KULLANMA TALIMATI
ARIFAY 30 mg Tablet
Agizdan alimir.
* Etkin madde: Her bir tablet 30 mg aripiprazol icerir.

s Yardimor madde(ler): 1.aktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, hidroksipmpil
seliiloz, kolioidal anhidr silika, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan nce by KULLANMA TALI
okuyunugz, ciinkii sizin icin Gnemli bilgiler icermektedir.

MATINI dikkatlice

. Bu kullanma talimatim saklayviniz. Daha sonra tekye- ckumaya ihtiveg duvabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariz olursy, liitfen doktorunuza veya eczacimza damiyinz,

. Bu ilag kisisel olarak si-in icin regete edilmistir. haskalarimg vermeyiniz,

. Bu ilacin kullanimy sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandigmm=i SOvieviniz,
. Bu talimatta yazilaniara avren uvuniz, flag hakkindy si-e dnerilen dozun disida yiiksek
veva diisiik doz kullanmayin-

Bu Kullanma Talimatinds:

1. ARIFAY nedir ve ne icin kullanihir?
2. ARIFAY"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ARIFAY nasil kullamir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ARIFAY’in saklanmas:

Bashklari yer almaktadr.,
1. ARIFAY nedir ve ne icin kullamilir?

ARIFAY, antipsikotikler olarak adlandinilan bir itag grubuna dahildir.

ARIFAY, kapsiil scklinde. bir yiiziinde 30" bagily. difer yiizit centikli, beyaz-bevazims)
kaplamasiz 28 veya 84 tablet. blister ambalajiarda kullanima sunulmaktadir,

ARIFAY, yetiskin ve crgenlerde (135 yas ve tizeri). olmayan seyleri duyma. gérme veya hissctme,
stiphecilik, yanhs diistinceler. tutarsiz konusmalar, davranislar ve duygusal durumda durgunluk
gibi belirtiler ile karakterize bir hastaligin tedavisi igin kullaniir, Bu durumdaki hastalar ayni
zamanda ruhsal ¢6kkiinliik icinde olabilir veya kendilerini suglu, endigeli ya da gergin
hissedebilirler.

ARIFAY, olagan dist ve siirekli. taskin va da sinirli bir dénemin olmast, asirt derecede enerjinin
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olmasi. her zamankinden daha az uykuya ihtiyag duyulmas, diisitnce igeriginde hizlanma ile
birlikte ve bazen asiri derecede tepkisel bir sekilde ¢cok hizh konusma durumundaki yetiskinlerin
tedavisinde ve bu durumun tekrarlamasinin engellenmesinde kullanilir,

2. ARIFAY’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerckenler

ARIFAY"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Aripiprazol veva ARIFAY n icerdiklerinden herhangi birine karsi alerjiniz (agirt duyarlilik) var
ise kullanmayiniz.

ARIFAY 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidakilerden biri sizin icin gecerli ise ARIFAY tedavisinden énce doktorunuza sdyleyiniz.
Lger.
* Kan sekeriniz yiiksekse veya ailenizde seker hastahifi varsa.
* Nobet gegirdivseniz.
» Ozellikle viizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa.
* Sizde veya ailenizdc kalp-damar hastalig1. felg, mini-fele, anormal kan basine: hikavesi
varsa,
* Antipsikotik kuilanimi kan pihy olusumu ile iliskilendirildiginden, sizde veya ailenizde
kan pthtlasmasi durumu varsa.
* Asirt kumar oynama ge¢imis deneyiminiz varsa

Kilo aldiginizi farkediyorsaniz. yutmada herhangi bir giigliigiin ya da alerjik belirtilerin olmas:
durumunda litfen doktorunuza sOyleyiniz,

Bunamas: (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yash bir hasta iseniz siz va da size
bakan kisi/akrabaniz geemiste herhangi bir felg va da mini-fel¢ gcgirip gegirmediginizi
doktorunuza séylemelidir.

Kendinize zarar verme distinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza soyleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diigiinceleri ve davranislari bildirilmistir.

Kaslarinizda sertlik ya da vitksek atesle birlikte katilik durumu, terleme, mental durumda
degisiklik veya cok hizli va da diizensiz kalp atisi durumu varsa derhal doktorunuza siyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse ltitfen doktorunuza
danisiniz.

ARIFAY’1n yiyecek ve icecek ile kullamimas
ARIFAY"1 yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
ARIFAY kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadun once doktorunu=a vevu eccacunza danisiniz,

ARIFAY. gerekli olmadikca hamilelik déneminde kullanilmamalidir.
Hamilcyseniz va da  hamile olma ihtimaliniz  oldugunu diistiniiyorsaniz  doktorunuza
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sdylediginizden mutlaka emin olunug.

Hamileligin son iig aymnda antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben
siddeti degisebilen. anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri acrsindan risk
altndadirlar. Bu belirtiler hakkinda detayli bilgi i¢in doktorunuza danisiniz,

Tedaviniz sirasinde hamile oldugunuzu furk ederseni= hemen doktorunzg detsim=,

Emzirme
Hact kullanmadan onee doktorunuza veva eczacimza danisouz.

Emzirmenin durdurulup durduruimayacagina ya da ARIFAY tedavisinin durduruiup
durduruimayacagina iliskin karar verilirken. emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve ARIFAY
tedavisinin emziren anne agisindan faydas dikkate alinmalidir.,

Ara¢ ve makine kullanim;
ARIFAY 1n sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu araglar da dahil tchlikeli
makinalarr kullanmayiniz.

ARIFAY mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
[¢eriginde bulunan laktoy nedeniyle. eger daha énceden doktorunuz tarafindan hazi sekerlere

geginiz.,

ARIFAY her dozunda, 1 mmol den (23 mg'dan) daha az sodyum ihtiva eder. Uygulama yolu ve
dozu nedeniyle, bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim;:

Eger,

Tansiyonunuzuy distiren  ilaglar aliyorsaniz: ARIFAY lansiyon diistirticti ilaglarin  ectkisini
artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol alunda tutulmas; icin ilag aldigimizt doktorunuza sOyleyiniz.

ARIFAY in bazi ilaglarla birlikte kullanim; ARIFAY dozunuzun degistirilmesine neden olabilir.
Doktorunuza 6zellikle asagidaki ilaglari belirtmeniz olduk¢a dnemiidir:

* Kalp atigimiz1 diizenleyen ilaglar

* Ruhsal ¢6kkiiniiik hali {depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi igin depresyona

kars etkili ila¢ ya da bitkisel tedaviler

* Mantar ilaglar

* HIV enfeksivonu tedavisinde kullanitan baz ilaglar

* Sara (epilepsi) tedavisinde kulianilan antikonviilsan ilaglar

Lger receteli va da recetesiz herhangi bir iluct su anda kullanivorsaniz veva son samaniarde

kullandinizsa litfen doktorunuzg veva eczacniza bunlar hakkinda bilgi verini-.
3. ARIFAY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
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ARIFAY"t her zaman doktorunuzun soyledigi sckilde kullaninz. Eger cmin degilseniz
doktorunuza veva eczaciniza muhakkak danmismalisiniz.

ARIFAY’m yetiskinler icin olan normal dozu giinde bir kez 15 mg’dmr. Ancak doktorunuz
size giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde daha diiglik ya da yiksek bir doz verebilir. Diger
duygudurum belirtileri icin size ek bir tedavi recete edilebilir.

ARIFAY. 15 vas ve iizeri ergenlerde. diisitk bir dozda baglanabilir. Doz. yetiskinlerdeki 10
mg/giinliik olagan doza kademelj olarak artinnlabilir. Ancak doktorunuz size glinde en viiksek 30
mg olacak sekilde daha disiik va da yiiksek bir doz verebilir.,

ilacinizs her giin aynmi zamanda almaya 6zen gosteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterii miktarda (6rnegin bir bardak) su ile alint.
ARIFAY tabletleri yemeklerden nce veya sonra alabilirsiniz,

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, dneclikle doktorunuza danismadan ARIFAY gunliik dozunu
degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

ARIFAY in 15 yas alundaki ¢ocuk ve crgenlerde, glivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden
kuilanilmast 6nerilmemektedir., ABILIFY kullanmadan énce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Yashlarda kullanim:

ARIFAY 65 yasin iizerindeki hastalarda kullanilirken doy ayarlanmasi gerckmez. Ancak bu yas
grubunda  ARIFAY kullamimina yonelik kisithi deneyim meveuttur. By hasta grubunun
hassasiyetinden dolayi. kiinik olarak uygun oldugu zaman daha diisik bir baslangic dozu
diistiniilmelidir.

Ozel kullanim durumlar
Ozel kullantm durumu yoktur,

Eger ARIFAY t etkisinin ¢cok guclii veyva zavif olduguna duir bir izleniminiz var ise doktoruny-
veya eczacimz ile konusunue,

Kullanmamz gerckenden daha fazla ARIFAY kullandiysamz:

ARIFAY dan  kullunmani= gerekenden  fazlasing kullanmissaniz bir  dokror veva eccaor e
konusuniz,

Doktorunuza ulasamazsaniz ilactnizim kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gidiniz.

ARIFAY") kullanmay1 unutursaniz
ARIFAY "1 kullanmayi unutursaniz. hatirladiginiz anda tabletinizi aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek e ¢ift doz almaviniz.,
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ARIFAY ile tedavi sonlandiginda olusabilecck etkiler
Tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ARIFAY"in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde van etkiler
olabilir,

* Kalp krizi

« Intihar diisiincesi

* intihar girisimi ve intihar

* Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) (ketoasidoz durumunda; bulant.. kusma.
katin agrisi. halsizlik/yorgunluk. hizl; ve derin nefes alma, nefes darligi, istahsizlik.

ag1z kurulugu. ¢ok sy igme. sik idrara ¢ikma gibi belirtiler goriilir.) veya koma

* Nébet

* Ates. kas sertligi. hizlr nefes alma. terleme. azalms biling ve kan basincinda ve kalp
atiminda ani degisiklikierin bjr arada goriilmesi

* Yiiksek kan basincy

* Viicudun herhangi bir verindek] kan pthusimin bir kan damarin tikamasr (venlerdeki kan
pihtilar - dzellikle ayaklarda sisme. apri ve kirmizilik semptomiarin igeren ayaklardaki
pthular - damarlar vasitasiyla akcigere ulasarak, 20gls adrisina ve netes almada zorluga
neden olabilir.)

* Girtlak ¢evresindeki kaslarmn Spazmi

* Zatiirce riski ile birliktelik gosterebilen. kazacen yiyecekierin solukla iceri alinmas:

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir, Eger bunlardan biri sizde meveut ise. sizin ARIFAY a
karsi ciddi alerjiniz var demektir, Acil 1(bbi miidahaleye veya hastaneye vatinlmaniza gerek
olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriliir,

Asagidakilerden herhangi birini fark cderseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

* Gogiis agrsi

* Olagan dist kalp atimy

* Yiiksek kan sekeri

* Seker hastaliginim (diyabetin) olugmas: ya da kotillesmesi

* Pankreas iltihab;

* Karaciger iltihaby

* El. bilek va da bileklerin sismesi

* idrar yapmada 7orluk

* Uzamis ya da agrily ereksiyon (sertlesme)

* Viicut 1sistnin kontroliinde zorluk va da fazla 1simma
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* Gdzlerin ak bsliimiiniin ve cildin sararmasi
* Anormal karaciger test degerleri

* Bazi kan hiicre sevivelerinde degisiklikler
* Konusma bozuklugu

* Deri dokiintiisii ve 1s12a duyarlilik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acij ttbbi miidahale gerekeblir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
* Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri
* Bas agris:

* Halsizlik. yorgunluk

* Bulanti, kusma

* Hazimsizlik

* Kabizlik

* Tiikiiriik artis:

* Sersemlik

* Uyku zorlugu ya da uvku hali
* Huzursuzluk

* Titreme

* Bulanik gérme

* Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bas donmesi hissetme ya da hizli kalp atim
* Ruhsal ¢okkiinliik hali

* Karin ve mide rahatsizlig

* Ishal

* Olagandis1 sa¢ dokiilmesi ve incelmesi
* Agirt terleme

* Sertlik va da Kramplar

* Kas agrisi

» Istem disi idrar kagirma

* Kanda diigitk sodvum seviyesi
* Kilo artisi ya da azalmas)

* Anoreksi

* Sinirlilik, ajitasyon

* Endiseli hissetme

* Bayilma

* Yutma zorlugu

* Asirt kumar oynama istegi

Bunlar ARIFAY ' in hafif yan etkilerdir.

Bunamasi olan vashi hastalarda aripiprazol kullanim; esnasinda daha fazla Slimciil vaka
bildiriimistir. Lk olarak. fel¢ va da mini-fel¢ vakalar da bildirilmigtir.

b on oy s e e

I5 yas ve iizeri ergenlerde tip ve sikltk olarak yvetiskinlerdekine benzer yan etkiler goriilmiistir,
Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve scgirme harcketleri isc cok yaygin (10 hastanin |'inden
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fazla) olarak gortilmiis ve agiz kurulugu. istahta artig, Gzellikle oturur ya da vatar pozisyondan
sonra ayaga kalkinca hissedilen bas donmesi yaygin oranda goriilmistiir,

Lger bu kullunma talimannda hahsi ge¢meven herhangi bir van etki ile karsilasirsanis
doktorunuzu veva ec-acini=; hilgilendirini-.

5. ARIFAY’m saklanmasi

ARIFEAY 't cocuklarin goremeyecegi, erisemeyvecegi verlerde ve ambalajinda saklavin:,
ARIFAY"125°C nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz,

Son kullanma tarihiyle uyumilu olarak kullanimz,

Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra ARIFAY kullanmay iz,

“Son Kullanma Tarihi* belirtilen aym son giiniidiir.

Cevreyvi korumak amaciyla kullanmadigimz ARIFAY sehir suyuna veya ¢ope atmavimz. By
konuda eczacimza damsinz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar [ark ederseniz, ARIFAY " kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-Istanbul
Tel : (0212) 339 39 ()0

Faks: (0212) 33911 99

Uretim Yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tjc. AS.
Kitgiikkaristiran 39780. Iiileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimare 22.05.2013 tarihinde onayianmisir




