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KULLANMA TALIMATI

ORYVA 7.5 mg/ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti igeren flakon V
Kas i¢ine uygulanr.

e Etkin madde: Her ml'sinde 7.5 mg aripiprazol igerir.
Bir flakon 9.75 mg (1.3 ml) aripiprazol igerir.

e Yardimct maddeler: |
Siilfobiitileter B-siklodekstrin (SBECD)), tartarik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

i

|

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice i

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir. f

*  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz. |

o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. !

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

e Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact |

kullandigimizi soyleyiniz. i

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ORYVA nedir ve ne icin kullantlir?

ORYVA’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ORYVA nasil kullanilir? !
Olas: yan etkiler nelerdir? |
ORYVA’nin saklanmast

Lhih bbb

Bashklan yer almaktadir.

1. ORYVA nedir ve ne icin kullanihir? !
ORYVA antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubundandir. |

ORYVA berrak, renksiz, steril, sulu ve kullanima hazir bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir. ORYVA
flakonun ambalajinda gri lastik butil tipasi ve “flip-off (ge¢me kapak)™ aliiminyum miihrii olan
bir adet tek kullanimlik tip I cam flakon vardir.

ORYVA enjeksiyonluk ¢ozelti, yetiskinlerde, olmayan seyleri duyma, gérme veya hissetme,
stiphecilik, yanhs diisiinceler, tutarsiz konugmalar, davraniglar ve duygusal durumda durgunluk
gibi belirtiler ile karakterize bir hastaligin (sizofreni) tedavisi igin kullanilir. Bu durumdaki
hastalar ayn1 zamanda ruhsal ¢okkiinliik iginde olabilir veya kendilerini suglu, endiseli ya da
gergin hissedebilirler.

ORYVA olagan dis1 ve siirekli, taskin ya da sinirli bir donemin olmasi, asin derecede enerjinin
olmasi-her zamankinden daha az uykuya ihtiya¢ duyulmasi diigiince iceriginde hizlanma ile I



birlikte ve bazen asir1 derecede tepkisel bir sekilde ¢ok hizli konusma durumundaki (Bipolar I
bozukluga eslik eden akut manik epizodlar) yetiskinlerin tedavisinde kullanilir.

ORYVA enjeksiyonluk ¢ozelti, aripiprazoliin oral formiilasyonlari ile tedavinin uygun olmadig
zamanlarda verilir. Doktorunuz miimkiin olan en kisa siirede tedavinize aripiprazoliin oral
formiilasyonlari ile devam edecektir.

2. ORYVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ORYVA ve bu simiftaki diger ilacglarla yapilan klinik ¢aligmalarda, demansi ve davranissal
bozuklugu olan yash hastalarda 6liim riskinde artig raporlanmigtir. ORYVA bu tiir kullanimda
onayli degildir.

Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin, intihar
diigince ya da davraniglarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin
baslangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme dénemlerinde hastanin
gosterebilecegi huzursuzluk, asin hareketlilik gibi beklenmedik davranig degisiklikleri ya da
intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi
gereklidir.

ORYVA enjenksiyonluk ¢ozeltinin 18 yasin altindaki g¢ocuklarda ve ergenlerde giivenilirligi ve
etkililigi belirlenmemistir.

ORYVA’y1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Aripiprazole veya ORYVA’'nin bilesenlerine karsi alerjiniz (asinn duyarlihgmniz) var ise
kullanmayiniz.

ORYVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

- Ogzellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

- Kaslarinizda gerginlik ya da yiiksek ates ile birliktelik gosteren katilik durumu, terleme,
zihinsel durumunuzda degisiklikler, ¢ok hizli veya diizensiz kalp atisiniz varsa,

- Nobet gegirdiyseniz,

- Hafizanizda ya da diger zihinsel aktivitelerinizde zayiflama (demansiniz) varsa,

- Kan sekeriniz yiiksekse veya ailenizde seker hastaligi varsa,

- Sizde veya ailenizde kalp-damar hastaligi, inme, anormal kan basinci hikayesi varsa,

- Kan pihtisi olusturabilen antipsikotik ilaglarda oldugu gibi ailenizde veya sizde kan
pihtisi hikayesi varsa.

Kilo aldiginiz1 fark ediyorsaniz, yutmada herhangi bir giigliigiin ya da alerjik belirtilerin olmasi
durumunda liitfen doktorunuza séyleyiniz.

Bunamasi (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yasli bir hasta iseniz siz ya da size
bakan kisi/akrabamz ge¢miste herhangi bir felg ya da mini-felg gecirip gecirmediginizi
doktorunuza séylemelidir.




Eger enjeksiyondan sonra sersemlik hisseder ya da bayilirsaniz doktora ya da hemsireye haber
veriniz. Muhtemelen kendinizi daha iyi hissedene kadar yatmaniz gerekecektir. Doktor kan
basincinizi ve nabzinizi da 6lgmek isteyebilir.

Kendinize zarar verme diisiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diisiinceleri ve davraniglari bildirilmistir.

Kaslarinizda sertlik ya da ¢ok yiiksek ates ile birlikte katilik durumu, terleme, mental durumda
degisiklik veya ¢ok hizli ya da diizensiz kalp atisi durumu varsa derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigmiz.

ORYVA’nin yiyecek ve i¢ecek ile birlikte kullanilmasi
ORYVA’y1 yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
ORY VA kullanirken alkol almayniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuzu uyardiginizdan emin olunuz.

Hamileligin son trimestirinde (hamileligin son ii¢ ay1) ORYVA kullanan annelerin yenidogan
bebeklerinde su belirtiler goriilebilir: titreme, kas gerginligi ve/veya zayiflig, uykusuzluk,
gerginlik, solunum problemleri ve beslenme giigliigii. Eger bebeginiz bu belirtilerden herhangi
birini gosterirse doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgsniz.

Eger emziriyorsaniz ORY VA kullanmayiniz, ¢iinkii ilacin etkin maddesi anne siitiine gegebilir.
Emzirmenin  durdurulup durdurulmayacagina ya da ORYVA tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve ORYVA
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalhidir.

Arac ve makine kullanim
ORYVA enjeksiyonluk ¢ozeltiyi aldiktan sonra sersemlik hissediyorsaniz herhangi bir ara¢ ya da
makine kullanmayiniz.

ORYVA’nm i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder; bu nedenle sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Tansiyonunuzu diisiiren ilaglar: ORYVA tansiyon diisiiriicii ilaglarin etkisini arttirabilir. Eger
tansiyonunuzu kontrol altinda tutmak igin aldiginiz bir ilag varsa doktorunuza mutlaka
sOyleyiniz.




ORYVA’nin baz: ilaglar ile birlikte alinmasi ORYVA dozunun degistirilmesini gerektirebilir.
Doktorunuza 6zellikle asagidaki ilaglari belirtmeniz olduk¢a 6nemlidir:

- Kalp ritmini diizenleyen ilaglar

- Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi i¢in depresyona karsi

etkili ilag ya da bitkisel tedaviler

- Mantar ilaglar

- HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan bazi ilaglar

- Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar

ORYVA enjeksiyonluk ¢dzelti ile endise (anksiyete) igin alinan ilaglar bir arada kullanilinca bas
donmesi ya da sersemlik hissedilebilir. ORYVA kullanirken diger ilaglar yalnizca doktorunuz
izin verirse aliniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORYVA nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
ORYVA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Ne miktarda ve ne kadar siire ile ORYVA enjeksiyonluk g¢dzeltiye ihtiyaciniz olduguna
doktorunuz Karar verir. 1k enjeksiyonun dozu genellikle 9.75 mg'dir (1.3 ml). 24 saatte en fazla
iic enjeksiyon yapilabilir. ORY VA "in toplam dozu giinde 30 mg"'i gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ORYVA enjeksiyonluk ¢ozelti kullanima hazirdir. Doktorunuz veya hemsireniz kasiniza dogru
miktarda ¢ozeltiyi enjekte edecektir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimu:

ORYVA enjeksiyonluk ¢ozelti igeren flakonun 18 yas altindaki ¢ocuk ve ergenlerde, bu yas
grubunda ORY VA kullanimina yonelik kisith deneyim oldugundan kullaniimamalidir.

ORY VA kullanmadan 6nce doktor veya eczacinmza danisiniz.

Yashlarda kullanimai:

ORYVA’nin 65 yaginda veya daha yash olan hastalarda etkililigi belirlenmemistir. Bu
popiilasyon daha duyarli olduguna gore, klinik faktérler gerektirdigi zaman, daha diisiik bir
baslangi¢ dozu tercih edilmelidir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayari yapmak gerekmez. Ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalarda ise, eldeki veriler onerilerde bulunmak igin yeterli degildir.
Bu hastalarda dozaj dikkatle verilmelidir. Ancak maksimum giinliik doz olan 30 mg ciddi hepatik
yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
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Eger ORYVA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORYVA kullandiysamiz;

ORYVA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Gerekli oldugunu hissettiginizden fazla ORYVA enjeksiyonluk ¢dzelti aldiginiz: diisiiniiyorsaniz
doktorunuza ya da hemgirenize bu diisiincenizi belirtiniz. ORYVA enjeksiyonluk ¢ozeltiden
sadece birkag¢ doz gerekli olabilir. Bir sonraki ORYVA enjeksiyonluk ¢dzelti dozuna ihtiyaciniz
olup olmayacagina doktorunuz karar verecektir.

ORYVA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ORYVA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz ORYVA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ORYVA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olasi yan etkilerin sikhgi asagida siralanmigtir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Aripiprazol enjeksiyonluk ¢ozelti ile tedavi goren hastalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Yaygin : Uyku hali, sersemlik, bag agrisi, huzursuzluk, bulanti ve kusma

Yaygin olmayan : Kan basincinda degisiklikler, 6zellikle oturur ya da yatar pozisyondan ayaga
kalkarken bas donmesi hissi, hizli kalp atimi, agiz kurulugu, yorgunluk




Aripiprazoliin oral formiilasyonlari ile tedavi géren hastalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yaygin: Kontrolsiiz ani sigrama ya da titreme hareketleri, basg agrisi, yorgunluk, bulanti, kusma,
midede rahatsizlik hissi, kabizlik, tiikriik salgisinda artig, sersemleme, uyku bozuklugu,
huzursuzluk, kaygili ruh hali, uyuklama, titrek ve bulanik gérme.

Yaygin olmayan: Bazi hastalarda oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bas ddénmesi
hissetme ya da hizli kalp atimi. Bazi kisiler ruhsal ¢okiintii (depresyon) halinde olduklarini
hissedebilir.

Asagida belirtilen yan etkiler aripiprazoliin pazarlama sonrasi kullanimi sirasinda rapor edilmis
olup, sikhg: bilinmemektedir:

Bazi kan hiicrelerinin seviyelerinde degisiklik; olagan dist kap atisi, aniden gelisen
agiklanamayan 6liim, kalp krizi; alerjik reaksiyon (6rn. Agiz, dil, yiiz ve bogazin sismesi, kasinti,
dokiintii); yiiksek kan sekeri, seker hastaliginin (diyabetin) olusmasi ya da kétiilesmesi,
ketoasidoz (kanda ve idrarda keton bulunmasi) ya da koma, kanda diisiik sodyum seviyesi; kilo
artis1 ya da azalmasi, istahsizlik; sinirlilik, gerginlik, endige; intihar diisiincesi, intihar girisimi ve
intihar; konusma bozuklugu, nébet, ates. kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, bilincin azalmasi
ve kan basinci ve kalp atiminda ani degisiklikler; bayilma, yiiksek kan basinci, kan damarlarinda
akcigerlere dogru dolasarak gogiis agrisi ve nefes almada gii¢liige neden olabilen 6zellikle
bacaklardaki damarlarda kan pihtilar1 (belirtileri bacaklarda kabariklik, agri ve kirmizilik) (eger
bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz); girtlak gevresindeki kaslarin spazmi, zatiirre riski tasiyan
yiyeceklerin kaza ile soluk yoluyla igeri alinmasi, yutma gii¢liigii; pankreas iltihabi, karaciger
iltihabi, gozlerin ak boliimiiniin ve cildin sararmasi, anormal karaciger test degerleri, karin ve
midede rahatsizlik, ishal; ciltte dokiintii ve 1si3a hassasiyet, olagan disi sa¢ dokiilmesi ve
incelmesi, asin terleme; kaslarda sertlik ya da kramplar, kas agrisi, giigsiizliik; istem disi idrar
kagirma, idrar yapmada gii¢likk; uzamis ve/veya agrili ereksiyon (sertlesme); viicut 1sismnin
kontroliinde zorluk ya da 1s1 artis1, gogiis agrisi, ellerde, ayaklarda ve bileklerde sisme.

15 yas ve listii ergenlerde goriilen yan etkiler siklik ve tip bakimindan yetiskinlere benzerdir. Cok
yaygin (10 hastanin 1'inden fazlasinda) goriilen yan etkiler uyku hali, kontrolsiiz ani sigrama ya
da titreme hareketleri; yaygin goriilen yan etkiler ise agiz kurulugu, istah artisi, 6zellikle yatar ya
da oturur halden ayaga kalkarken olusan sersemlik hissi seklindedir.

Aripiprazol kullanan, unutkanhk goriilen yash hastalarda 6liimeiil olabilen durumlar rapor
edilmistir. Bu durumlar inme ve kismi inme seklindedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ORYVA’nin Saklanmasi
ORYVA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

ORYVA’y1 25°C'nin altindaki oda sicakhiginda, orijinal ambalajinda ve isiktan koruyarak
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.




Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORYVA 'yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ORYVA'y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ORYVA'yi sehir suyuna veya ¢épe atmayinmz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.
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