Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/paradyse-distab-15mg-agizda-dagilan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX12

KULLANMA TALIMATI

PARADYSE DiSTAB 15 mg agizda dagilan tablet
Agizdan ahinir.

Etkin Madde: Her bir agizda dagilan tablet 15 mg aripiprazol igerir.

Yardimci Maddeler: Mannitol, silikalandirilmis mikrokristalin seliiloz, krospovidon XL,
aspartam, vanilya aromasi, laktoz monohidrat, kirmizi demir oksit, kalsiyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

PARADYSE DISTAB nedir ve ne icin kullanilir?

PARADYSE DISTAB’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PARADYSE DISTAB nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PARADYSE DISTAB’in saklanmast

SR~

Bashklar: yer almaktadir.
1.PARADYSE DISTAB nedir ve ne i¢in kullanihr?
PARADYSE DISTAB, antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

PARADYSE DISTAB, agik pembe renkli, yuvarlak, diiz, egimli kenarl, bir yiiziinde ‘15
baskili ve diger yiizli diiz kaplanmamis benekli tabletler seklindedir ve 28 ve 56 agizda
dagilan tabletlik formu ile Alu/Alu blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

PARADYSE DISTAB, yetiskin ve ergenlerde (13-17 yas), olmayan seyleri duyma, gorme
veya hissetme, siliphecilik, yanlis diislinceler, tutarsiz konugmalar, davranislar ve duygusal
durumda durgunluk gibi belirtiler ile karakterize bir hastaliin tedavisi i¢in kullanilir. Bu
durumdaki hastalar ayn1 zamanda ruhsal ¢okkiinliik i¢inde olabilir veya kendilerini suglu,
endiseli ya da gergin hissedebilirler.

PARADYSE DISTAB, olagan dis1 ve siirekli, taskin ya da sinirli bir désnemin olmasi, asiri
derecede enerjinin olmasi, her zamankinden daha az uykuya ihtiyag duyulmasi, diisiince
iceriginde hizlanma ile birlikte ve bazen asir1 derecede tepkisel bir sekilde ¢ok hizli konusma




durumundaki yetiskinlerin tedavisinde ve bu durumun tekrarlamasinin engellg
kullanilir.

PARADYSE DISTAB, antidepresan tedaviye cevap alinamayan hastalarda, antid
ile birlikte major depresif epizodlarin (donemlerin) tedavisinde kullanilir.

2. PARADYSE.DiSTAB’l kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PARADYSE DISTAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Aripiprazole veya PARADYSE DISTAB’in igerdiklerinden herhangi bi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise kullanmayiniz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.
PARADYSE DiSTAB’y, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asa@idakilerden biri sizin i¢in gecerli ise PARADYSE DISTAB tedavisin
doktorunuza sdyleyiniz.

Eger,
e Kan sekeriniz yiiksekse veya ailenizde seker hastaligi varsa,

e Nobet gecirdiyseniz,

e Ozellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

nmesinde

epresanlar

rine karsi

den Once

e Sizde veya ailenizde kalp-damar hastaligi, felg, mini-felg, anormal kan basinci

hikayesi varsa,

e Antipsikotik kullanimi1 kan pihti olusumu ile iliskilendirildiginden, si
ailenizde kan pihtilagsmasi durumu varsa,

e Kilo aldigimz1 farkediyorsaniz, yutmada herhangi bir giigliigiin ya ¢
belirtilerin olmas1 durumunda liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

e Bunamasi (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yasl bir hasta
ya da size bakan kisi/akrabanmz geg¢miste herhangi bir fel¢ ya da mini-fe
gecirmediginizi doktorunuz sdylemelidir.

zde veya

la alerjik

iseniz siz
I¢ gecirip

e Kendinize zarar verme dusiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza

sOyleyiniz.

e Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diisiinceleri ve davraniglar1 bildirilmistir.

e Kaslarimizda sertlik ya da yiiksek atesle birlikte katilik durumu, terlem
durumda degisiklik veya ¢ok hizli ya da diizensiz kalp atisi durumu var
doktorunuz soyleyiniz.

e [Eger ge¢miste ilag bagimlilig1 ya da kétiiye kullanma hikayeniz var ise do
sOyleyiniz.

e, mental
sa derhal

ktorunuza

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

doktorunuza danisiniz.




PARADYSE DISTAB’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PARADYSE DISTAB °1 yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
PARADYSE DISTAB kullamirken alkol almayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PARADYSE DISTAB, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsamz doktorunu
sOylediginizden emin olunuz.

Gebeligin son ii¢ aylik doneminde antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi p
hastaliklarin tedavisinde etkili) ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogumu takib

za derhal

sikiyatrik
en siddeti

degisebilen, anormal kas hareketleri (ekstrapiramidal isaretler/ekstrapiramidal semptomlar)

ve/veya ila¢ kesilme semptomlar1 agisindan risk altindadirlar. Bu semptomlar, hu:
kaslarin asir1 gerginligi, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykululuk hali, bebe
solunumunu saglayamamasi veya beslenme bozukluklarini igermektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ¢
daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da PARADYSE DISTAB t
durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisind:
ve PARADYSE DISTAB tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinma
Tedaviniz sirasinda emzirmemeniz onerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PARADYSE DISTAB’1n sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu
dahil tehlikeli makinalar1 kullanmayiniz.

rursuzluk,
5in yeterli

czaciniza

cdavisinin
in faydasi
lidir.

araclar da

PARADYSE DiSTAB’m iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli

bilgiler

Mannitol uyarisi

PARADYSE DISTAB, mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle uyar gerektirmemektedir.

Laktoz

PARADYSE DISTAB, laktoz monohidrat icermektedir. Dozu nedeniyle uyar

gerektirmemektedir.




Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger,

Tansiyonunuzu diisiiren ilaglar aliyorsamiz: PARADYSE DISTAB tansiyon diisiiriic
etkisini artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmas: i¢in ilag aldigimz do

soyleyiniz.

PARADYSE DISTAB’1n baz ilaglarla birlikte kullammi PARADYSE DISTAB d
degistirilmesine neden olabilir. Doktorunuza ozellikle asagidaki ilaglar1 belirtmeni

onemlidir:

Kalp atisiniz1 diizenleyen ilaglar

kars1 etkili ilag ya da bitkisel tedaviler
Mantar ilaglar

HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan baz ilaglar

e Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar

e QT uzamasina ya da elektrolit dengesinin bozulmasina sebep oldugu bilinen

Famotidin, valproat, lityum ile klinik olarak anlamli bir etkilesimi mevcut degildir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zq

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. PARADYSE DISTAB nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi icin d

i ilaglarin
ktorunuza

ozunuzun
z oldukca

epresyona

laglar

manlarda

PARADYSE DISTAB’1 her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimz. Eger emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

PARADYSE DISTAB’in yetiskinler i¢cin olan normal dozu giinde bir kez 1
Ancak doktorunuz size giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde daha diisiik ya da
doz verebilir. Diger duygudurum belirtileri i¢in size ek bir tedavi regete edilebilir.

PARADYSE DISTAB, 13-17 yaslar1 arasindaki ergenlerde, oral soliisyon (likid) dg

> mg’dir.
riiksek bir

zaj formu

ile diisiik bir dozda baslanabilir. Doz, yetiskinlerdeki 10 mg/giinliik olagan dozllliademeli

olarak artirilabilir. Ancak doktorunuz size giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde
ya da yiiksek bir doz verebilir.

a diisiik

Major depresif epizodlarin tedavisinde bir antidepresan ile kombine olarak size

PARADYSE DISTAB verilmisse olagan baslangi¢ dozu 5 mg/giindiir. Ancak d
size giinde en yiiksek 15 mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz verebil

Ilacimiz1 her giin ayni zamanda almaya 6zen gosteriniz.

oktorunuz
r.




Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla aliniz.

PARADYSE DISTAB agizda dagilan tabletleri yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

PARADYSE DISTAB agizda dagilan tabletinizi agzimzin igine yerlestiriniz. PA
DISTAB’1, siv1 ile birlikte veya sivi olmadan alabilirsiniz. Agziniza yerlestiri

RADYSE
Imis olan

tabletin agizdan ¢ikarilmasi kolay degildir. Agizda dagilabilir tablet kirilgan yapida oldugu

icin, blister ambalajdan ¢ikardiktan hemen sonra alimiz. Bagka bir secenek olar
kullanimdan hemen 6nce suda ¢6zerek igebilirsiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, oncelikle doktorunuza danismadan PA
DISTAB giinliik dozunu degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
PARADYSE DISTAB’in 13 yas altindaki g¢ocuklarda, bu yas grubunda PA
DISTAB kullanimimna yonelik kisith deneyim meveut oldugundan kullamiln
PARADYSE DISTAB kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danigimz.

Yashlarda kullanima:
PARADYSE DISTAB 65 yasin iizerindeki hastalarda kullamlirken doz ay

ak tableti

RADYSE

RADYSE
namalidir.

arlanmasi

gerekmez. Ancak bu yas grubunda PARADYSE DISTAB kullanimina y&nelik kisith deneyim

mevcuttur. Bu hasta grubunun hassasiyetinden dolayi, klinik olarak uygun oldugu za
diisiik bir baslangi¢ dozu diisiintilmelidir.

(:)zel kullanim durumlar:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger PARADYSE DISTAB 'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlen
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARADYSE DISTAB kullandiysaniz:

PARADYSE DISTAB dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir do
eczact ile konusunuz.

Doktorunuza ulasamazsaniz ilacinizin kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gid

PARADYSE DiSTAB’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PARADYSE DiSTAB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PARADYSE DISTAB’in igeriginde bulunan maddelere dus
kisilerde yan etkiler olabilir.

man daha

miniz var

ktor veya

niz.

varli olan




Asagidakilerden biri olursa, PARADYSE DiSTAB’1 kullanmay1 durdumunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz:

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut
PARADYSE DISTAB’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaha
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (agiz, dil, yiiz ve bogazin sismesi, kagint1, dokiintii),
Kalp krizi,

Intihar diistincesi,

Intihar girisimi ve intihar,

Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) veya koma,

Nobet,

Ates, kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, azalmig biling ve kan basincing
atiminda ani degisikliklerin bir arada goriilmesi,

Yiiksek kan basinci,

Viicudun herhangi bir yerindeki kan pihtisinin bir kan damarini tikamasi (3
kan pihtilar1 -6zellikle ayaklarda sisme, agri ve kirmuzilik semptomlar
ayaklardaki pihtilar- damarlar vasitasiyla akcigere ulasarak, gogiis agrisina
almada zorluga neden olabilir.),

Gartlak ¢evresindeki kaslarin spazmi,

la ve kalp

venlerdeki
ni igeren
ve nefes

Zatiiree riski ile birliktelik gosterebilen, kazara yiyeceklerin solukla iceri alinmasi

Gogiis agrist,

Olagan dis1 kalp atimu,

Yiiksek kan sekeri,

Seker hastaliginin (diyabetin) olusmast ya da kétiilesmesi,
Pankreas iltihabi,

Karaciger iltihab,

El, bilek ya da bileklerin sigmesi,

ise, sizin
leye veya

veya size




e Idrar yapmada zorluk,
e Uzamis ya da agrili ereksiyon (sertlesme),
e Viicut 1sisinin kontroliinde zorluk ya da fazla 1sinma,

e Gozlerin ak boliimiiniin ve cildin sararmasi,
e Anormal karaciger test degerleri,

e Bazi kan hiicre seviyelerinde degisiklikler,
¢ Konusma bozuklugu,

e Deri dokiintiisii ve 1518a duyarlilik.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri,
e Bas agrisi,

e Halsizlik, yorgunluk,

e Bulanti, kusma,

e Hazimsizlik,

e Kabizlik,

o Tikirtk artisi,

e Sersemlik,

e Uyku zorlugu ya da uyku hali,
e Huzursuzluk,

e Titreme,

e Bulanik gérme,

e Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarlarken bas donmesi hissetme ya da

atimu,
e Ruhsal ¢okkiinliik hali,
e Karin ve mide rahatsizligi,
e Ishal,

e Olagandisi sa¢ dokiilmesi ve incelmesi,

hizl1 kalp




o Asin terleme,

o Sertlik ya da kramplar,

e Kas agrisi,

e [stem disi idrar kagirma,

e Kanda diisiik sodyum seviyesi,
e Kilo artis1 ya da azalmasi,

e Anoreksi,

o Sinirlilik, ajitasyon,

e Endiseli hissetme,

e Bayilma,

e Yutma zorlugu.

Bunlar PARADYSE DISTAB’1n hafif yan etkilerdir.

Bunamasi olan yash hastalarda aripiprazol kullanimi esnasinda daha fazla oliimciil vaka

bildirilmistir. Ek olarak, fel¢ ya da mini-fel¢ vakalar1 da bildirilmistir.

13-17 yaslan arasindaki ergenlerde tip ve siklik olarak yetiskinlerdekine benzer y
goriilmistiir. Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve segirme hareketleri ise ¢ok y.
hastanin 1’inden fazla) olarak goriilmiis ve agiz kurulugu, istahta artis, 6zellikle ot
yatar pozisyondan sonra ayaga kalkinca hissedilen bas donmesi yaygin oranda goriil

Major depresif episodlarin tedavisinde bir antidepresanla birlikte PARADYSE
alirken asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin olarak goriilen yan etkiler kilo alimi, huzursuzluk, uyku hali, sersemls
bozuklugu, kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri, nefes almada zorlul

gorme, kabizlik, hazimsizlik, yorgunluk, sinirli hissetme ve uyuma zorlugudur.

Yaygin olmayan yan etkiler ise hizl1 ya da diizensiz kalp atislar1 (palpitasyonlar) dir.

an etkiler
aygin (10
rur ya da
ustir.

DISTAB

k, dikkat
¢, bulanik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PARADYSE DiSTAB’in saklanmasi

PARADYSE DISTAB"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

T s e



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARADYSE DISTAB 1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No: 4 34467
Maslak/Sariyer/Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung¢ Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 14.11.2013 tarihinde onaylanmustir.




