KULLANMA TALIMATI

ARIPA® 10 mg tablet
Afizdan abmir.
o Etkin madde: Her tablet 10 mg aripiprazol igerir.

o Yardimci Maddeler: Laktoz monohidrat, kirmizi demir oksit (E172), misir nigastas,
mikrokristalin selilloz, hidroksipropil selilloz, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan Snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 8nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimaum saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa litfen, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi sdyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatmda;:
1. ARIPA® nedir ve ne icin kullanslir?
2. ARIPA®’yt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARIPA® nasil kullaniler?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ARIPA®'mn sakianmas

Baghklar: yer almaktadir,
1. ARIPA® nedir ve ne igin kullanilir?
ARIPA® antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

ARIPA®, pembe renkte 5zel oblong tablet seklindedir ve 28 tabletlik formu ile Alw/Alu folyo
blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

ARIPA®, yetiskin ve ergenlerde (13-17 yag), olmayan seyleri duyma, gdrme veya hissetme,
stphecilik, yanhs diistinceler, tutarsiz konugmalar, davramslar ve duygusal durumda durgunluk
gibi belirtiler ile karakterize bir hastalifin tedavisi i¢in kullamhir. Bu durumdaki hastalar aym
zamanda ruhsal ¢okkiinlitkk iginde olabilir veya kendilerini suglu, endigeli ya da gergin
hissedebilirler.

ARIPA®, olagian dig1 ve siirekli, tagkin ya da sinitli bir dSnemin olmasi, agir1 derecede enetjinin
olmasi, her zamankinden daha az uykuya ihtiyag duyulmast, dislince igeriginde hizlanma ile
birlikte ve bazen asin derecede tepkisel bir gekilde ¢ok hizh konusma durumundaki
yetiskinlerin tedavisinde ve bu durumun tekrarlanmasinin engellenmesinde kullamlir.
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2. ARIPA®'y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ARIPAO’yl agafrndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Aripiprazole veya ARIPA® min icerdiklerinden herhangi birine karg: alerjiniz (astrt duyarlilik)
var ise kullanmayimz.

ARIPA®'y1 agagrdaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Asagidakilerden biri sizin igin gegerli ise ARIPA® tedavisinden dnce doktorunuza s8yleyiniz.

Eger,

¢ Kan sekeriniz yilksekse veya ailenizde seker hastalifi varsa,

o Nobet gecirdiyseniz,

» Ozellikle ylizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

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

¢ Antipsikotik kullanimi kan piht1 olugumu ile iligkilendirildiginden, sizde veya ailenizde
kan pihtilagmast durumu varsa,

Kilo aldigimzi farkediyorsaniz, yutmada herhangi bir gii¢liifiin ya da alerjik belictilerin olmas:
durumunda liitfen doktorunuza styleyiniz.

Bunamass (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yagh bir hasta iseniz siz ya da size
bakan kigi/akrabaniz gegmiste herhangi bir felg ya da mini-felg gegirip ge¢irmediginizi
doktorunuza sSylemelidir.

Kendinize zarar verme diigiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diigtinceleri ve davramsglan bildiriimistir.

Kaslarinizda sertlik ya da yitksek ategle birlikte katihk durumu, terleme, mental durumda
degisiklik veya ¢ok hizli ya da diizensiz kalp atigt durumu varsa derhal doktorunuza sSyleyiniz.

Bu uyartlar gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ARIPA® nin yiyecek ve igecek ile kullaniimas:
ARIPA®*y1 yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz. ARIPA® kulianirken alkol almayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ARIPA®, gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diislintiyorsamz doktorunuza derhal
sdylediginizden emin olunuz,

Hamileligin son ¢ ayinda antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni dogianlar, dogumu takiben
siddeti degiscbilen, anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agisindan risk
altindadirlar. Bu belirtiler hakkinda detayl: bilgi i¢in doktorunuza damgimz.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginz.
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Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da ARIPA® tedavisinin durdurulup
durdurulmayacafiina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydast ve
ARIPA®tedavisinin emziren anne agisindan faydas dikkate alinmalidur.

Arag ve makine kullanim
ARIPA®'min sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu araglar da dahil tehlikeli
makinalar kollanmaymz.

ARIPA® nm igeriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda tnemli bilgiler
fgeriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha 8nceden doktorunuz tarafindan baz: gekerlere
karg1 dayamksizhidiniz oldugu sdylenmigse, ARIPA®'y almadan nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullamnm
Eger,

Tansiyonunuzu dilsiiren ilaglar aliyorsamz: ARIPA® tansiyon dustirticdt ilaglarin etkisini
artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmas: igin ilag aldifimizi doktorunuza
sGyleyiniz.

ARIPA®nin bazi ilaglarla birlikte kullammu ARIPA® dozunuzun degistirilmesine neden
olabilir. Doktorunuza &zellikle asagidaki ilaglar belirtmeniz olduk¢a nemlidir:

¢ Kalp aisimz1 diizenteyen ilaglar

o Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endige (anksiyete) tedavisi igin depresyona
kars: etkili ilag ya da bitkisel tedaviler

e Mantar ilaglar

e HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamilan baz ilaglar
Sara (epilepsi) tedavisinde kullamilan antikonviilsan ilaglar

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

kullandinz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARIiPA® nasit kullamilir?

Uy%un kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
ARIPA®y1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

ARIPA® nim yetigkinler igin olan normal dozu giinde bir kez 15 mg’dir.

Ancak doktorunuz size giinde en yitksek 30 mg olacak gekilde daha dislik ya da yitksek bir doz
verebilir, Diger duygudurum belirtileri iin size ek bir tedavi regete edilebilir.

ARIPA®, 13-17 yaslant arasindaki ergenlerde ditsiik bir dozda baglanabilir. Doz, yetigkinlerdeki
10 mg/giinlitk olagan doza kademeli olarak artirilabilir.

317




Ancak doktorunuz size glinde en yitksek 30 mg olacak gekilde daha diisiik ya da yiltksek bir doz
verebilir.

flacimza her gtin ayn1 zamanda almaya 8zen gbsteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeterli miktarda (5rnegin bir bardak) su ile alimz.
ARIPA® tabletleri yemeklerden once veya sonra alabilirsiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, dncelikle doktorunuza damgmadan ARIPA® giinlik
dozunu degigtirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Degisik yas gruplanm:

Cocuklarda kullanmmi:

ARIPA®'nin 13 yag altindaki gocuklarda, bu yas grubunda ARIPA® kullanimina ydnelik kisith
deneyim mevcut oldugundan kullamlmamahdir. ARIPA® kullanmadan 6nce doktor veya
eczaciniza damginiz.

Yaglllarda kullanim:

ARIPA® 65 yasin ﬂzermdckl hastalarda kuttanilirken doz ayarlanmasi gerekmez. Ancak bu yas
grubunda ARIPA® kullanimma yonelik kisith deneyim mevcuttur. Bu hasta grubunun
hassasiyetinden dolay, klinik olarak uygun oldugu zaman daha diisiik bir baglangi¢ dozu
dilstiniilmelidir.

Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ARIPA®'nin etkisinin ¢ok giglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARIPA® kullandiysaniz:
ARIPA®'dan kullanmamz gerckenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile

konugunuz,

Doktorunuza ulasamazsaniz ilactmizin kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gidiniz.

ARIPA® kullanmay: unutursaniz
ARIPA®y1 kullanmay: unutursamz, hatirladigimiz anda tabletinizi alimz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARIPA® ile tedavi sonlandiriidigindaki olugabilecek etkiler
Tedavi sonlandinldiginda olugabitecek etkiler bilinmemektedir.

4, Olas:1 yan etkiler nelerdir?
Tom ilaglar gibi, ARIPA® nn igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Agagrdakilerden biri olursa ARIPA®y: kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

e & & o

Alerjik reaksiyonlar (ag1z, dil, yiiz ve bogazin gigmesi, kasinti, dSkiint()

Kalp krizi

Intihar diigiincesi

intihar girigimi ve intihar

Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmast) (ketoasidoz durumunda; bulanti, kusma,
karin agrisy, halsizlik/yorgunluk, hizli ve derin nefes alma, nefes darli, istahsizhik, agiz
kurulugu, ¢ok su igme, sik idrara ¢ikma gibi belirtiler goriiliir.) veya koma

Nobet

Ates, kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, azalmig biling ve kan basincinda ve kalp
atuminda ani degisikliklerin bir arada gorillmesi

Yiiksek kan basinct

Vicudun herhangi bir yerindeki kan pihtisinin bir kan damarim: tikamasi (venlerdeki
kan pihtilan-8zellikle ayaklarda sigme, agn ve kimizihk semptomlarnni iceren
ayaklardaki pthtilar-damarlar vasitasiyla akcigere ulagarak, gégiis aginsina ve nefes
almada zorluga neden olabilir.)

Girtlak ¢evresindeki kaslarin spazmi

Zattirre riski ile birliktelik gosterebilen, kazaen yiyeceklerin solukla igeri alinmas:

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek gdriililr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakn hastanenin acil b§liimiine bagvurunuz:

® @€ ® 6 & & & & & & & & & ¢ o

Gogiis agnisi

Olagan dist kalp atim

Yuksek kan sekeri

Seker hastalifinin (diyabetin) olugmasi ya da kotiillesmesi
Pankreas iltihab:

Karaciger iltihab:

El, bilek ya da bileklerin sismesi

{drar yapmada zorluk

Uzamis ya da afsrih ereksiyon (sertleyme)

Viicut 1sisintn kontroltinde zorluk ya da fazla 1sinma
Goézlerin ak b8liimiiniin ve cildin sararmasi
Anormal karaciger test degerleri

Bazi kan hiicre seviyelerinde degigiklikler

Konugma bozuklugu

Deri ddkiintiisii ve ip1a duyarhihk

Bunlarm hepsi ciddi yan ctkilerdir. Acil ibbi mildahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.
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Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
¢ Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri

Bas agrist

Halsizlik, yorgunluk

Bulanti, Kusma

Hazimsizlik

Kabizhik

Tiikliriik artist

Sersemlik

Uyku zorlugu ya da uyku hali

Huzursuzluk

Titreme

Bulamk gérme

Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bag dénmesi hissetme ya da hizlt kalp atimi

Ruhsal gkkiinliik hati

Karin ve mide rahatsizhi

ishal

Olagandis: sag dokitlmesi ve incelmesi

Asiri terleme

Sertlik ya da kramplar

Kas agnisi

Istem dis:1 idrar kagirma

Kanda diiglik sodyum seviyesi

Kilo artis1 ya da azalmast

Anoreksi

Sinirlilik, ajitasyon

Endiseli hissetme

Bayilma

Yutma zorlugu

Bunlar ARIPA® nin hafif yan etkilerdir.

Bunamas: olan yasgh hastalarda aripiprazol kullaninu esnasinda daha fazla Sliimcill vaka
bildirilmigtir. Ek olarak, felg ya da mini-felg vakalar da bildirilmistir.

13-17 yaslan arasindaki ergenlerde tip ve siklik olarak yetigkinlerdekine benzer yan etkiler
gortilmogtir. Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve segirme hareketleri ise gok yaygm (10
hastamin 1’inden fazla) olarak gdrillmis ve a1z kurulugu, istahta artis, dzellikle oturur ya da
yatar pozisyondan sonra ayaga kalkinca hissedilen bag donmesi yaygin oranda gorillmiigtilr.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ARIPA®'nin saklanmas:
ARIPA® ys cocuklarin goremeyecepsi, erisemeyecelyi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ARIPA®y: 25°C'nin altindaki oda stcaklifinda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.
Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra ARIPA®y1 kullanmaywniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen aym son giiniidiir.

Cevreyi korumak amactyla, kullanmadigiruz ARIPA®y; sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza dantginiz.

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

Ruhsat Sahibi:
Ali Raif {lag San. A$.
Yesiice 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 talimat: Araltk 201 | tarihinde onaylanmistir.
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