PLEGICIL®
30 ml Damla

FORMULU

100 ml gozeltide: Asepromazin maleat  0.4068 g
(0.3 g aktif baza esdeger)
10 Damla 1 mg etkin madde (baz olarak) igerir.
(Alkol ve sodyum metil paraben igerir)

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikler

Bir n6roleptik olup, 6zel sedatif etkili bir fenotiyazin derivesidir. Noroleptiklerin sedatif etkisi
hicbir zaman anesteziye yol agmaz. Narkotik etkisi yoktur. Ayrica solunum merkezi
uzerinde etkili degildir. Bu yuzden hipnotiklerden ayrilir. Etki yeri beyin sapi ve bazal
ganglionlar seviyesinde olup, beyin sapindaki retikiler sistemin faaliyetlerini inhibe eder.
Farmakolojik etkisi sempatikolitik (sempatik sistemde sedatif etki) ve anti-adrenerjiktir
(antipsikotik etki). Fenotiyazin derivesi olarak Asepromazin’in santral antiemetik etkisi
yaninda hafif antihistaminik ve spazmolitik etki de goérulebilir.

Asepromazin, antidopaminerjik 6zelliklere sahip bir noroleptiktir ve istenmeyen etkileri de
(ekstrapiramidal sendrom, diskineziler, hiperprolaktinemi) bu antidopaminerjik 6zellikleriyle
iligkilidir. Ancak bu ekstrapiramidal etkiler orta dizeydedir.

Farmakokinetik ozellikler

Asepromazin barsakta emilerek karacigerde metabolize olur. Emilimi hizli, metabolizmasi
ve dagilim hacmi yuksektir.

Atilm esas olarak bdbrekler yoluyla, dzellikle sulfo- ve glikirokonjuge metabolitler halinde
gerceklesir.

ENDIKASYONLARI

Bir fenotiyazin derivesi olan asepromazin’in major endikasyonu psikoz tedavisidir. Bunun
yaninda kusma ve bulantida, higkirikta, alkolik halisinasyonlarda ve diger noropsikiyatrik
rahatsizliklarda kullanilir. Manik durumlar, paranoya, sizofreni, ajitasyon, hostilite gibi
psikozlarda kullanilir. Noroleptik ajanlarin en buyuk hedefi olan semptomlar hiperaktivite,
halUsinasyonlar ve insomnia’dir.

KONTRENDIKASYONLARI

Komatoz durumlarda; yuksek doz santral sinir sistemi depresani (alkol, barbiturat,
narkotikler gibi) almig olanlarda ve kemik iligi depresyonu mevcut hastalarda
kontrendikedir.
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Mutlak kontrendikasyonlart:
- Kapal acili glokom riski.
- Uretroprostatik bozukluklara bagli Griner retansiyon riski.
- Agranulositoz hikayesi.
- Fenotiyazinlere karsi asiri duyarllik.
- Parkinson Hastaligi.
- Levodopa kullanimi (Bkz. “ilag Etkilesmeleri ve Diger Etkilesmeler”)

Goreceli kontrendikasyonlari: _
- Sultoprid, guanetidin kullanimi (Bkz. “lla¢ Etkilesmeleri ve Diger Etkilesmeler”)

UYARILAR / ONLEMLER

Tedavi suresince alkol kullanilmamalidir. Gebelerde ve emzirenlerde veriimemesi onerilir.
Vasita kullananlarin dikkatli olmalari gerekir. Uzun sure kullanildiginda tedavinin ilk 3
ayindan sonra duzenli kan formul kontrolleri yapilmasi tavsiye edilir.

-Agranulositoz:

Batin hastalar, ates, anjin veya bir baska enfeksiyon durumunda doktorlarina haber
vermeleri ve hemen hemogram kontrolu yapiimasi gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.
Hemogramdaki énemli bir degisiklikte (I6kosit sayisinda artis, granllopeni), noéroleptik
kullanimi durdurulmahdir.

- Malign sendrom:

Aciklanamayan hipertermi durumunda tedavinin durdurulmasi kaginilmazdir, ¢unki bu
belirti, noroleptik kullanimina baglh olarak ortaya ¢ikabilen malign sendromun (solgunluk,
hipertermi, vejetatif rahatsizliklar) unsurlarindan biri olabilir.

Terleme ve arteryel dengesizlik gibi vejetatif fonksiyon bozuklugu belirtileri, hipertermiden
once ortaya ¢ikabilir ve erken uyari isareti niteligi tasiyabilir.

Noroleptiklerin bu etkisi idiyosinkrazik kokenli olabilecegdi gibi, dehidratasyon veya organik
serebral tutulum gibi bazi risk faktorlerinin  predispozisyon yaratabilecegi de
dusunulmektedir.

Kullanim Tedbirleri:
Epilepsi esiginin dismesi olasiligi nedeniyle, epilepsi hastalarinin izlenmesi gerekir (klinik
takip ve EEG takibi).

Asagidaki durumlarda dikkatli kullaniimalidir:
- Yaslilarda (ortostatik hipotansiyon, sedasyon, ve ekstrapiramidal belirtilere karsi
duyarhligin daha yuksek olmasi, kronik kabizlik (paralitik ileus riski) ve prostat
hipertrofisi gorilme olasihdinin bulunmasi nedeniyle),

- Kalp-damar sikayeti olan hastalarda (bu sinifta yer alan ilaglarin kinidine benzer,
tasikardi olusturucu ve hipotansif etkilerinin bulunmasi nedeniyle);

- Karaciger yetmezligi ve/veya ciddi boébrek yetmezligi durumlarinda (birikme riski
nedeniyle).
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Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:
Gebelik kategorisi: C

Bir dnlem olarak, bu ilacin gebelerde ve emzirenlerde kullaniimamasi onerilir.

Gebelik:

Asepromazinin teratojen etkisi insanlarda degerlendirilmemistir. Diger fenotiazinler igin ise,
malformatif risk konusunda, ileriye donik epidemiolojik arastirmalarin sonuglari birbiriyle
celiskilidir. Hamilelik stresince uygulanan noroleptik tedavilerin fétusun beyni Uzerine etki
ettigine dair herhangi bir veri yoktur.

Laktasyon:
llacin anne sutune gegisi ile ilgili veri bulunmadigindan, emzirmekten kaginilmasi onerilir.

Arag¢ ve Makina Kullanmaya Etkisi:

Arag suruculeri ve makine kullananlar somnolans riski konusunda uyariimalidir. Arag veya
makine kullananlarda, diger sedatif ilaglarla kombine kullanimi 6nerilmez veya bu risk goz
onunde bulundurulmahdir (Bkz. “llag Etkilesmeleri ve Diger Etkilesmeler”).

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

Bu iki molekulin farmakolojik 6zellikleri farkl siddetlerde istenmeyen etkilere neden olabilir
ve bu etkiler doza bagli olabilir ya da olmayabilir (bkz. Farmakodinamik Ozellikler):

- Dusuk dozlardan itibaren ortaya cikabilen istenmeyen etkiler:
Norovejetatif rahatsizliklar:

e Ortostatik hipotansiyon;
e Agiz kurulugu, kabizlik, akomodasyon bozukluklari, idrar retansiyonu riski gibi
antikolinerjik etkiler.
Noropsikiyatrik bozukluklar:
e Tedavinin baginda daha belirgin olmak Uzere sedasyon ve somnolans;

. llgisizlik, kaygili tepkiler, ussal degisiklikler.

- Daha yuksek dozlarda ortaya gikabilen istenmeyen etkiler:

e Anksiyolitik veya antiparkinson ila¢g kullanimiyla gerileyen erken diskinezi
(spazmodik tortikolis, okulojir krizler, trismus...).

o Ekstrapiramidal sendrom: Antikolinerjik antiparkinson ilaglarla kismen gerileyen,
hipertoninin eslik ettigi veya etmedigi akinetik; hiperkineto-hipertonik, eksito-motor
ekstrapiramidal semptomlar; akatizi.

o Tardif Diskinezi (6zellikle uzun sureli tedavilerde) Bu tardif diskineziler kimi zaman
noroleptigin kesilmesiyle ortaya c¢ikar ve tedaviye yeniden baglanmasi veya dozun
artirnlmasiyla ortadan kalkar.
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Endokrin ve metabolik bozukluklar:

. Iktidarsizlik, frijidite;

Hiperprolaktinemi: amenore, galaktore, jinekomasti;

Vucut 1sisi regulasyonu bozuklugu;

o Kilo alimi;

Hiperglisemi, glikoz toleransinda degigsiklik.

- Ender gorulen ve dozdan bagimsiz olarak ortaya gikabilen istenmeyen etkiler:
Deride ortaya g¢ikan rahatsizliklar:

o Alerjik cilt reaksiyonlari;

e Isiga duyarhlik.
Hematolojik bozukluklar:
« Nadiren agrantlositoz (periodik kan kontrolt yapilmasi énerilir);

e |Okopeni.
Oftalmolojik bozukluklar:
o Okuler tonusta azalma;

o Genellikle gérme bozukluguna neden olmayan, gdzin anterior segmentinde ilacin
birikmesine bagli kahverengi ¢okeltiler.

Go6zlenen diger bozukluklar:
e Kilinik lupus eritematozus tablosu ortaya ¢ikmaksizin, antintkleer antikor pozitifligi;

o Kolestatik sarilik olasilgi;
Néroleptik malign sendrom (bkz. “Uyarilar/ Onlemler”)

BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.
ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER

Kontrendike olan kombinasyonlar:
e Levodopa: Levodopa ve noroleptiklerin kargilikli antagonizmasi.
Onerilmeyen kombinasyonlar:

o Alkol: Alkol noroleptiklerin ve benzodiazepinlerin sedatif etkisini artirir. Uyaniklik
halini etkileyebileceginden, ara¢ ya da makine kullanirken tehlikeye yol agabilir.
Alkollu icecekler ve alkol iceren ilaglarla kullanmaktan kaginiimalidir.
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Guanetidin  ve turevleri: Guanetidinin  antihipertansif etkisinin inibisyonu
(guanetidinin etki alani olan sempatik liflere girisinin inhibisyonu).

Bagka bir antihipertansif kullaniimalidir.

Sultoprid: Elektrofizyolojik etkilerin eklenmesiyle, ventrikiler ritm bozuklugu,
Ozellikle de Torsades de pointes olugma riski.

Kullanimi 6nlem gerektiren kombinasyonlar:

Tuzlar, magnezyum, aluminyum ve kalsiyum oksitler ve hidroksitler,
(gastrointestinal ilaglar): Fenotiazin grubu noéroleptiklerin gastrointestinal emiliminde
azalma. Gastrointestinal ilaglar, fenotiazin grubu noéroleptiklerle  birlikte
kullanildiginda, en az 2 saat arayla alinmalidir).

Dikkate alinmasi gereken kombinasyonlar:

Diger santral sinir sistemi depresorleri: Morfin tlrevleri (analjezikler ve antitussifler),
barbitiratlar, sedatif antidepresanlar, H1 sedatif antihistaminikler, anksiyolitikler,
noroleptikler, klonidin ve benzerleri: Santral depresyonun artmasi, 6zellikle arag ya
da makine kullanma durumunda 6nemli sonuglara yol agabilir.

Antihipertansifler (hepsi): Antihipertansif etki ve ortostatik hipotansiyon riskinde artis
(additif etki). Guanetidin igin, bkz. “Onerilmeyen Kombinasyonlar”.

Atropin ve diger atropinik maddeler: Iimipramin antidepresanlar, H1
antihistaminiklerin buyuk boliumu, antikolinerjik antiparkinson ilaglar, atropinik
antispazmodikler, dizopiramid: idrar retansiyonu, kabizlik, adiz kurumasi gibi
istenmeyen atropinik etkiler.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Yetigkinlerde : Ginde 3 defa 20-30 damla

Cocuklarda : 30 ay- 5 yas arasi gunde 2-5 damla/kg (bolunerek verilir)

5-12 yas arasi glinde 3 defa 15-20 damla

Yaslilarda : Glinde 3 defa 15-20 damla

DOZ ASIMI

Asirt dozda alindiginda hipotermi, ekstrapiramidal hipertoni, arteriyel hipotansiyondur;
Parkinson sendromu, koma gorulebilir.

Bu durumda 6zel bir birimde semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5/6
SB onay tarihi 30.04.2009



SAKLAMA KOSULLARI
Oda sicakliginda (25° C'nin altinda) saklayiniz.

GOCUKLARIN GOREMEYECEGI, ERISEMEYECEGI YERLERDE VE AMBALAJINDA
SAKLAYINIZ.

TICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI
30 ml'lik siselerde

Ruhsat sahibi : Sanofi aventis ilaglar Ltd. Sti.
No: 209 4.Levent- ISTANBUL

Ruhsat tarihi ve no : 22.04.2009- 218/83
imal yeri : Biofarma ila¢ San ve Tic. A.S.

Kartal — ISTANBUL

Recete ile satilir.
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