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' KULLANMA TALIMATI

IGNIS 30 mg tablet
Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her tablet, 30 mg aripiprazole esdeger 31.23 mg aripiprazol monohidrat
igerir,
* Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, musir nigastasi, sodyum nigasta glikolat,

mikrokristalin selitloz, hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat, demir oksit kirmizisi
(E172).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullarimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kwllandiginizt soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IGNIS nedir ve ne igin kullanihir?

2. IGNIS’i kultanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IGNIS nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IGNIS’in saklanmas

Bashklan yer almaktadir.

1. IGNIS nedir ve ne icin kullanilir?

IGNIS antipsikotikler olarak adlandirlan bir ila¢ grubuna dahildir.
IGNIS 30 mg tablet, pembe renkte, yuvarlak tablet seklindedir ve 28 ve 90 tabletlik formlan

ile blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

IGNIS, yetiskin ve ergenlerde (13-17 yas), olmayan seyleri duyma, gbrme veya hissetme,
siphecilik, yanhs diisiinceler, tutarsiz konugmalar, davranislar ve duygusal durumda durguntuk
gibi belirtiler ile karakterize bir hastaligin tedavisi i¢in kullamlir. Bu durumdaki hastalar aym
zamanda ruhsal ¢Skkunlitk iginde olabilir veya kendilerini suglu, endiseli ya da gergin
hissedebilirler,




2. IGNiS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IGNiS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Aripiprazole veya IGNIS'in igerdiklerinden herhangi birine kars: alerjiniz (agir1 duyarlilik) var ise
kullanmayiniz.

IGNIS’i asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden biri sizin igin gegerli ise IGNIS tedavisinden &nce doktorunuza sdyleyiniz.
Eger,

» Kan sekeriniz yliksekse veya ailenizde geker hastali1 varsa,

»  No&bet gecirdiyseniz,

+  QOzellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

* Sizde veya ailenizde kalp-damar hastali, fel¢, mini-felg, anormal kan basinci hikayesi
varsa,

» Antipsikotik kullanimi kan piht1 olusumu ile iligkilendirildiginden, sizde veya ailenizde
kan pihtilagmast durumu varsa,

+ Kilo aldigimz: farkediyorsamz, yutmada herhangi bir giicligiin ya da alerjik belirtilerin
olmas1 durumunda liitfen doktorunuza séyleyiniz.

* Bunamas: (hafiza ya da difer mental becerilerde kayip) olan yasl: bir hasta iseniz siz ya da
size bakan kigi/akrabaniz gegmiste herhangi bir fel¢ ya da mini-felg gegirip gegirmediginizi
doktorunuza séylemelidir.

* Kendinize zarar verme d{iglinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza séyleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diiglinceleri ve davramslan bildirilmistir.

» Kaslannizda sertlik ya da yiiksek atesle birlikte katihk durumu, terleme, mental durumda
degisiklik veya ¢ok hizh ya da diizensiz kalp atisi durumu varsa derhal doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu uyarnlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
damigin.

IGNiS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

+ IGNIS’i yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.

» IGNIS’i kullanirken alkol almayimz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

IGNIS, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza derhal
soylediginizden emin olunuz.




Hamilelifin son li¢ ayinda antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben
siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agisindan
riskaltindadiriar. Bu belirtiler hakkinda detayli bilgi igin doktorunuza danisimz.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damgsiniz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Emzirmenin  durdurulup  durdurulmayacagina ya da IGNIS tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve IGNIS
tedavisinin emziren anne agisindan faydast dikkate alinmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

IGNIS’in sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu araglar da dahil tehtikeli
makinalar kullanmayiniz.

IGNiS’in iceriginde bulunan bazi yardimey maddeler hakkinda $nemli bilgiler

Igeriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu soylenmigse, IGNIS’i almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

IGNIS, her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanyma:

Eger,
Tansiyonunuzu disiiren ilaglar aliyorsamz: IGNIS tansiyon diisiiriicii ilaglarin etkisini artirabilir,
Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmast icin ilag aldigimzi doktorunuza sdyleyiniz.

IGNIS’in bazi ilaglarla birlikte kullanim IGNIS dozunuzun degistirilmesine neden olabilir.
Doktorunuza 6zellikle agafidaki ilaclar belirtmeniz olduk¢a dnemlidir:

» Kalp atigimz1 diizenleyen ilaglar

* Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endige (anksiyete) tedavisi igin depresyona karsi
etkili ila¢ ya da bitkisel tedaviler

+ Mantar ilaglan

» HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan baz ilaglar

+ Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IGNIS nasil kubamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikkg igin talimatlar:
IGNIS’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz doktorunuza
veya eczacimza muhakkak danismalisinmiz.

IGNiS’in yetigkinler i¢in clan normal dozu giinde bir kez 15 mg’dir. Ancak doktorunuz size
giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde daha diisiik ya da yilksek bir doz verebilir.
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13-17 yaslan arasindaki ergenlerde, disiik dozda tedaviye baslanip yetiskinler i¢in &Snerilen
10 mg/giin’lik doza kademeli olarak gikilabilir. Ancak doktorunuz size giinde en yiiksek 30 mg
olacak sekilde daha diisiik ya da yliksek bir doz verebilir,

Daciniz: her giin aym zamanda almaya dzen gosteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeterli miktarda (6megin bir bardak) su ile aliniz.
IGNIS tabletleri yemekierden nce veya sonra alabilirsiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, dncelikle doktorunuza damismadan IGNIS giinlilkk dozunu
degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullamim:

IGNIS’in 13 yas altindaki ¢ocuklarda, bu yas grubunda IGNIS kullanimina y&nelik kisith deneyim
mevcut oldugundan kullamlmamalidir. IGNIS kullanmadan énce doktor veya eczacimza damigimz.

Yashlarda kullanim:

IGNIS 65 yagin iizerindeki hastalarda kullamlirken doz ayarlanmasi gerekmez. Ancak bu yas
grubunda IGNIS kullanimina yénelik kisith deneyim mevcuttur. Bu hasta grubunun
hassasiyetinden dolay1, klinik olarak uygun oldufu zaman daha diisiik bir baslangic dozu
diisiintilmelidir,

Ozel kullanim durumlar
Ozel kullamm durumu yoktur.

Eger IGNIS'in etkisinin ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczacimiz ile konusunuz.

Kullanman:z gerekenden daha fazla iGNIS kullandiysaniz:

IGNIS den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konugunuz.,
Doktorunuza ulagamazsaniz ilacinizin kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gidiniz.

IGNIiS’i kullanmay) unutursaniz

IGNIS’i kullanmay1 unutursamz, hatirladiginiz anda tabletinizi alimz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IGNIS ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler
Tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IGNIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler olabilir.




Asagidakilerden biri olursa IGNIS’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bgliimiine bagvurunuz:

= Alerjik reaksiyonlar (agiz, dil, yiiz ve bogazin sismesi, kagint, dokiintii)

» Kalp knizi

= Intihar diistincesi

= Intihar girisimi ve intihar

= Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) (ketoasidoz durumunda; bulanti, kusma, karin
agnsi, halsizlik/yorgunluk, hizli ve derin nefes alma, nefes darlif, istahsizlik, agiz kuruluguy,
¢ok su igme, sik idrara ¢ikma gibi belirtiler gériiliir,) veya koma

» Nobet

= Ates, kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, azalmig biling ve kan basincinda ve kalp atiminda
ani degigtkliklerin bir arada goriilmesi

» Yiiksek kan basinci

* Viicudun herhangi bir yerindeki kan pihtistmn bir kan damarini tikamasi (venlerdeki kan
pihtilan -6zellikle ayaklarda sisme, agn ve kirmizihk semptomlarini igeren ayaklardaki pihtilar-
damarlar vasitasiyla akcigere ulasarak, gogiis agrisina ve nefes almada zorluga neden olabilir.)

= Gurtlak ¢evresindeki kaslarin spazmi

» Zatiirre riski ile birliktelik gosterebilen, kazaen yiyeceklerin solukla iceri alinmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IGNIS’e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddt yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir,

Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz hemen doktorunuza hildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Goglis agris

= Olagan dig1 kalp atim

® Yiiksek kan sekeri

» Seker hastalifinin (diyabetin) olusmasi ya da kétillesmesi
» Pankreas iltihab:

» Karaciger iltthabi

» El bilek ya da bileklerin sismesi

* Jdrar yapmada zorluk

* Uzamis ya da agnlt ereksiyon (sertlesme)

® Viicut 1sisinin kontroliinde zorluk ya da fazla 1sitnma
» (Gozlerin ak bolimiiniin ve cildin sararmasi

= Anormal karaciger test degerleri

= Bazi kan hiicre seviyelerinde degisiklikler

* Konugma bozuklugu

= Deri dékiintiisti ve 1s13a duyarlilik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi mildahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gdriiliir.




AsagZidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

» Kontrol edilemeyen tik ya da segirme harcketleri
* Basagris1

» Halsizlik, yorgunluk

» Bulanti, kusma

* Hazimsizlik

= Kabizitk

» Tiikiiriik artist

* Sersemlik

» Uyku zorlugu ya da uyku hahi

* Huzursuzluk

* Titreme

* Bulamk gérme

* Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bag dénmesi hissetme ya da hizli kalp atirm
= Ruhsal ¢6kkiinliik hali

» Karin ve mide rahatsizlig

* [shal

» Olagandis: sa¢ dokiilmesi ve incelmesi
" Agiri terleme

» Sertlik ya da kramplar

s Kas agrisi

= [stem dis1 idrar kagirma

= Kanda diigiik sodyum seviyesi

» Kilo artist ya da azalmasi

» Anoreksi

= Sinirlilik, ajitasyon

» Endiseli hissetme

* Bayilma

* Yutma zorlugu

Bunlar IGNIS’in hafif yan etkileridir,
Bunamasi olan yagh hastalarda aripiprazol kullanimi esnasinda daha fazla oliimciil vaka
bildirilmigtir. Ek olarak, fel¢ ya da mini-felg vakalan da bildirilmistir.

13-17 yaslan arasindaki ergenlerde tip ve siklik olarak yetigkinlerdekine benzer yan etkiler
gdrillmiistiir. Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve segirme hareketleri ise ¢ok yaygm (10 hastanin
I’inden fazla) olarak goriilmiis ve agiz kurulugu, istahta artig, Szellikle oturur ya da yatar
pozisyondan sonra ayaga kalkinca hissedilen bag dSnmesi yaygin oranda goriilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacrmzi bilgilendiriniz.

5. IGNIS’in Saklanmas

IGNIS’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

IGNIS’i 30 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayimz.
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Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullaniniz.
Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra IGNIS'i kullanmaymz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz IGNIS’i sehir suyuna veya ¢ope atmayimz. Bu konuda
eczaciniza damgsiniz,

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, IGNIS’i kullanmayimz.

Rubhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
‘ 34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimat: 06.05.2011 tarihinde onaylanmistir,
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