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f: Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/509/arifay-15-mg-28-agizda-dagilan-tablet

' ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX12

KULLANMA TALIMATI

ARIFAY 15 mg Tablet
Agizdan almr.,
* Ethin madde: Her bir tablet 15 mg aripiprazol icerir,

* Yardimer madde(ler): Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, hidroksipropil
seliloz, kolloidal anhidr silika, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat.

| Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6ncmli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatrm saklayiniz. Daba sonra tekrar okumaya ihtivae duvabilirsini-,
. Eger ilave sorularmiz olursa, littfen doktorunuza veva eczaciiza danisiniz.
° Bu ilag kisisel olarak si-in icin recete edilmistiv. baskalaring vermeyviniz,
. Bu ilucn kullammi sirasmda, dokiora veya hastaneve gittiginizde doktorunu=a bu ilae:
kullandiginizi soylevini-.
. Bu talimatta yazdanlara aynen wvunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun drsinda yitksek
L veya digitk doz kullanmayim:,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARIFAY nedir ve ne icin kullanitir?

2. ARIFAY’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ARIFAY nast kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARIFAY tn saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.
L. ARIFAY nedir ve ne icin kullanihr?

ARIFAY, antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

ARIFAY, yuvarlak, cgimli kenarli. bir ylizinde 15" basili. diger yiizii diiz, beyaz-beyazimsi
kaplamasiz 28 veya 84 tablet. blister ambalajlarda kullantma sunutmaktadr,

ARIFAY, yetiskin ve crgenlerde (15 yag ve tizeri). olmayan seyleri duyma, gorme veyva hissetme,
stiphecilik, yanlis diisiinceler. tutarsiz konusmalar. davranslar ve duygusal durumda durgunluk
gibi belirtiler ile karaktcrize bir hastaligin tedavisi icin kullanihr. Bu durumdaki hastalar aym
zamanda ruhsal ¢okkiinlik icinde olabilir veya kendilerini suclu, endiseli va da gergin
hissedebilirler.

ARIFAY, olagan dist ve siirekli, taskin ya da sinirli bir dénemin olmasi. asirt derecede enerjinin
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olmasi, her zamankinden daha as uykuya ihtiya¢ duyulmas:, diisiince igeriginde hizlanma ile
birlikte ve bazen asiri derecede tepkisel bir sekilde ¢cok hizli konusma durumundaki yetiskinlerin
tedavisinde ve bu durumun tekrarlamasinin engellenmesinde kullanilir,

1. ARIFAY’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ARIFAY’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Aripiprazol veva ARIFAY In icerdiklerinden herhangi birine kargi alerjiniz (asirt duyarliik) var
ise kullanmayimiz.

ARIFAY’rasagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidakilerden biri sizin icin gecerli ise ARIFAY tedavisinden 6nce doktorunuza sOyleyiniz.
tger.
* Kan gekeriniz viiksekse veya ailenizde seker hastalig) varsa,
* Nébet gecirdiyseniz.
» Ozellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa.
* Sizde veya ailenizde kalp-damar hastalig, felg. mini-felg, anormal kan basinc hikayesi
varsa,
* Antipsikotik kullanimi kan pthu olusumu ile iliskilendirildiginden. sizde veya ailenizde
kan pthtilasmasi durumu varsa.
* Astri kumar oynama gecmis deneyiminiz varsa

Kilo aldigmizr farkediyorsaniz. yutmada herhangi bir giigligiin ya da alerjik belirtilerin olmast
durumunda litfen doktorunuza sOyleyiniz.

Bunamasi (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yaslt bir hasta iseniz siz ya da size
bakan kisi/akrabaniz geemiste herhangi bir felg ya da mini-felg gegirip gegirmediginizi
doktorunuza séylemelidir.

Kendinizc zarar verme diisiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza sdyleyinie.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar dustinceleri ve davranislart bildirilmistir.

Kaslarimzda sertlik ya da yiiksek atesle birlikte katilik durumu. terleme. mental durumda
degisiklik veya ¢ok hizli va da diizensiz kalp atis1 durumu varsa derhal doktorunuza séyleviniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damisiniz.

ARIFAY’In yiyecek ve i¢ecek ile kullantimas:
ARIFAY"1 yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
ARIFAY kullanirken alkol almayinz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktoruma vevd eczaciniza danisiniz.,

ARIFAY, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanmiimamalidir.
Hamileyseniz ya da  hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz  doktorunuza
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sdylediginizden mutlaka emin olunuy,

Hamileligin son ii¢ avinda antipsikotik ilaglara maruz kalan veni doganlar, dogumu takiben
siddeti degisebilen. anormal kas hareketleri ve/veya ilag kesilme belirtileri agismdan risk
alundadirlar. By belirtiler hakkinda detayh bilgi icin doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasmda hamile oldy gunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunza veya eccacnza damsiniz.

Ekmzirmenin  durdurulup durdurulmavacagina  ya da ARIFAY tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina Hiskin karar verilirken, emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve ARIFAY
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimy
ARIFAY in sizi olumsuz ctkilemediginden emin olana kadar motoriu araglar da dahil tehlikel;
makinalart kullanmayiniz.

ARIFAY 1n igeriginde bulunan baz yardimaei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

I¢eriginde bulunan lakioz nedeniyle. ¢ger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kargt dayaniksizhiginiz oldugu soylenmisse. ARIFAY'| aimadan Once doktorunuzla temasa
geginiz.

ARIFAY her dozunda, | mmol den (23 mg'dan) daha az sodyum ihtiva eder. Uygulama yolu ve
dozu nedeniyle, bu dozda sodyuma bagii herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

Eger,

Tansiyonunuzu diisiiren ilaglar ahyorsaniz: ARIFAY tansiyon dusiiriicii ilaclarin  etkisini
artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol alunda tutulmasi i¢in ilag aldiginizi doktorunuza sOyleviniz.

ARIFAY"in bazi ilaglarla birlikte kullanimi ARIFAY dozunuzun degistirilmesine neden olabilir.
Doktorunuza 7ellikle asagidaki Haglar belirtmeniz oldukga énemlidir:

* Kalp atigimz: diizenleven ilaglar

* Rubhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endise {anksiyete) tedavisi icin depresyona

kars etkili ilag va da bitkisel tedaviler

* Mantar ilaglar

* HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlan bazi ilaglar

* Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz frerhangi bir ilact su andu kullaniyvorsaniz veva son zamaniarda
kullandinizsa Litfen dokiorunu=a veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

2. ARIFAY nasil kullaphr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama stkhg icin talimatlar:

3




ARIFAY"1 her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger cmin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

ARIFAY"in yetiskinler igin olan normal dozu giinde bir kez 15 mg’dir. Ancak doktorunuz
size giinde en viiksek 30 mg olacak sekilde daha diisiik va da yitksek bir doz verebilir. Diger
duygudurum belirtileri icin size ek bir tedavi recete edilebilir,

ARIFAY. 15 vas ve izeri ergenlerde. diisiik bir dozda baslanabilir. Doz. yetiskinlerdeki 10
mg/giinlilk olagan doza kademeli olarak artirilabilir, Ancak doktorunuz size giinde en vitksek 30
mg olacak sekilde daha diisiik va da yiiksek bir doz verebilir.

Hacimiza her giin ayni zamanda almaya 6zen gosteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterli miktarda (Ornegin bir bardak) su ile alintz.
ARIFAY tabletleri yemekierden dnce veya sonra alabilirsiniz,

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, tncelikle doktorunuza damismadan ARIFAY giinlik dozunu
degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

ARIFAY'In 15 yas altindaki ¢ocuk ve crgenlerde. glivenliligi ve ctkililigi belirlenmediginden
kullanilmasi 6nerilmemektedir. ABILIFY kullanmadan 6nce doktor veya cczaciniza danisiniz.

Yashlarda kullanim:

ARIFAY 65 yasin tizerindeki hastalarda kullanihirken doz ayarlanmas) gerckmez. Ancak bu vasg
grubunda ARIFAY kullanimina yonelik kistth deneyim meveuttur. Bu  hasta grubunun
hassasiyetinden dolayi. klinik olarak uygun oldugu zaman daha diisiik bir baslangi¢ dozu
diistiniilmelidir.

Ozel kullanim durumlar
Ozel kullantm durumu yokur.

Eger ARIFAY wn etkisinin cok gucli veva zavif olduguna duir bir izlenimini= var ise doktorunuz
veva eczacimz ile konusune-.,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARIFAY kullandiysaniz:
ARIFAY dan kullanmaniz  gerekenden Jazlasun kullanmissamz  bir doktor veva eczact ile
konusunu-.

Doktorunuza wlasamazsaniz ilacinizin kutusy ile biriikte size en yakin hastaneye gidiniz.

ARIFAY’1 kullanmayi unutursaniz
ARIFAY’1 kullanmayi unutursaniz. hatirladiginiz anda tabletinizi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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ARIFAY ile tedavi sonlandiginda olusabilecck etkiler
Tedavi sonlandiridiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ARIFAY In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Asagidakilerden biri olursa ARIFAY " Kullanmay! durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
* Alerjik reaksiyonlar (ap7. dil, viiz ve bogazin sigmesi. kasinti, dokiintii)
* Kalp krizi
« Intihar diisiincesi
« Intihar girisimi ve intihar
* Ketoasidoz (kan ve idrarda keton butunmasi} (ketoasidoz durumunda: bulanti, kusma.
karin agris. halsizlik/yorgunluk. hizli ve derin nefes alma, nefes darlig, istahsizlik.
ag1z kurulugu. ¢ok su icme. sik idrara ¢tkma gibi belirtiler gorilir.) veva koma
* Nébet
* Ates, kas sertligi. hizl nefes alma. terleme., azalmis biling ve kan basincinda ve kaip
atminda ani degisikliklerin bir arada goriilmesi
* Yiiksek kan basinci
* Viicudun herhangi bir yerindeki kan pihusinin bir kan damarini tkamas: (venlerdeki kan
pihtilart - 6zellikle ayaklarda sisme, agr ve kirmizilik semptomlarini igeren avaklardaki
pihtilar - damarlar vasitasiyla akcigere ulasarak. 2oglis agrisina ve nefes almada zorluga
neden olabilir. )
* Gurtlak ¢evresindeki kaslarin spazmi
* Zatiirce riski ile birliktelik gdsterebilen, kazacn yiyeeeklerin solukla igeri alinmas

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut isc. sizin ARIFAY a

kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleyc veya hastaneye yatirilmaniza gerck
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriilir,

Asagudakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veva size
en yakin hastancnin acil béliimiine basvurunuz;

« Gdgis agrisi

* Olagan disi kalp atim

* Yiiksek kan sekeri

* Seker hastali@inin (divabetin) olusmasi ya da kotiilesmesi

* Pankreas iltihabt

* Karaciger iltihabi

* El bilek va da bileklerin sismesi

« Idrar yapmada zorluk

* Uzamis ya da agnl) ereksivon (sertlesme)

» Viicut isisinin kontroliinde zorluk va da fazla 1simmma
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* Gozlerin ak boltimiiniin ve cildin sararmas;
* Anormal karaciger test degerleri
* Bazi kan hiicre sevivelerinde degisiklikler
* Konugma bozuklugu
* Deri dokiintiisii ve 1513a duvarlilik
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbj miidahale gerekebilir,
: Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.
4
; Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
* Kontrol edilemeven tik ya da segirme hareketlieri

* Bas agnis
* Halsizlik. vorguniuk

* Bulanti, kusma

» Hazimsizlik

* Kabizhik

* Tukiiriik artiss

* Sersemlik

* Uyku zorlugu va da uyku hali

* Huzursuzluk

* Titreme

* Bulanik gérme

* Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bas dénmesi hissetme ya da hizli kalp atn
* Ruhsal ¢ékkiinliik halj

* Kartn ve mide rahatsizhg

s [shal

* Olagandist sa¢ dokiilmesi ve incelmesi
* Asirt terleme

* Sertlik ya da kramplar

* Kas agrisi

+ Istem dig1 idrar kagirma

* Kanda diisitk sodyum seviyesi

* Kilo artisi va da azalmasi

* Anoreksi

* Sinirlilik. ajitasyon

* Endiseli hissetme

* Baytlma

* Yutma zorlugu

* Agirt kumar oynama istegi

Bunlar ARIFAY "in hafif yan etkilerdir.

Bunamasi olan yash hastalarda aripiprazol kullanimi esnasinda daha fazla olimeiil vaka
bildiritmistir. 1k olarak, felg va da mini-fel¢ vakalan da bildirilmistir.

L5 vas ve lizeri ergenlerde tip ve stklik olarak yetiskinlerdekine benzer yan etkiler gdriilmiistiir,
Uyku hali. kontrol cdilemeven tik ve scgirme harcketleri isc ¢ok yaygin (10 hastanin 1 inden
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fazla) olarak goriilmiis ve agiz kurulugu. istahta artis. 6zellikle oturur ya da yatar pozisyondan
sonra ayafa kalkinca hissedilen bag donmesi yaygin oranda goriimiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzi veva eczactm= hilgilendiriniz.

5. ARIFAY n saklanmas)
ARIFAY 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemevecegi verlerde ve ambalajinda saklayin:z.

ARIFAY"1 25°C nin altindaki oda sicakhiginda ve ambalajinda saklayiniz,
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,

Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra ARIFAY kullanmayim:z.
“Son Kullanma Tarihi” belirtilen aym son giiniidiir.

Cevreyi korumak amacnyla kullanmadigimz ARIFAY sehir suvuna veva ¢ope atmayimz. Bu
konuda eczaciniza dansinz.

Eger iiriindc ve/veva ambalajinda bozukluk!lar fark ederseniz, ARIFAY ) kullanmayinz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic, A.S.
Biyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-Istanbui
Tel : (0212) 339 39 )0

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim Yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigtikkaristiran 39780, Lilleburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma taliman 22.05.2013 1arikinde onavlanmistir,




