 mL/dak’dir. Eliminasyon yarilanma omrii 7 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: 50-300 mg arasindaki dozlarin uygulanmasini takiben,
stilpiridin kinetik profili dogrusaldir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Siilpirid de dahil olmak {izere ndroleptik ilaglarla yapilan uzun siireli hayvan ¢aligmalarinda,
incelenen bazi sican ve fare suslarinda cesitli endokrin tiimorlerin (bazilar1 bazen koétii huylu
olmustur) insidansinda artig goriilmiistiir. Bunlarin insan i¢in 6nemi bilinmemektedir; insanda
noroleptik kullanim ile tiimor riski arasinda herhangi bir iliski olduguna dair giincel bir kanit
yoktur.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz (inek siitli kaynakli)

Metil Seliiloz (1500 cps)

Talk

Magnezyum Stearat

Jelatin (s181r kaynaklr)

6.2 Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Bu iiriin 25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
15 ve 30 kapsiil iceren PVC/Aliiminyum blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
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6.6 T1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Avixa Ilac¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2025/592

9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIiHI
[lk ruhsat tarihi: 17.12.2025

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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