KULLANMA TALIMATI

ARIPA® 30 mg tablet
Agzdan aliir,
o Etkin madde: Her tablet 30 mg aripiprazol igerir.

o Yardimc: Maddeler: Laktoz monohidrat, kirmiz: demir oksit (E172), misir msastasx,
mikrokristalin selitioz, hidroksipropil selilloz, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin Snemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz. v

o Eger ilave sorularimiz olursa Hitfen, doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullaram sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizt sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yilksek veya diigk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ARIPA® nedir ve ne igin kullander?
2. ARIPA®'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARIPA® nasul kullanslir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
S. ARIPA®'min sakianmas:
Baghklar yer almaktadr.

1. ARIPA® nedir ve ne icin kullanihr?
ARIPA® antipsikotikler olarak adlandirtlan bir ilag grubuna dahildir.

ARIPA®, pembe renkte yuvarlak tablet seklindedir ve 28 tabletlik formu ile AlwAlu folyo
blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

ARIPA®, yetiskin ve ergenlerde (13-17 yas), olmayan geyleri duyma, gdrme veya hissetme,
stiphecilik, yanhs diigtinceler, tutarsiz konugmalar, davranuglar ve duygusal durumda durguniuk
gibi belirtiler ile karakterize bir hastaligin tedavisi igin kullanilir. Bu durumdaki hastalar aym
zemanda ruhsal ¢Okkiinliikk icinde olabilir veya kendilerini suglu, endiseli ya da gergin
hissedebilirler.

ARIPA®, olajian dig1 ve stirekli, taskin ya da sinirli bir dSnemin olmasi, agin derecede enetjinin
olmasi, her zamankinden daha az uykuya ihtiyag duyulmasi, diigtince igerifiinde hizlanma ile
birlikte ve bazen agir1 derecede tepkisel bir sckilde ¢ok hizhi konusma durumundaki
yetigkinterin tedavisinde ve bu durumun tekrarlanmasinin engellenmesinde kullanihir,
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2. ARIPA®'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ARIPA®y: agaprdaki durumiarda KULLANMAYINIZ
Aripiprazole veya ARIPA®’ain icerdiklerinden herhangi birine kars: alerjiniz (asin duyarhilik)
var ise kullanmayiniz.

ARIPA®y: agagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Agagdakilerden biri sizin igin gegerli ise ARIPA® tedavisinden dnce doktorunuza sdyleyiniz.

Eger,

¢ Kan sekeriniz yliksekse veya ailenizde geker hastahifi varsa,

s Ndbet gegirdiyseniz,

o Ozellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

o Sizde veya ailenizde kalp-damar hastaliy, felg, mini-feig, anormal kan basinc: hikayesi
varsa,

o Antipsikotik kullanimi kan piht: olusumu ile iligkilendirildiginden, sizde veya ailenizde
kan pihtilagmas) durumu varsa,

Kilo aldigimz: farkediyorsaniz, yutmada herhangi bir glicltiiitin ya da alerjik belirtilerin olmasi
durumunda liitfen doktorunuza syleyiniz.

Bunamas: (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yagh bir hasta iseniz siz ya da size
bakan kisi/akrabaniz gegmiste herhangi bir fel¢ ya da mini-fel¢ gegirip gegirmediginizi
doktorunuza s8ylemelidir.

Kendinize zarar verme dilgiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza styleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diigiinceleri ve davramiglan bildiritmistir.

Kaslarinizda sertlik ya da yliksek ategle birlikte katiik durumu, terleme, mental durumda
degisiklik veya ¢cok hizli ya da diizensiz kalp atis1 durumu varsa derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dSnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danmisgimz.

ARIPA®'nm yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
ARIPA®y: yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz. ARIPA® kullanirken alkol almaymiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

ARIPA®, gerekli olmadikea gebelik ddneminde kullaniimamahdir.
Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu digtiniltyorsamiz doktorunuza derhal
s8ylediginizden emin olunuz.

Hamileligin son ii¢ ayinda antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben
giddeti degisebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ila¢ kesilme belirtileri agisindan risk
altindadirlar. Bu belirtiler hakkinda detayli bilgi i¢in doktorunuza damginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza dansginiz.
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Emzirme

Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da ARIPA® tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagna iligkin karar verilirken, emzirmenin cocuk agismdan faydas: ve
ARIPA®tedavisinin emziren anne agisindan faydast dikkate alinmalidir.

Arag ve makine kullanim
ARIPA® mn sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu araglar da dahil tehlikeli
makinalar: kullanmayiniz.

ARi PA®m iceriginde bulunan baz: yardime: maddeler hakkinda Snemii bilgiler
Igeriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha Snceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere
kars1 dayaniksizhigimz oldugu sylenmigse, ARIPA"’yl almadan dnce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanum
Eger,

Tansiyonunuzu diisiren ilaglar aliyorsamz: ARIPA® tansiyon dosfiriici ilaglarin etkisini
artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmast igin ilag aldifimzi doktorunuza
sdyleyiniz.

ARIPA®'nin baz ilaglarla bitlikte kullanimi ARIPA® dozunuzun degistirilmesine neden
olabilir. Doktorunuza 6zellikle agagidaki ilaglart belirtmeniz olduk¢a Snemlidir:

Kalp atiginiz1 diizenleyen ilaglar
Ruhsal ¢8kkiinliik hali (depresyon) ya da endige (anksiyete) tedavisi i¢in depresyona
kars:1 etkili ilag ya da bitkisel tedaviler

e Mantar ilaglar

o HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan baz ilaglar

¢ Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ifaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kuilaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinuz ise litfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARIPA® nasil kullamibir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhis icin talimatlar:
ARIPA®y1 her zaman doktorunuzun sSyledifi sekilde kullammz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak damgmahsiniz.

ARIPA® nun yetiskinler icin olan normal dozu giinde bir kez 15 mg’dir.
Ancak doktorunuz size giinde en yiiksek 30 mg olacak sckilde daha diigiik ya da yliksek bir doz
verebilir. Diger duygudurum belirtileri icin size ek bir tedavi regete edilebilir.

ARIPA®, 13-17 yaslan arasindaki ergenlerde dilstik bir dozda baglanabilir. Doz, yetiskinlerdeki
10 mg/giinliik olagan doza kademeli olarak artinlabilir.
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Ancak doktorunuz size giinde en yilksek 30 mg olacak gekilde daha diisiik ya da yiiksek bit doz
verebilir.

Hacimiz: her glin aym zamanda almaya $zen gisteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeterli miktarda (Srnegin bir bardak) su ile alimiz.
ARIPA® tabletleri yemeklerden dnce veya sonra alabilirsiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, oncelikle doktorunuza damsmadan ARIPA® ganluk
dozunu degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Degisik yas gruplars:

Cocuklarda kullanmu:

ARIPA®nin 13 yas alindaki gocuklarda, bu yag grubunda ARIPA® kullanimina yénelik kisith
deneyim mevcut oldugundan kullanilmamahdir. ARIPA® kullanmadan dnce doktor veya
eczaciniza damiginiz.

Yashlarda kullanims:

ARIPA® 65 yasin Uizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmast gerekmez. Ancak bu yas
grubunda ARIPA® kullannmina yonelik kisith deneyim mevcuttur. Bu hasta grubunun
hassasiyetinden dolays, klinik olarak uygun oldufu zaman daha diigiik bir baslangig dozu
diiglintilmelidir.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kultanim durumu yoktur.

Eger ARIPA® ' mun etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARIPA® kullandiysamz:
ARIPA®'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczac: ile

konugunuz.
Doktorunuza ulasamazsaniz ilacinizin kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gidiniz.
ARIPA® kullanmay: unutursamz

ARIPA®'y1 kullanmay! unutursaniz, hatirladifiniz anda tabletinizi aliniz.
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARIPA® ilc tedavi sonlandirldigindaki olugabilecek ctkiler
Tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler bilinmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, ARIPA® nin igeriginde bulunan maddelere duyark olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asafidakilerden biri olursa ARIPA®y: kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (agitz, dil, y0z ve bogazin gismesi, kaginti, dokiintii)

Kalp krizi

tntihar dtigtincesi

intihar girigimi ve intihar

Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) (ketoasidoz durumunda; bulanti, kusma,
kann agins, halsizlik/yorgunluk, hizlt ve derin nefes alma, nefes darhi, istahsizhik, afiz
kurulugu, ¢ok su igme, sik idrara gikma gibi belirtiler goriiliir.) veya koma

Nobet

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

Yitksek kan basinc:

Vilcudun herhangi bir yerindeki kan pihtistnun bir kan damarim tikamasi (venlerdeki
kan pihtilan-dzellikle ayaklarda gigme, agn ve kirnuzilik semptomlarimi igeren
ayaklardaki pihtilar-damarlar vasitasiyla akciere ulasarak, gégiis afnisina ve nefes
almada zorlufa neden olabilir.)

Girtlak gevresindeki kaslarin spazmi

Zatirre riski ile birliktelik g8sterebilen, kazaen yiyeceklerin solukla igeri alinmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdit. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARIPA®ya
karg: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatinimaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gdritiir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

® & 0 & & & & ¢ ¢ & O ¢ ¢ o

Gigils agrnis1

Olagan dis1 kalp atimi

Yiiksek kan gekeri

Seker hastaliinin (diyabetin) olusmas: ya da kétitlesmesi
Pankreas iltihab

Karacijer iltihabt

El, bilek ya da bileklerin gigmesi

fdrar yapmada zorluk

Uzamug ya da agnh ereksiyon (sertlesme)

Viicut tsisimin kontroliinde zorluk ya da fazia 1sinma
Gozlerin ak bdliimiiniin ve cildin sararmas)
Anormal karaciger test degerleri

Baz: kan hiicre seviyelerinde degisiklikler
Konusma bozuklugu

Deri dokiintiisti ve 15182 duyarlilik
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mlidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Agagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri
Bag agnst

Halsizlik, yorgunluk

Bulanti, Kusma

Hazimsizhik

Kabizlik

Tikiiriik artist

Sersemlik

Uyku zorlugu ya da uyku hali

Huzursuzluk

Titreme

Bulanik gérme

Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bag dSnmesi hissetme ya da hizl kalp atim
Ruhsal ¢Skkiinliik hali

Karin ve mide rahatsizlif

ishal

Olagandist sa¢ dSkiilmesi ve incelmesi

Asini terleme

Sertlik ya da kramplar

Kas agrisi

Istem dist idrar kagirma

Kanda dilstik sodyum seviyesi

Kilo arttt ya da azalmas:

Anoreksi

Sinirlilik, ajitasyon

Endigeli hissetme

Bayiima

Yutma zorlugu

® 6 & & & & 6 ¢ & & O & 6 ¢ 0 T O O O & " O O 0 0 0 0 oo

Bunlar ARIPA®* nim hafif yan etkilerdir.

Bunamasi olan yaslt hastalarda aripiprazol kullanimi esnasinda daha fazla Slimciil vaka
bildirilmistir. Ek olarak, fel¢ ya da mini-felg vakalar da bildirilmigtir.

13-17 yaslar! arasindaki ergenlerde tip ve siklik olarak yetigkinlerdekine benzer yan etkiler
gbriilmilgtir. Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve segirme hareketleri ise gok yaygin (10
hastanin 1’inden fazla) olarak gorillmily ve a1z kuruluBu, igtahta artig, dzellikle oturur ya da
yatar pozisyondan sonra ayaga kalkinca hissedilen bag dSnmesi yaygin oranda goriilmgtir.

Eger bu kullanma talimatinda baksi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. ARIPA®'nin saklanmas:
ARIPA® 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecepi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.

ARIPA® ) 25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra ARIPA® 1 kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz ARIPA®y1 sehir suyuna veya ¢ipe atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza damginiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ARIPA®'y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Ali Raif lag San. A.S.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:

Ali Raif flag Sanayi A.S.
Ikitelli OSB Mahallesi
10. Cadde No: 3 /1A
Bagaksehir/Istanbul

Bu kullanma talimats Aralik 2011 tarihinde onaylanmistir.
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