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KULLANMA TALIMATI

CUREXOL 2 mg tablet
Agizdan alimir

e Etkin madde: Her tablet 2 mg aripiprazol igerir.
o Yardimct Maddeler: Misir nisastasi, hidroksipropil seliiloz, laktoz monohidrat,

magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz, sar1 demir oksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgileri icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size oOnerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CUREXOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. CUREXOL’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CUREXOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CUREXOL ’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. CUREXOL nedir ve ne icin kullamhir?

e CUREXOL tablet, 2 mg Aripiprazol igerir.



CUREXOL tablet, yuvarlak bir yiizii Actavis logolu, sar1 renkli tabletler olup, 28 tablet
iceren Alu/Alu folyo blisterden olugan ambalajda takdim edilmektedir.

CUREXOL, beyinde bulunan kimyasal aracilar olan dopamin ve serotonin adl
maddelerin etkilerini degistirerek, asagida belirtilen hastaliklarin bazi belirtilerinin

giderilmesini saglayan, antipsikotik olarak adlandirilan bir ilactir.

CUREXOL-asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Yetigkinlerde ve 13- 17 yas arasindaki ergenlerde, olmayan seyleri gorme, duyma,
hissetme, siiphecilik, yanlis diisiinceler, tutarsiz konusmalar, davranislar ve duygusal
durumda durgunluk gibi belirtiler ile karakterize bir hastalik olan sizofreninin tedavisinde
ve bu durumdaki hastalarin i¢inde olabilecegi ruhsal ¢okkiinliik ya da kendilerini suglu,
endiseli ya da gergin hissetmeleri halinde,

Hastalarda olagan dis1 ve siirekli, tagkin ya da sinirli bir donemin olusmasi, asir1 derecede
enerjinin varligi, her zamankinden daha az uykuya ihtiya¢ duyulmasi, diisiince iceriginde
hizlanma ile birlikte zaman zaman asir1 derecede tepkisel bir sekilde ¢cok hizli konusma
durumundaki yetiskinlerin tedavisinde,

Depresif duygu durumunun, ilgi ve istek azalmasinin, kilo kayb1 veya aliminin oldugu,
uykusuzluk, huzursuzluk, yorgunluk, bitkinlik, diisiinceleri yogunlastirmada sorun,
yineleyen Oliim diisilinceleri, degersizlik duygusuyla karakterize olan depresif epizodlarin

tedavisinde bir antidepresanin yeterli olmadig1 durumda ilave tedavi olarak kullanilir.

2. CUREXOL’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CUREXOL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger Aripiprazol veya CUREXOL’un igerigindeki diger maddelere karsi asir1 duyarliliginiz

(alerjiniz) varsa CUREXOL u kullanmayiniz.

CUREXOL’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CUREXOL bunamaya bagli psikozu olan yagli hastalarda 6liim riskini artirdigi igin
kullanilmasi o6nerilmez. Bu hastalarda CUREXOL kullanimina karar verilmesi halinde,
Ozellikle kaza yaralanmalarima ve aspirasyona yol acabilecek yutkunma gii¢ligli ve
uykuya asir1 egilim durumlarina kars1 ve kalp bozukluklar, zatliree ve ani Oliim

durumlarina ve inme (felg) belirtilerine karsi hastalarin ¢ok dikkatli takip edilmesi gerekir.



e Major depresif bozukluk nedeniyle depresyon tedavisine ek olarak CUREXOL de
altyorsaniz, Ozellikle ¢ocuklar ergenler ve geng erigkinlerde intihar diislince ve
girisimlerinde artma olabilecegi bilinmektedir. Depresyon tedavisine baslanan hastalarin
tiimii, yaslar1 ne olursa olsun uygun sekilde izlenmeli ve klinik kotiilesme veya diger
davranis degisiklikleri agisindan yakindan gozlenmelidir. Aileler ve bakicilar, hekimle
yakin temas i¢inde olmak gereksinimi konusunda dikkatli olmak zorundadirlar.

Aripiprazol, seyrek olarak kilcal damarlarda piht1 olusumuna (ven6z tromboembolik olay-
VTE) neden olabilmektedir. Bu nedenle CUREXOL kullanan hastalar dikkatli olmalidir.

e Bazen major depresyon bipolar bozukluk hastaliginin 6ncii bulgusu olarak ortaya
cikabilecegi icin, depresyon i¢in tedavi uygulanmadan Oonce bu ac¢idan arastirilmaniz
uygundur.

e Noroleptik Malign Sendrom (NMS) tedavisi gormiis ve iyilesmisseniz tekrar antipsikotik
tedaviye baslamaniz durumunda bu bulgular tekrarlayabilir. (Noroleptik Malign Sendrom
Aripiprazol dahil olmak {izere tiim antipsikotik ilaglarin kullanimi sirasinda meydana
gelebilen, ates, kaslarda sertlesme (rijidite), ruhsal durumda degisiklik, diizensiz nabiz ve
kan basinci, kalp atim hizinda artis, terleme, kalpte ritim bozukluklar: ile seyreden bir
durumdur.)

e Tardif diskinezi (antipsikotik kullanan hastalarda goriilen istem dis1 tik benzeri hareketler)
belirtilerinin goriilmesi halinde doktorunuz ilag tedavinizi kesebilir.

o Seker hastaliginiz varsa ve kan sekeri kontrolunuzda bozulma ortaya ¢ikarsa doktorunuzla
temasa ge¢melisiniz. (Seker hastaliginiz yoksa fakat sismanlik, ailede seker hastaligi
Oykiisii gibi risk faktorlerine sahipseniz, CUREXOL kullanimi sirasinda aglik kan sekeri
kontrolu yaptirmalisiniz.)

e (CUREXOL kullanmaya basladiktan sonra, hizli ayaga kalktiginizda basiniz doniiyorsa,

Gecmiste nobet gecirdiyseniz veya nobet gecirme esiginizi diisliren bir durum s6z konusuysa

(Ornegin 65 yasin iizerindeyseniz, Alzheimer hastaliginiz varsa)

e Viicut sicakliginda bir artisa neden olabilecek 6rnegin yogun egzersiz, asir1 sicaga maruz
kalma, viicudun susuz kalmasi gibi durumlar s6z konusu ise

e Yutma giicliigiiniiz varsa

e Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz veya kontrol altinda olmayan kalp hastaligiizin
varsa,

e Tedaviye basladiktan sonra kilonuzda hizla ve asir1 bir artis goriiliiyorsa,



e Yasantinizin herhangi bir doneminde bir maddeye ya da ilaca bagimli olduysaniz
Yukaridaki durumlarda doktorunuzun yakin takibi altinda olmalisiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
CUREXOL’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CUREXOL ag¢ veya tok karnina alinabilir. Alkolle birlikte kullanildiginda uyku verici etki
artabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
CUREXOL’u gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanmayiniz.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz CUREXOL kullanmadan &nce doktorunuza daniginiz.
Doktorunuz hamilelik doneminde CUREXOL kullanip kullanmamaniz konusunda karar

verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CUREXOL’un anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. CUREXOL kullantyorsaniz

bebeginizi emzirmeniz dnerilmez.
Arac¢ ve makine kullanin

[laca verilen bireysel yanitlar farkl1 olabilir. CUREXOL kullanimu sirasinda gériilen bazi yan
etkiler (bas donmesi ve sersemlik gibi) bazi hastalarin ara¢ ve makine kullanma yetenegini
etkileyebilir. Ara¢ ve makine kullanmadan once sizde bag donmesi ve sersemlik gibi yan

etkilerin olmadigindan emin olunuz.



CUREXOL’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CUREXOL laktoz icermektedir. Eger doktorunuz tarafindan herhangi bir seker ¢esidine karsi

hassas oldugunuz sdylendiyse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar CUREXOL’un etkisini veya CUREXOL diger ilaglarin etkisini
degistirebilir.

e Ketakonazol (mantar tedavisinde kullanilir)

¢ Kinidin (bazi1 kalp ritim bozukluklarinda kullanilir)

e Fluoksetin, paroksetin (depresyon tedavisinde kullanilir)
e Karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir)

e HIV (AIDS hastalig1) infeksiyonunun tedavisinde kullanilan baz ilaglar.
Asagidaki ilaglar CUREXOL’un bazi etkilerini artirabilirler:

e Uyku veren veya sizi sakinlestiren ilaglar (sersemlik ve uyku etkileri artabilir)

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (kan basincini diisiiriicii etkide artis
goriilebilir)

e Elektrokardiyografi’de (EKG) QT araliginda uzama yapan veya viicudun sivi

dengesini bozan ilaglar (kalpte ritm bozuklugu olasiligin artirabilirler)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CUREXOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:

Asagida Onerilen dozlar belirtilmistir. Ancak sizin i¢in gerekli doza ve tedavi siiresine

doktorunuz karar verecektir.

CUREXOL’u daima doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza

Veya €Czaciniza daHISII’IIZ .



Sizofreni: Eriskinlerde dozu giinde 1 defa 10 mg veya 15 mg’dir.

Bipolar Bozukluk: Eriskinlerde baslangi¢ dozu giinde 1 kez 15-30 mg olarak belirlenmistir.

Major Depresif Bozuklukta ek tedavi: Antidepresan kullanmakta olan erigkin major

depresyonlu hastalarda ek tedavi olarak kullanilan Aripiprazolun baslangi¢c dozunun giinde 5
mg olmasi onerilmektedir. Hastanin durumuna gore doz giinde 2 mg olarak da uygulanabilir

ancak giinliik doz 15 mg’1 asmamalidir.

Elde edilen yanita gére devam edilecek doz ve tedavi siiresi belirlenir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeterli miktarda siv1 ile (6rn. bir bardak su ile), biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

13-17 yas arast ergen sizofreni hastalarinda tavsiye edilen Aripiprazol dozu 10 mg/giindiir.

Giinliik doz 30 mg’1 agsmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaglar demansa bagli psikozu olan yagli hastalarin

tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artisa neden olmaktadir.

65 yas ve lizerindeki hastalar i¢cin doz ayarlanmasi gerekli degildir. Ancak bu hastalarda

deneyim sinirhidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezliginde veya karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CUREXOL kullandiysaniz:

CUREXOL dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



Doz agimi1 halinde en sik olarak bulanti, kusma, halsizlik, ishal, uyku hali, kan basincinda artig

ve carpint1 goriilebilir.

CUREXOL kullanmay1 unutursaniz

CUREXOL tableti doktorunuzun sdyledigi sekilde almaya calisiniz. Ancak bir dozu almay1

unutursaniz o dozu atlaymiz ve normal sekilde glinde bir kez bir tablet almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CUREXOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

CUREXOL ancak gerekli siirede kullanmaya devam ettiginiz zaman sizofreniyi/bipolar

bozuklugu/major depresif bozuklugu tedavi edebilir.

Doktorunuzun size sdyledigi stire boyunca CUREXOL kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.
Bu, hastaligin kontrol edilmesine yardimci olacaktir. Doktorunuza danigmadan tedaviyi

durdurmayiniz, aniden durdurulan tedavi hastaliginizda kétiilesmeye neden olabilir.

Eger CUREXOL 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CUREXOL’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Bu boliimde, CUREXOL un i¢indeki etkin madde olan Aripiprazol ile yapilmis olan klinik
aragtirmalarda ve pazarlama sonrasi kullanim sirasinda bildirilen ve Aripiprazol kullanimina

bagli olabilecegi diisliniilen reaksiyonlar listelenmistir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi listelenmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin 1’inden fazlasinda goriiliir
Yaygin:100 hastanin 1 ila 10’unda goriiliir
Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1 ila 10’unda goriiliir

Seyrek: 10000 hastanin 1 ila 10’ unda goriiliir



Cok seyrek: 10000 hastanin 1’inden daha azinda goriiliir

Yaygin: Kontrolsiiz ani sigcrama ya da titreme hareketleri, bas agrisi, yorgunluk, bulanti,
kusma, midede rahatsizlik hissi, kabizlik, tiikiirik salgisinda artig, sersemleme, uyku

bozuklugu, huzursuzluk, kaygili ruh hali, uyuklama, titrek ve bulanik goris.

Yaygin olamayan: Bazi hastalarda oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bas donmesi

hissetme ya da hizli kalp atim1

Asagida belirtilen yan etkiler CUREXOL’lin pazarlama sonrasit kullanim sirasinda rapor

edilmis olup, siklig1 bilinmemektedir.

Bazi kan hiicrelerinin seviyelerinde degisiklik, olagandist kap atisi, aniden gelisen
aciklanamayan 6liim, kalp krizi, alerjik reaksiyon (6rn. Agiz, dil, yiiz ve bogazin sismesi,
kasinti, dokiintli), yiiksek kan sekeri, seker hastaliginin (diyabetin) olugmasi ya da
kotiilesmesi, ketoasidoz (kanda ve idrarda keton bulunmasi) ya da koma, kanda diisiik
sodyum seviyesi, kilo artis1 ya da azalmasi, istahsizlik, sinirlilik, gerginlik, endise, intihar
diisiincesi, konugma bozuklugu, nobet, kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, azalmis biling
ve kan basincinda ve kalp atiminda ani degisiklikler, bayilma, yiiksek kan basinci, viicudun
herhangi bir yerindeki kan pihtisinin bir kan damarimi tikamasi, girtlak ¢evresindeki kaslarin
spazmi, zatiirre riski ile birliktelik gosterebilen, kaza ile yiyeceklerin soluk yoluyla igeri
alinmasi, yutma giicliigii, pankreas iltihabi, karaciger iltihabi, gozlerin ak bdliimiinlin ve
cildin sararmasi, anormal karaciger test degerleri, karin ve midede rahatsizlik, ishal, ciltte
dokiintli ve 15182 hassasiyet, olagandis1 sa¢ dokiilmesi ve incelmesi, asir1 terleme, kaslarda
sertlik, zayiflik ya da kramp, istem dis1 idrar kagirma, uzamis ya da agrili ereksiyon
(sertlesme), viicut 1s1sinin kontroliinde zorluk ya da 1s1 artigi, gogiis agrisi, ellerde, ayaklarda

ve bileklerde sisme.

13-17 yas aras1 ergenlerde goriilen yan etkiler siklik ve tip bakimindan yetiskinlere benzerdir.
Cok yaygin (10 hastanin 1’inden fazlasinda) goriilen yan etkiler; uyku hali, kontrolsiiz ani
sicrama ya da titreme hareketleri, yaygin olarak ise; agiz kurulugu, istah artisi, 6zellikle yatar

ya da oturur halden ayaga kalkarken olusan sersemlik hissi seklindedir.



Aripiprazol kullanan, unutkanlik goriilen yagh hastalarda 6limciil olabilen durumlar rapor

edilmistir. Bu durumlar inme ve kismi inme seklindedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ise karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CUREXOL’un saklanmasi

CUREXOL 'u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra CUREXOL v kullanmayniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz CUREXOL’u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz CUREXOL 'u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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