Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/abilify-15-mg-28-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX12

KULLANMA TALIMATI

ABILIFY 15 mg tablet
Agizdan alinir

e Etkin madde: Her bir tablet 15 mg aripiprazol igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, musir nisastasi, mikrokristalin seliiloz,
hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat, sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ABILIFY nedir ve ne icin kullanilir?

ABILIFY’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ABILIFY nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ABILIFY’in saklanmasi

RN~

Bashklar yer almaktadir.

1. ABILIFY nedir ve ne i¢in kullanilir?
ABILIFY antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

ABILIFY, bir tarafinda “A-009” ve “15” kazil1, sar1 renkte, yuvarlak tablet seklindedir ve 28
tabletlik formlari ile blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

ABILIFY, yetiskin ve ergenlerde (13-17 yas), olmayan seyleri duyma, gérme veya hissetme,
siiphecilik, yanlis diislinceler, tutarsiz konusmalar, davraniglar ve duygusal durumda
durgunluk gibi belirtiler ile karakterize bir hastaligin tedavisi i¢in kullanilir. Bu durumdaki
hastalar ayn1 zamanda ruhsal ¢okkiinliik i¢inde olabilir veya kendilerini suc¢lu, endiseli ya da
gergin hissedebilirler.

ABILIFY, olagan dis1 ve siirekli, tagkin ya da sinirli bir donemin olmasi, asir1 derecede
enerjinin olmasi, her zamankinden daha az uykuya ihtiya¢c duyulmasi, diisiince igeriginde
hizlanma ile birlikte ve bazen asir1 derecede tepkisel bir sekilde c¢ok hizli konugma
durumundaki yetigkinlerin tedavisinde ve bu durumun tekrarlamasinin engellenmesinde
kullanilir.
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ABILIFY, antidepresan tedaviye cevap alinamayan hastalarda, antidepresanlar ile birlikte
major depresif epizodlarin (donemlerin) tedavisinde kullanilir.

ABILIFY, 6 ila 17 yasindaki cocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluk ile iliskilendirilen
irritabilite semptomlar1 (baskalarina kars1 agresif davranig, kasitli olarak kendine zarar verme
girisimleri, 6fke ndbetleri, ruh halinin hizla degismesi) tedavisinde kullanilir.

2. ABILIFY’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ABILIFY’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Aripiprazole veya ABILIFY "1n icerdiklerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik)
var ise kullanmaymiz.

ABILIFY’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidakilerden biri sizin i¢in gecerli ise ABILIFY tedavisinden Once doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger,
e Kan sekeriniz yliksekse veya ailenizde seker hastaligi varsa,
e Nobet gecirdiyseniz,
o Ogzellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,
e Sizde veya ailenizde kalp-damar hastaligi, fel¢, mini-felg, anormal kan basinci hikayesi
varsa,

e Antipsikotik kullanimi1 kan piht1 olusumu ile iligkilendirildiginden, sizde veya ailenizde
kan pithtilagmasi durumu varsa,

Kilo aldigmiz1 farkediyorsaniz, yutmada herhangi bir giicliiglin ya da alerjik belirtilerin
olmas1 durumunda liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

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

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

Kaslarinizda sertlik ya da yiiksek atesle birlikte katilik durumu, terleme, mental durumda
degisiklik veya ¢ok hizli ya da diizensiz kalp atis1 durumu varsa derhal doktorunuz sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ABILIFY’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
ABILIFY’1 yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
ABILIFY kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ABILIFY, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
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Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza derhal
sOylediginizden emin olunuz.

Hamileligin son {i¢ ayinda antipsikotik ila¢lara maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben
siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agisindan risk
altindadirlar. Bu belirtiler hakkinda detayl bilgi i¢in doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagmma ya da ABILIFY tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
ABILIFY tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
ABILIFY’1in sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu araclar da dahil
tehlikeli makinalar1 kullanmayiniz.

ABILIFY’1n i¢eriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Igeriginde bulunan laktoz nedeniyle, e§er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizligimiz oldugu sdylenmigse, ABILIFY’1 almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Eger,

Tansiyonunuzu diisiiren ilaglar aliyorsaniz: ABILIFY tansiyon diisiiriicli ilaglarin etkisini
artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmasi i¢in ilag aldigimizi doktorunuza
sOyleyiniz.

ABILIFY’1in baz1 ilaglarla birlikte kullanimi ABILIFY dozunuzun degistirilmesine neden
olabilir. Doktorunuza 6zellikle asagidaki ilaglar1 belirtmeniz oldukc¢a 6nemlidir:

e Kalp atiginiz1 diizenleyen ilaglar

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

karsi etkili ilag ya da bitkisel tedaviler

e Mantar ilaglari

e HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan baz ilaglar

e Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ABILIFY nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
ABILIFY’1 her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.
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ABILIFY’1n yetiskinler i¢cin olan normal dozu giinde bir kez 15 mg’dir. Ancak
doktorunuz size giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz
verebilir. Diger duygudurum belirtileri i¢in size ek bir tedavi regete edilebilir.

ABILIFY, 13-17 yaslar1 arasindaki ergenlerde, oral soliisyon (likid) dozaj formu ile diisiik bir
dozda baslanabilir. Doz, yetiskinlerdeki 10 mg/giinliik olagan doza kademeli olarak
artirilabilir. Ancak doktorunuz size giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde daha diisiik ya da
yiiksek bir doz verebilir.

Major depresif epizodlarin tedavisinde bir antidepresan ile kombine olarak size ABILIFY
verilmigse olagan baslangi¢ dozu 5 mg/giindiir. Ancak doktorunuz size giinde en yiiksek 15
mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz verebilir.

Ilacimiz1 her giin ayn1 zamanda almaya 6zen gosteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.
ABILIFY tabletleri yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, oncelikle doktorunuza danigmadan ABILIFY giinliik
dozunu degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

ABILIFY’in 6 yas altindaki c¢ocuklarda, giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden
kullanilmast 6nerilmemektedir. ABILIFY kullanmadan oOnce doktor veya eczaciniza
danisiniz.

Yashlarda kullanim:

ABILIFY 65 yasin lizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmasi gerekmez. Ancak bu
yas grubunda ABILIFY kullanimina yonelik kisith deneyim mevcuttur. Bu hasta grubunun
hassasiyetinden dolayi, klinik olarak uygun oldugu zaman daha diisiik bir baslangi¢c dozu
diistiniilmelidir.

Ozel kullamm durumlari
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ABILIFY in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ABILIFY kullandiysamiz:
ABILIFY dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuza ulagamazsaniz ilacinizin kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gidiniz.
ABILIFY’1 kullanmay1 unutursaniz

ABILIFY 1 kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda tabletinizi aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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ABILIFY ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ABILIFY 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ABILIFY’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

Kalp krizi

Intihar diisiincesi

Intihar girisimi ve intihar

Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) (ketoasidoz durumunda; bulanti, kusma,

karin agrisi, halsizlik/yorgunluk, hizli ve derin nefes alma, nefes darligi, istahsizlik,

ag1z kurulugu, ¢ok su igme, sik idrara ¢ikma gibi belirtiler goriiliir.) veya koma

e Nobet

e Ates, kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, azalmis biling ve kan basincinda ve kalp
atiminda ani degisikliklerin bir arada goriilmesi

e Yiiksek kan basinci

e Viicudun herhangi bir yerindeki kan pihtisinin bir kan damarini tikamasi (venlerdeki
kan pihtilar1 -6zellikle ayaklarda sigsme, agr1 ve kirmizilik semptomlarini i¢eren
ayaklardaki pihtilar- damarlar vasitasiyla akcigere ulasarak, gogiis agrisina ve nefes
almada zorluga neden olabilir.)

e Girtlak ¢evresindeki kaslarin spazmi

e Zatiirre riski ile birliktelik gosterebilen, kazaen yiyeceklerin solukla igeri alinmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ABILIFY’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Gogiis agrist

Olagan dis1 kalp atimi

Yiiksek kan sekeri

Seker hastaliginin (diyabetin) olusmasi ya da kotiilesmesi
Pankreas iltihabi

Karaciger iltihab1

El, bilek ya da bileklerin sismesi

Idrar yapmada zorluk

Uzamis ya da agrili ereksiyon (sertlesme)

Viicut 1s1sinin kontroliinde zorluk ya da fazla 1sinma
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Gozlerin ak boliimiiniin ve cildin sararmasi
Anormal karaciger test degerleri

Baz1 kan hiicre seviyelerinde degisiklikler
Konugma bozuklugu

Deri dokiintiisii ve 1518a duyarlilik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri

Bas agris1

Halsizlik, yorgunluk

Bulanti, kusma

Hazimsizlik

Kabizlik

Tiikdirtik artist

Sersemlik

Uyku zorlugu ya da uyku hali

Huzursuzluk

Titreme

Bulanik gérme

Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bag donmesi hissetme ya da hizli kalp atim1

Rubhsal ¢okkiinliik hali

Karin ve mide rahatsizligi

Ishal

Olagandis1 sa¢ dokiilmesi ve incelmesi

Asirt terleme

Sertlik ya da kramplar

Kas agris1

Istem dis1 idrar kacirma

Kanda diisiik sodyum seviyesi

Kilo artis1 ya da azalmasi

Anoreksi

Sinirlilik, ajitasyon

Endiseli hissetme

Bayilma

Yutma zorlugu

Bunlar ABILIFY ’1n hafif yan etkileridir.

Bunamasi olan yash hastalarda aripiprazol kullanimi esnasinda daha fazla Oliimciil vaka
bildirilmistir. Ek olarak, fel¢ ya da mini-felg vakalar1 da bildirilmistir.

13-17 yaslan arasindaki ergenlerde tip ve siklik olarak yetiskinlerdekine benzer yan etkiler
goriilmiistiir. Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve segirme hareketleri ise ¢ok yaygin (10
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hastanin 1’inden fazla) olarak goriilmiis ve agiz kurulugu, istahta artis, 6zellikle oturur ya da
yatar pozisyondan sonra ayaga kalkinca hissedilen bas donmesi yaygin oranda goriilmiistiir.

Major depresif episodlarin tedavisinde bir antidepresanla birlikte ABILIFY alirken asagidaki
yan etkiler bildirilmistir;

Yaygin : Kilo alimi, huzursuzluk, uyku hali, sersemlik, dikkat bozuklugu, kontrol edilemeyen
tik ya da segirme hareketleri, nefes almada zorluk, bulanik gérme, kabizlik, hazimsizlik,
yorgunluk, sinirli hissetme ve uyuma zorlugu

Yaygin olmayan: Hizli ya da diizensiz kalp atislar1 (palpitasyonlar).

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

5. ABILIFY’1n saklanmasi
ABILIFY 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ABILIFY’1 30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra ABILIFY'1 kullanmayiniz.
“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giintidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ABILIFY 1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ABILIFY’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Bristol-Myers Squibb ilaglar1 Inc. Istanbul Subesi
Maslak, 34398 Istanbul

Uretici Firma: Bristol-Myers Squibb S.r.1. Anagni — Italya

Bu kullanma talimati1 22 / 08 / 2011 tarihinde onaylanmistir.
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