KULLANMA TALIMATI

STILIZAN® 1 mg Kaph Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde : Her bir kapli tablet 1 mg trifluoperazin esdeger 1,18 mg trifluoperazin
hidroklorid igerir.

Yardimct maddeler : Kalsiyum siilfat dihidrat, magnezyum stearat, nisasta, talk, jelatin
(s1gir jelatini), akasya, seker (sakkaroz), ewax, titanyum dioksit, mavi renk FDC No 2.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

o bk wn

STILIZAN® nedir ve ne icin kullanilir?

STILIZAN®’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STILIZAN® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

STILIZAN® in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. STILIZAN® nedir ve ne icin kullanilir?
STILIiZAN, parlak mavi renkli, bikonveks, yuvarlak kapl: tablettir.

STILIZAN, trifluoperazin hidroklorid igermekte olup antipsikotik adi verilen bir ilag
grubuna aittir. Beyinin dogal kimyasal bir maddesi olan dopaminin etkisini azaltarak
belirli beyin hiicrelerinin aktivitesini etkiler.

STILIZAN, diisiik dozlarda, huzursuzluk, endise ve depresyon durumlarinin tedavisinde
kullanilir. Bu durumlarda kisa siireli tedaviye uygundur. STILIZAN, ayrica bulant1 ve
kusmanin tedavisinde de kullanilabilir.

STILIiZAN, yiiksek dozlarda ise sizofreninin (gercekte var olmayan seyleri duymak,
gormek veya hissetmek, yanlis inaniglar, anormal siiphecilik, i¢ine kapanmak gibi
belirtilerin eslik ettigi bir hastalik) tedavisinde ve tekrarlarinin 6nlenmesinde kullanilir.

2. STILIZAN®1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

STILIZAN®1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Trifluoperazin veya kapli tablet bilesiminde yer alan yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 duyarliliginiz varsa, (alerjik reaksiyonlar, deride dokiintii, kasinti, yiiz, dudak,
el/ayaklarda sisme veya nefes alimda giicliik olarak ortaya ¢ikabilir)

o Karaciger hastaligi, bobrek hastaligi, kan hastaligi, kalp hastaligi, koma durumu
varsa veya ayak bileklerinin sismesine ve nefes darligina neden olan yeterli dolasimin kalp
tarafindan saglanmamasi durumunda

o Daha 6nceden STILIZAN gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullandigimiz
diger ilaglar1 (fenotiyazinler olarak bilinir) birakmalisiniz, ¢linkii bu ilaglar kan hiicrelerini
etkilerler veya sariliga (deri ve gozlerin sararmasi) neden olabilirler.

Bu konuda doktorunuza danisiniz.

o Beynin ve omuriligin metrizamid denilen bir kimyasal kullanilarak yapilan rontgen
muayenelerinde (doktorunuz size yardimei olacaktir)

STILIZAN®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Siz veya ailenizin herhangi bir liyesi, gogiis agrisi (angina) ve diizensiz kalp atimlari
da dahil olmak {iizere kalp ve kan damarlarini (kardiyovaskiiler hastalik) etkileyen herhangi
bir hastaliktan sikayet ediyorsaniz,

o Sizde veya ailenizde pihtilagma sorunu varsa,

. Daha once néroleptik malign sendrom gecirdiyseniz (yiiksek ates, terleme, kararsiz
kan basinci, kas sertligi, sersemlik, uyusukluk)

o Kavrama ile ilgili sorunlariniz varsa (hafiza kaybi, konugma gii¢liigii gibi)
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o Bu tip ilaglar bunamaya (demans) bagl psikozu olan yash hastalarin tedavisinde
kullanildiginda inme ve 6liim riskinde artisa neden olmaktadir.

. Bu tip ilaglar, baslica yiiz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eger
STILIZAN verildikten sonra bunlar1 yasarsaniz, doktorunuza bildiriniz.

° Bu tip ilaglar, ¢ok nadir olarak ates, daha hizli soluma, terleme, kas sertligi
uyusukluk veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber goriilmesine neden olur. Bu durumun
goriilmesi halinde derhal doktorunuza bagvurunuz.

o Hiperprolaktinemi, yiiksek dozlarda galaktore (meme ucundan siirekli siit ve siit
benzeri akinti gelmesi), amenore (adet géormeme) veya jineckomasti (erkekte meme
biiylimesi) gibi iligkili etkilerle ortaya ¢ikabilir; bazt hormon bagimli meme neoplazmlari
da etkilenebilir.

Eger asagidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin oldugunca
cabuk temasa geciniz:

o Kalp ve damarlar etkileyen herhangi bir hastalik (gogiis agris1 ve diizensiz kalp
atis1)

o Parkinson hastalig1 (titreme, viicutta sertlik hali ve hareketlerde yavaglama)

. Epilepsi (sara hastalig1)

J Prostat sorunlari

. Barsak tikanmasi (paralitik ileus)

o G0z i¢1 basincinda artis (glokom)

o Anormal kas zayiflig1 (miyastenia gravis)

. Kan hastaliklar

. Kalp krizi gegirdiyseniz veya kalp krizi gecirme riskinizi arttirabilecek asagidaki

durumlar sizde mevcutsa
- Kalp krizi ge¢misiniz varsa
- TIA (gegici iskemik atak). Bu, belirtilerin 24 saatten kisa siirdigii bir inme tiirtidiir.
- Yapay kalp kapaginiz varsa
- Kontrolsiiz yiiksek tansiyon hastasiysaniz
- Diyabet hastasiysaniz
- Yiiksek kolesteroliiniiz varsa
- Ailenizde fel¢ geciren birisi varsa
- Sigara igiyorsaniz
- Asin alkol tiiketiyorsaniz (bu kan damarlarini zayiflatir ve kan basincini
yiikseltebilir).

Eger 65 yasin {izerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip
edebilir.

Bu ila¢ viicut 1sisin1 etkileyebileceginden asir1 sicak durumlara maruz kalmaktan
kacinilmalidir.
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Diger antipsikotik ilaglarda oldugu gibi seyrek olarak damarda pihtilasmaya bagl
tikaniklik riskine neden olabilmektedir.
Doktorunuzun size recete ettigi doza siki sikiya uyunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

STILIZAN®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
STILIZAN ve alkoliin birlikte alinmasi uyku haline neden olabileceginden, STILIZAN ile
birlikte hig alkol alinmamalidir. STILIZAN ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuza danismadan STILIZAN’1 hamilelik sirasinda kullanmamalisimiz. Gebeligin
ilk 3 aymda STILIZAN’1 6zellikle kullanmaymiz. STILIZAN’1 hamileliginizin son 3
ayinda kullanmaniz durumunda bebeginizde gerginlik, anormal kas hareketleri, yiliksek
tansiyon, diigiik tansiyon, ¢arpinti, uyku hali, solunum sikintis1 ve beslenme bozukluklari
goriilebilir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STILIZAN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

STILIZAN’1n sersemlik, bas dénmesi ve bulanik gérme olusturma riski bulunmaktadr.
Boyle bir durumda arag ve makine kullanmayiniz. Doktorunuza danisiniz.

STILIZAN®1n iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
STILIZAN seker(sakkaroz) icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz. Bu ilaglarin etkileri 6zellikle asagidaki belirtilen ilaglarin kullanimi ile birlikte
degisebilir:

e Uyku ilaglar

e Ameliyat 6ncesi kullanilan anestezikler

e Giiclii agr1 kesici ilaglar (Orn: Kodein)
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e Kan basmcinin diismesine yol agan ilaglar (Orn: Guanetidin)

o Tiikiiriik ve akciger sekresyonlarini azaltmak i¢in kullanilan antikolinerjik ilaglar

e Antidepresanlar (Orn: Diger fenotiyazinler,lityum)

e Uyusturucu ilaglar (Antikonvulzanlar)

e Parkinson hastaliginini tedavisinde kullanilan ilaglar (Orn: Levodopa)

e Kan sulandirici ilaglar (Warfarin gibi antikoagiilanlar)

e Demir zehirlenmesi tedavisinde kullanilan ilaglar (Desferrioksamin)

e Mide yanmasi i¢in kullanilan antiasitler

e Psikiyatrik durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (N6roleptikler)

e QT araligi uzatan kalp ilaglari (Orn: Kinidin, disopiramid, prokainamid,
amiodaron, sotalol)

e Elektrolit dengesizligine neden olan ilaglar (Orn: Diiiretikler)

3. STILIZAN® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
STILIZAN’1 her zaman doktorunuzun size anlattig: sekilde kullaniniz. Emin olmadigmiz
takdirde doktor veya eczaciniza sorunuz.
Doktorunuz kag tane STILIZAN kapli tablet kullanmaniz ve ilaca ne kadar siireyle devam
etmeniz gerektigine karar verecektir.
STILIZAN agizdan kullanim igindir. Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda siv1 ile almniz
(6rn., bir bardak su ile). Kapli tabletlerinizi hergiin ayn1 zamanda aliniz. Kaplh tableti,
yemekler ile birlikte ya da tek basina almaniz fark etmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Eriskinler i¢cin onerilen doz:

Huzursuzluk, endise veya bulant1 i¢in genel doz giinliik 2-6 mg, sizofreni tedavisinde genel
giinliik doz 10-15 mg’dir. Doz boliinmiis dozlar halinde giinde 2-3 kere verilebilir.
Tedaviniz sirasinda, Ozellikle ilaci uzun siire aliyorsamiz veya diger ilaglarla birlikte
kullaniyorsaniz, doktorunuz diizenli olarak fiziksel yan etkiler, kan sayimi, karaciger
fonksiyon testleri ve kalp problemleri agisindan kontrol edecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

STILIZAN, endise veya bulanti ve kusmanin tedavisi icin 6-12 yas arasi ¢ocuklarda
maksimum 4 mg, sizofreni ve iligkili durumlarin tedavisinde giinde 5 mg’1 gecemez ve
boliinmiis dozlar halinde verilir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz eriskin hastalara verilen dozun yaris1 kadardir.

Ozel kullammm durumlar::
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Ozel bir kullanim1 yoktur.
Eger STILIZAN i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STILIZAN® kullandiysamz

Kullanmalar1 gerekenden daha fazla STILIZAN kullanan hastalar asagidaki belirtileri
yasayabilirler: Kalbin hizli atmasi, saldirganlik, 6zellikle yiiz ve dilde anormal hareketler
ve biling seviyesinde azalma. Diger belirtiler akut konfiizyon (ani zihin karisikligi),
epilepsi (sara) nobetleri, koma, ates, hizli soluma, terleme, kas sertligi ve sersemlik hissi ya
da uyku hali’nin kombinasyonu, solunum hizinin azalmasi, yiiksek tansiyon ya da diisiik
tansiyon, kalpte ritim bozuklugu.

Bunlardan herhangi biri ile karsilasirsaniz hemen doktorunuza veya hastaneye basvurunuz
ve doktora kullandiginiz tabletlerin ambalajin1 gosteriniz.

STILIZAN dan Kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

STIiLiZAN®1 kullanmay1 unutursaniz
STILIZAN almay1 unutursamz diger alacagimiz doza kadar bekleyiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

STILiZAN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kendinizi daha iyi hissettiginizde kapl tabletleri kullanmayi birakmayiniz. Doktorunuzun
soyledigi siirece STILIZAN almaya devam etmeniz énemlidir.

STILIZAN’1 aniden kullanmay1 birakirsaniz terleme, uyuyamama, titreme, heyecan veya
bulanti ve kusma goriilebilir. Tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuz size kademeli
olarak doz azaltmanizi 6nerebilir.

Bu iirliniin kullanimyla ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi STILIZAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde, yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, STILIZAN®1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Toplar damar tikanikligi (derin ven trombozu) veya akciger embolisi (akcigerdeki
damarlardan birine bir piht1 gelerek tikamasi sonucu ansizin soluksuz kalma hissi, soluk
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alirken gogiliste agri, baygmlik hissi, Oksiiriikle kanli balgam c¢ikartma, nabizda
hizlanma gibi belirtiler ile ortaya ¢ikabilir)

¢ Viicudunuzda morluklar ve burun kanamaniz varsa

e Eger gogiis agriniz varsa (anjina) ve agriniz kotiilesiyorsa

o Kas agrisi ile seyreden iskelet kasinin tahrip olmasi

e Anafilaksi (dudaklarda, dil ve goz kapaklarinda sisme, nefes alamama, dokiintii, kasinti
gibi siddetli alerjik reaksiyon)

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, STILIZAN’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Tedavinin erken déneminde, yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken sersemlik hissi
ya da bayilma (diisiik kalp atim hiz1 ile)

e (iddi karaciger hastalig1 (cildin ve goziin beyaz kisimlarinda sararma ile ortaya ¢ikar)

e Kalp ritminde bozulma, kalp durmasi

e Kalbin normalden hizli ¢arpmasi

o (GOgiis agris1 veya gogiis agrisinda artis

e Idrar yapmada zorluk

e Bulanik gérme

o Ates, hizli soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali
kombinasyonu

e Agiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarin istemsiz hareketleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Olas1 yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Seyrek yan etkiler

e Kilo alimi

e Istahsizlik

719



Ag1z kurulugu

Is1ga duyarlik reaksiyonu

Cilt reaksiyonlari

Memeden siit gelmesi

Adet gdrmeme

Memelerin biiyiimesi

Halsizlik,

Sersemlik,

Kaslarda zayiflik,

Ayak bileklerinin su toplamasina bagli sismesi
Uykusuzluk

Konfiizyon (zihin karisiklig)

Bas donmesi

Dikkat dagilim1

Ajitasyon (huzursuzluk)

Bulanik gérme

Hafif postural hipotansiyon (oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen
kan basinci diisiikligii)

Prolaktin hormon diizeyinde artig

Cok seyrek yan etkiler

Hizl veya diizensiz kalp atis1

Idrar yapmada zorluk

Kabizlik

Bulanti, kusma

Kansizlik

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)
Agrantilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)
Pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerde azalma)
Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma)

Ates

Deride pigment artis1 (deride kahverengi lekeler)
GOz problemleri

Sarilik (cildin ve gozlerin beyaz kisimlariin sararmasi)

Bilinmiyor

Kalic1 enfeksiyon riski belirtileri
Venoz tromboembolizm (pulmoner embolizm ve derin ven trombozu dahil)

Gebelik, gebelik sonrasi ve perinatal kosullarda goriilen neonatal geri ¢ekilme sendromu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. STILiZAN®1n saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STILIZAN 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STILIZAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

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

No:36 Kapakli / TEKIRDAG
Tel : 0282 999 16 00

Uretim Yeri:
Recordati Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat ..I../.... tarihinde onaylanmistir.
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