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1.  ADI 
SAYFREN  5 mg Tablet 

 
2.  
Etkin Madde: 
Aripiprazol 5 mg 
 

 
Laktoz monohidrat (  ) 68,05 mg  

  
 
3.  FORM 
Tablet 
Mavi renkli   

 
4.  
4.1.  
SAYFREN -

endikedir. 
 
SAYFREN

 
 
SAYFREN antidepre

 
 
SAYFREN pediyatrik hastalarda (6-

 
 
4.2. 
Pozoloji  

 
 

SAYFREN in 
verilen 10  veya 15  SAYFREN in idame dozu  15  Klinik 

 10-30  doz  etkili    
maksimum   
 
Bipolar manide 
SAYFREN
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 genellikle  15 veya 30   gerekliyse, doz  24 saatten 
daha -12 hafta) 15-

 
  

 
 

Aripiprazol kullanan hastalarda man

 
 

 
SAYFREN in antidepresanlara ilave tedavi 

SAYFREN antidepresanlarla 
k

 
 

gerekmektedir. 
 
Pediyatr  
Ergenlerde (13-  

r. 
 

 
SAYFREN  10-

 
 

 Pediyatrik Hastalar (6-  
SAYFREN in a 

SAYFREN
 

 

doz 
 

 
Uygulama ekli 

  
SAYFREN  t  
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Hafif-
Ciddi 

tavsiyede bu
ciddi 

olan hastalarda dikkatli (bkz. B . 
 

SAYFREN in 6 
 

 
SAYFREN in , Bipolar I 

bozukluk 

. B  
 
Cinsiyet: z (bkz. B
5.2).  
 

hastalarda (bkz. B   

(bkz. B  4.5) 
 

Aripiprazol tedavisine 

 

(bkz. B  4.5) 
 

hastalarda 
 

 

dozun ilde 

 
 
4.3. Kontrendikasyonlar 

 
 
4.4.    
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 ve 
 durumlarda,  de  antipsikotik tedaviye  ya da tedavinin 

kesilmesinden heme (bkz. B  4.8). 

k 
 edilmelidir. 

 
 

hipotansiy

 
 

SAYFREN ile tedavi 

 
 

 
Aripipraz

 
 
Tardif diskinezi:  

 aniden 
ortaya  diskinezi ile ilgili seyrek raporlar yer  Antipsikotik 

SAYFREN  alan hastalarda ta

(bkz. B  4.8). 
 

  
Pediyat

 
 

oleptik malign sendrom (NMS):  
NMS, antipsikotik    olan potansiyel  bir bulgu 
kompleksidir. Klinik  aripiprazol ile tedavi  nadir 

 ve otonom instabilite belirtileridir   ya da kan   



5 

 

 

SAYFREN  

elidir (bkz. B  
 

 
 

(bkz. B  4.8). 
 
Ya kili psikoz: 

 

: 
a , -99 

 1,
 3, kla birlikte, 

 
 (bkz. B  

 

 78-88 
 0,

 1,

biri olan sabit doz  aripiprazol ile tedavi  hastalarda  
SAYFREN  

  (bkz. B  
 
Hiperglisemi ve diabetes mellitus:  
Aripiprazol dahil atipik antipsikotikler ile tedavi edilen hastalarda hiperglisemi ve diyabet 

 ve ketoasidoz, hiperosmolar 
koma veya  ile    

ite ve ailede diyabet Aripiprazol ile 

  Aripiprazol ile ya da  atipik 
antipsikotik ajanlarla tedavi edilen 

 de 
 hipergliseminin belirti ve  

 (polidipsi,  polifaj ve  ve 
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olarak izlenmelidir (bkz. B  
 
Hipersensitivite: 

 
 
Kilo  

ve bipolar manik 

(bkz. B  
 

isi olan 

. B  
 
Disfaji:  

 
Aspirasyon  riski olan hastalarda aripiprazol ve  antipsikotik  dikkatli 

 
 

 
p olup 

olabilirler ve daha dikkatli izlenmelidirler (bkz. B  
 
Pazarla

l

 
Ortostatik hipotansiyon: 
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-
asebo-

% 0,3; aripiprazol, % 0,5) ve senkop (plasebo, % 0,4; aripiprazol, % 0,5). 6-

(plasebo, % 0; aripiprazol, % 0,3) ve senkop (plasebo, % 0; aripiprazol, % 0,2) olarak 

 
 

 
Aripiprazol dahil

 
 

 

SAYFREN  

 
 

 
 
Uyku apnesi sendromu:  
SAYFREN  kul

SAYFREN  ken 
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Laktoz:  

yetmezli ukoz-
 

 
4.5.   

 
(bkz. B  SAYFREN  

1-adrenerjik 

potansiyeline sahiptir. 
 

 
 

SAYFREN   
Bi

 
 

 birden fazla yol ile metabolize edilir. Bu sebeple, sigara kullananlar  dozaj 
 gerekmemektedir. 

 
 

kinidin), 
 

olan dehidro-  32 ve % 
SAYFREN  dozu, normal dozu

 
 

 

 63 ve % 
Dehidro-  77 ve % 
CYP2D6  kuvvetli CYP3A4 inhi  ile birlikte   

SAYFREN in hi likte 

SAYFREN  dozu, normal 

 (bkz. B  
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CYP2D6 ya da CYP3A4 SAYFREN

 
 

SAYFREN  ile 

beklenebilir. 
 

 

 
 68 ve % -

 69 ve %  
 
SAYFREN  karbamazepin ile birlikte SAYFREN  

itoin, 
fenobarbital, primidon, efavirenz, nevirafin ve St. John's Wort gibi) de benzer etkiler  
beklenir enzer doz 

SAYFREN   indirilmelidir. 
 
Valproat ve lityum: 

konsan
 

 
SAYFREN  in  

 - azol, CYP2D6 (dekstrometorfan), 
CYP2C9 (varfarin), CYP2C19 (omeprazol, varfarin), ve CYP3A4 (dekstrometorfan) 

ve dehidro- in vitro olarak 

 
 
Aripiprazol valproat, lityum veya lamot

 
 
Serotonin sendromu:  

uma dair 

(bkz. B  
SAYFREN  
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4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye: 
Gebelik kategorisi: C 
 

 
 

 

 
. 

B

SAYFREN  
 

 

ajitasyon, hipertoni, hipotoni, tremor, somnolans, respiratuar distres veya beslenme 
bo  
 
SAYFREN   
 

 
Aripiprazol ve metabolitleri nin 

verilmelidir. 
 

i / Fertilite: 
(bkz. 

B  
 

4.7.  etkiler 

. B  
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4.8.  etkiler 

 
Plasebo-

 aya 
 

 
Advers Reaksiyon Tablosu  

 
.000 ila <1/100); seyrek 

.000 ila <1/1. .000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
rle 

 
 

rin 
 

 

   Seyrek Bilinmiyor 
Kan ve lenf 
sistemi 

 

    
 

Trombositopeni  

sistemi 
 

   Alerjik reaksiyon 
(anafilaktik 
reaksiyon, dilde 

e, dilde ve 
alerjik 

 
Endokrin 

 
 Hiperprolaktinemi  

 
 Diyabetik 

hiperosmolar koma  
Diyabetik 
ketoasidoz  

Metabolizma ve 
beslenme 

 

Diabetes 
mellitus  

Hiperglisemi   Hiponatremi  
Anoreksi  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   Seyrek Bilinmiyor 
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Psikiyatrik  
 

Uykusuzluk 
 

Anksiyete  
Huzursuzluk  

Depresyon  
 

  
 

intihar  
Patolojik kumar 
oynama  

Poriomani  
Agresyon  
Ajitasyon  
Sinirlilik  

yapma  
 

Sinir sistemi 
 

Akatizi 
Ekstrapiramidal 
bozukluklar  
Tremor  

 
Sedasyon  
Somnolans  
Sersemlik  

Tardiv diskinezi  
Distoni  
Huzursuz bacak 
sendromu 

 
sendrom (NMS) 
Grand mal 

Serotonin 
sendromu  

 
  Diplopi  

Fotofobi 
 Okulerjik kriz 

Kardiyak 
 

  
 

 
 

Torsades de pointes  
 

Kardiyak arrest  
Bradikardi  

 
 Ortostatik 

hipotansiyon  
 

tromboemboli 
(pulmoner emboli 
ve derin ven 
trombozu dahil)  
Hipertansiyon  
Senkop  

mediastinal 
 

  
 

Uyku apnesi 
sendromu  

Aspirasyon 

Laringospazm  
Orofarengeal 
spazm  
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   Seyrek Bilinmiyor 
Gastrointestinal 

 
Konstipasyon  
Dispepsi  

 

sekresyonu  
Kusma  

   Pankreatit  
Disfaji  
Diyare  

hissi  

hissi  

Hepato-biliyer 
 

 

 
 
 

 
 
 

 
  

Hepatit  
 

doku 
 

    

 
Alopesi  
Hiperhidroz  
Eozinofili ve 
Sistemik 

Reaksiyonu 
(DRESS) 

Kas-iskelet 
bozukluklar, 

kemik 
 

   Rabdomiyoliz  
 

 

yolu 
 

    
 

Gebelik, 
puerperiyum 

perinatal 
 

   Neonatal yoksunluk 
sendromu  
 

ve meme 
 

   Priapizm  
 
 

Genel 
bozukluklar ve 
uygulama 

 

Bitkinlik  
 

  

bozukluk 
(hipotermi ya da 

 
G  
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 Seyrek Bilinmiyor 

    
azalma  

 
Alanin 
aminotransferaz 

(ALT) 
Aspartat 
aminotransferaz 

(AST) 
Gamma-glutamil 
transferaz 

eyinde artma 
(GGT) 
Alkalin fosfataz 

 
 

 

 
Kan glukoz 

dalgalanma  

kreatinin fosfokinaz 
 

 
 

 
Ekstrapiramidal bulgular (EPS):  

 Uzun 

edilenlere (% 57, ama (% 25,
  hastalar   

  % 19 ve plasebo ile tedavi  hastalar  % 13,1 olarak  
 bir 26  uzun    

 14, ,1 olarak 
 

 
Bipolar I Bozuklukta Manik Epizodlar - 

 23,   
% 53,

 hastalar   e  % 26,6 ve lityum ile tedavi  hastalar  ise 
% 17,
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 18,2 ve 
plasebo ile tedavi g  15,  
 

- 

rapor edilen EPS-  18, plasebo 
ile tedavi edilen hastalarda % 
hastalarda % 3, plasebo ile tedavi edilen hastalarda %  

-0,4). Barnes Akatizi 

 
 
Akatizi:  

 12,1 ve plasebo ile teda
 

   
 
Distoni:  

 
 anormal  ortaya  Distonik semptomlar: boyun 

. Bu 

  
 
Prolaktin:  

. B  
 
Laboratuvar parametreleri: 
Rutin laboratuvar parametrelerinde ve lipid parametrelerinde (bkz. B  potansiyel ve 

aripiprazol ve plasebo   medikal olarak   olm

 aripiprazol ile tedavi   plasebo alanlarla  % 3,5 ve plasebo 
alanlarda % 2,  
 

 
Antipsikotik t  
istenmeyen etkiler,  malign sendromu, tardif diskineziyi,  

hipe (bkz. B  4.4). 
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Ergenlerde (13-  

-
 yan etki  ve tipleri  ile benzerdir; ancak sadece  durumlar 

aripiprazol alan ergenlerde, aripiprazol alan   (ve plaseboya  daha 
 

 

   
 

 Pediyatrik Hastalar (6-  
-

dasyon ve 

 
 

 
Aripiprazol ile tedavi edilen 

 
 

 
 

gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 
 
4.9.  tedavisi 
Belirti ve bulgular: 

ekstrapiramidal bulgular 
ha
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oksijenasyon ve ventilasyon  ve belirtiler tedavi edilmelidir.    ihtimali 

muhtemel aritmileri tespit etmek   elektrokardiyografik  

 etmelidir. 
 

 
 
Hemodiyaliz: 

 
 
5.   

 
Psikoleptikler  

ATC kodu: N05AX12 
 
E  

2 ve serotonin 5HT1A 
parsiyel agonist etki ile serotonin 5HT2A 

 hiperaktivitenin hayvan modellerinde 

 
 
Farmakodinamik etkiler: 
In vitro, aripiprazol, dopamin D2 ve D3, serotonin 5HT1A ve 5HT2A k afinite 
ile ve dopamin D4, serotonin 5HT2c ve 5HT7, alfa1-adrenerjik ve histamin H1 

derecede  afinitesi  muskarinik rlere  kayda  bir afinitesi 

  
 

,5 mg aripiprazol 
D2/D3 11C -raklopridin pozitron emisyon tomografisi 

 
 

 
r  
 

.
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Aripiprazol, 

r (aripiprazol % 77 ve haloperidol % 73). 
 43) haloperidole oranla (% 30) 

- (MADRS) 
  olarak n   mevcut skorlar 

  
 
26  plasebo   aripiprazol, relaps    daha 

 34 ve plasebo grubunda % 57 olarak 
 

 
Kilo  Klinik   klinik olarak  kilo  ile  

 
 

pin 
 (N= 45, 

ya da hesaplanabilir  %  aripiprazol grubunda (N= 18, ya da hesaplanabilir 
   en az %7 

 kilo       ortalama 80, ,6 kg 
 

 
Lipid parametreleri:  

s  havuz 
analizinde, ari  total kolestrol, trigliserit, 

  
 

 
Prolaktin  

 
 0,3), plasebo (% 0,2) ile benzerdir. Aripiprazol alan hastalarda, 

 
 

 
alan hasta  
 
Bipolar I Bozuklukta Manik Epizodlar: 

 
Bu  psikotik  ve   seyri olan ya da olmayan 



19 

 

 
 
Manik ya da 

 
 

 aripiprazol 3. haftada plaseboya  daha  etkinlik  ve etkinin 
 haftada lityum ya da hal

  
 
Psikotik  olan ya da olmayan manik ya da karma epizodlu Bipolar I  olan ve 

 vermeyen hastalarla  6  plasebo   
ilave tedavi olarak eklenmesiyle mani

  
 
Randomizasyon  stabil fazda olan ve daha  arirpiprazol ile remisyona  manik 

 
 

- 
Young Mani 

-MRS) ve (MADRS) 
 

re riski %  0,35). 

Klinik 
 Bipolar vers - gibi 

en az 

-grubu mevcuttu: 
aripiprazol + lityum; aripiprazol + valproat; plasebo + lityum; plasebo + valproat. Herhangi bir 

-  aripiprazol + lityum kolunda % 
16 ve aripiprazol + valproat kolunda % 18 iken, plasebo + lityum kolunda bu oran % 45 ve 
plasebo+valproat kolunda %  
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Major depresif epizodlar: 
lara ilave tedavi olarak 

-

-  

 
 

Montgomery-

 50 azalma olarak 

 
 

 

dozuyla verildi. 
 

 
 

 
13-  

 
 

 
en (n=146; 13-

aripiprazol (% 19,39) ve plasebo (% 
 -0,879) olarak 

-
tahmini 0,495, 15-

-14 ya
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adol -  

 
 
Bipolar I Bozuklukta Manik Epizodlar:  

-MR
-IV 

- - mada 

 
  
Toplam Y-

 

 
 

bozukluklar (% 28,3), somnolans (%   

 
 
Otistik Bozukluk i -  

 -
 , 10  

 r. 

 
 

ng/ml) ve erkeklerde (<2 ng/ml  58,7) ve 258/298 (% 
 

 

Aripiprazolle 13- -

-  35 
 

istatistiksesl 
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ve %  
 

 

ebo grubunda 
  

  
 

 
 

eliminasyon    75 saattir.  durum  14 
 birikmesi 

beklenmelidir. A  ve aktif metaboliti dehidro-
-

2  
tur. 

 
Emilim: 

-
 

 
 

 
 

e 

 
 
Biyotransformasyon: 

dehidrojenasyon, hidroksilasyon ve N-dealkilasyon. In vitro 

ve N-
tabolit olan dehidro-aripiprazol, 

temsil etmektedir. 
 
Eliminasyon: 
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[14  
idrarda ve % 

  
 

 
 

 
Hastalardaki k  
Ergenlerde (13-  

-  
 

 
 

 
 
Cinsiyet: 

etkisi yoktur. 
 

 

 
 

 
  deneklerle     olan hastalarda aripiprazol 

ve dehidro-   
 

 
-Pugh Kategorileri A, B ve C) 

-aripipr

 
 

 
-doz toksisitesi, 

 
Toksikolojik olarak  etkiler  maksimum insan dozunun yeteri kadar  dozlarda 
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  ila 

dozundaki ortalama  durum EAA n 3-14  veya mg/m2   
maksimum insan dozunun 6,5  19,5  doza  adrenokortikal toksisite  
pigment  parenkimal   ve   60  
(maksimum  insan dozundaki 

mg/m2 

  ila 125 
dan sonra (mg/m2 

 hidroksi metabolitlerinin    bir sonucu 
olarak 

 maymunlara       30 mg klinik dozda hidroksi 

in vitro solubilite 

 
 

standart genotoksisite testinden el
 

 

 
 

  sub-terap  ve  dozlarda   olarak) ve 
-

neden olan dozlara benzer dozlarda maternal toksisite  
 
6.   
6.1. 
Laktoz monohidrat (  ) 
Indigo karmin lake (E132) 

  

Magnezyum stearat 
 
6.2.  

 
 
6.3. Raf  
36 ay 
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6.4.  tedbirler 
25   
 
6.5.   
Alu/Alu folyo blisterde 28 ve 56 Tablet 
 
6.6. 

 ne uygun olarak imha edilmelidir. 
 

 
Santa  

 
 -  
 

7. RUHSAT NUMARASI 
2014/512 
 
8.   

02.07.2014 
Ruhsat yenileme tarihi: -- 
 
9.   

 


