KULLANMA TALIMATI

RIPAZOL 15 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alinir.

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

o Yardimci maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, asesiilfam potasyum; aspartam,
kroskarmelloz sodyum, krospovidon, krem vanilya, koloidal silikon dioksit, tartarik : asn kirmizi
demir oksit ve magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dlkkatllce
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir. |
* Bu kullanma talimatin: saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabrlzrsmzz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz. ;

® Bu talimatta yazilanlara aynen wunuz. Ha¢ hakkinda size onerilen dozun disida
yiiksek veya digiik doz kullanmayinz. '

Bu Kullanma Talimatinda:

L. RIPAZOL nedir ve ne icin kullaniir?

2. RIPAZOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RIPAZOL nasi kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RIPAZOL iin saklanmas

Bashklar: yer almaktadar.

1. RIPAZOL nedir ve ne i¢in kullanihr?
RIPAZOL antipsikotikler olarak adlandinilan bir ilag grubuna dahildir,

RIPAZOL, pembe renkli, yuvarlak, kenarlari egimli, hafif benekli tabletler seklmdedlr ve 28 ve
56 tabletlik formlan ile blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. !

RIPAZOL, yetiskin ve ergenlerde (15 yag ve lizeri), olmayan seyleri duyma, gonne veya
hissetme, stiphecilik, yanhs disiinceler, tutarsiz konusmalar, davramslar ve duygusal durumda
durgunluk gibi belirtiler ile karakterize bir hastahgin tedavisi i¢in kullambr. Bu !durumdaki
hastalar aym: zamanda ruhsal ¢okkinliik iginde olabilir veya kendilerini suglu, end1§e11 va da
gergin hissedebilirler.
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RIPAZOL, olagan dig1 ve siirekli, tagkin ya da sinirli bir dénemin olmasi, asirl derecede
enerjinin olmasi, her zamankinden daha az uykuya ihtiyag duyulmas, dﬁ§1‘jncq5: iceriginde
hizlanma ile birlikte ve bazen agin derecede tepkisel bir sekilde ¢ok hizli konusma diurumundaki
yetigkinlerin tedavisinde ve bu durumun tekrarlamasinin engellenmesinde kullanihr,

2. RIPAZOLii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIPAZOLii agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Aripiprazol veya RIPAZOL’iin igerdiklerinden herhangi birine kars: alerjiniz (asm duyarlilik)
var ise kullanmayinz.

RIPAZOL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ: :
Asagidakilerden biri sizin i¢in gegerli ise RIPAZOL tedavisinden once doktorunuza siiiyleyiniz.

Eger,

¢ Kan gekeriniz yiiksekse veya ailenizde seker hastalii varsa,

e Nobet gegirdiyseniz,

o Ozellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

¢ Sizde veya ailenizde kalp-damar hastalif, felg, mini-felg, anormal kan basinci hlkayem varsa,
¢ Antipsikotik kullanimi kan pihti olusumu ile iliskilendirildiginden, sizde veya allemzde kan
pthtilagmas: durumu varsa, ;

¢ Agiri kumar oynama ge¢mis deneyiminiz varsa.

Kilo aldigimz: fark ediyorsamz, yutmada herhangi bir gii¢liigiin ya da alerjik behrtllerm olmasi
durumunda liitfen doktorunuza séyleyiniz.

Bunamas1 (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yash bir hasta iseniiz siz ya da
size bakan kisi/akrabaniz gegmiste herhangi bir felg ya da mini-felg gegirip ge(;m*medxgmlz]
doktorunuza soylemelidir.

Kendinize zarar verme disiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza : soyleylmz
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diistinceleri ve davramglan bildirilmistir. .
Kaslarimizda sertlik ya da yiiksek atesle birlikte katihik durumu, terleme, mentziil durumda
degigiklik veya ¢ok hizh ya da diizensiz kalp atis1 durumu varsa derhal doktorunuz soyleyiniz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

RIPAZOL’iin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
RIPAZOL’1i yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
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RIPAZOL kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza dansmiz.

RIPAZOL, gerekli olmadik¢a hamilelik ddneminde kullanilmamahdir.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiintiyorsamz doktorunuza derhal
sdylediginizden emin olunuz. :

Hamileligin son {i¢ ayinda antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogu:,rnu takiben
siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri ve / veya ilag kesiime belirtileri agsmdan risk
altundadiriar. Bu belirtiler hakkinda detayl bilgi igin doktorunuza damsimz. '

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz. |

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz,

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da RIPAZOL tedavisinin édurdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin gocuk agisindan faydas ve RIPAZOL
tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate ahnmalidir.

Arac¢ ve makine kullamimi
RIPAZOL i sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu araglar da dahll tehlikeli
makinalan kullanmayiniz.

RIPAZOL’iin i¢eriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiiler
RIPAZOL her bir dozunda 23 mg (1 mmol)’dan daha az sodyum igermektedir. Uygulama yolu
ve dozu nedeniyle sodyuma bagh herhangi bir van etki beklenmemektedir :

RIPAZOL her bir dozunda 39 mg (Immol) dan daha az potasyum icermektedir. Uygulama yolu
ve dozu nedeniyle potasyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. '

Aspartam igerdiginden fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan msanlar i¢in
zararh olabilir, .

RIPAZOL agizda dagilan tabletler mannitol icermektedir. Bu dozda mannitole bagl herhangl bir
yvan etki beklenmemektedir. |

Diger ilaglar ile birlikte kullanim: :

Eger, ,
Tansiyonunuzu disiiren ilaglar aliyorsamiz: RIPAZOL tansiyon disiiriicii ilagla}m etkisini
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artirabilir, Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmas: i¢in ilag aldigimz doktorunuza éﬁyleyiniz.

RIPAZOL’iin bazi ilaglarla birlikte kullanimi RIPAZOL dozunuzun deg1$t1r11m¢sme neden
olabilir. Doktorunuza ozellikle asagidaki ilaglari belirtmeniz olduk¢a 6nemlidir:

e Kalp atisiniz diizenleyen ilaglar .

¢ Ruhsal ¢kkiinliik hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi igin deprqsyona karsi
etkili ila¢ ya da bitkisel tedaviler |

e Mantar ilaglar

¢ HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan baz ilaglar

o Sara (epilepsi) tedavisinde kullamlan antikonviilsan ilaglar

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son kamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIPAZOL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar: ,
RIPAZOL’ii her zaman doktorunuzun soyledigi sckilde kullammz. Eger emm degllsemz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danismalisimz. ;

RIPAZOL’iin yetiskinler i¢in olan normal dozu giinde bir kez 15 mg’dir. Ancak:doktorunuz
size giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz verquhr Diger
duygudurum belirtileri igin size ek bir tedavi regete edilebilir. '

RIPAZOL, 15 yag ve iizeri ergenlerdediisiik bir dozda baslanabilir. Doz, yetiskihlerdeki 10
mg/giinlik olagan doza kademeli olarak artirilabilir. Ancak doktorunuz size giinde en yiiksek 30
mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz verebilir, '

Ilacimz1 her giin aymi zamanda almaya Gzen gosteriniz.
Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla alimz.
RIPAZOL agizda dagilan tabletleri yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz. I
RIPAZOL agizda dagilan tabletinizi agzimzin icine yerlestiriniz. RIPAZOL’1, sxv1i ile birlikte
veya s1v1 olmadan alabilirsiniz. Agzimza yerlestirilmis olan tabletin agizdan glkarﬂlma& kolay
degildir. Agizda dagilabilir tablet kinlgan yapida oldugu igin, blister ambalajdan i(;lkardlktan
hemen sonra aliniz. Bagka bir segenek olarak tableti kullanimdan hemen &nce suda goOzerek
igebilirsiniz. i

|
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, 6ncelikle doktorunuza danismadan RiPAZbL guinliik
dozunu degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.
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Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim: :
RIPAZOL’iin 15 yas altindaki ¢ocuk ve ergenlerde, giivenliligi ve etkililigi beliriem:mediginden
kullamlmas: 6nerilmemektedir. RIPAZOL kullanmadan énce doktor veya eczaciniza damslnlz
Yashlarda kullanim: ]

RIPAZOL 65 yasin tizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmasi gerekmez. Ancak bu yas
grubunda RIPAZOL kullanimina yonelik kisith deneyim meveuttur. Bu hasta grubunun
hassasiyetinden dolay1, klinik olarak uygun oldugu zaman daha diisiik bir ba$Lang19 dozu
diistiniilmelidir. !

Ozel kullanim durumiar:
Ozel kullamim durumu yoktur.

Eger RIPAZOL'iin etkisinin ¢ok giicli veva zayif olduguna dair bir zzlemmm:z var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz. '

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIPAZOL kullandiysamz: ,
RIPAZOL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz. '

Doktorunuza ulagamazsaniz ilacimizin kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gidixiiz.

RIPAZOL’ii kullanmay1 unutursaniz
RIPAZOL i kullanmay1 unutursamz, hatirladiginiz anda tabletinizi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RIPAZOL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4, Olas) yan etkiler nelerdir? .
Tiim ilaglar gibi, RIPAZOL iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan klsllerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RIPAZOL’ii kullanmay: durdurunuz ve EDERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz::

¢ Alerjik reaksiyonlar (agiz, dil, yiiz ve bogazin sismesi, kasint1, dokiintii) '

e Kalp krizi

e Intihar diisiincesi

e Intihar girisimi ve intihar
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e Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) (ketoasidoz durumunda; bulanti, kiusma karin
agnsy, halsizlik/yorgunluk, izl ve derin nefes alma, nefes darligy, istahsizhik, agiz kurulugu ¢ok
su i¢me, sik idrara ¢ikma gibi belirtiler gériiliir.) veya koma '

e Nobet

o Ates, kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, azalmis biling ve kan basmcinda ve kalp atiminda
ani degisikliklerin bir arada gériitmesi '

o Yiiksek kan basinci ,

e Viicudun herhangi bir yerindeki kan pihtisinin bir kan damanm tikamasi (veni]erdeki kan
pihtilan -6zellikle ayaklarda sisme, agn ve kirmizalik semptomlarim igeren ayaklardiaki pihtilar-
damarlar vasttasiyla akcigere ulasarak, gogiis agrisina ve nefes almada zorluga neden! olablhr )

» Girtlak gevresindeki kaslarnin spazmi

e Zatiirre riski ile birliktelik gésterebilen, kazaen yiyeceklerin solukla igeri alinmas: |

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RIPAZOL’
karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek
olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza blldmmz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o (Goglis agrist

e QOlagan dis1 kalp atimi

* Yiiksek kan sekeri

¢ Seker hastah@imin (diyabetin) olugmas: ya da kétiilesmesi
s Pankreas iltihab:

¢ Karaciger iltihan

¢ El, bilek ya da bileklerin sismesi

e Idrar yapmada zorluk

o UJzams ya da agnli ereksiyon (sertlegme)

e Viicut 1s1simn kontrolinde zorluk ya da fazla 1sinma

e (ozlerin ak bolimiintin ve cildin sararmasi

¢ Anormal karaciger test degerleri

» Baz kan hiicre seviyelerinde degisiklikler

* Konugma bozuklugu

¢ Deri dokiintiisii ve 1$13a duyarhilik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir, Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri

Bas agrsi

Halsizlik, yorgunluk

Bulanti, kusma

Hazimsizlik

Kabizlik

Thikiirtik artis:

Sersemlik

Uyku zorlugu ya da uyku hali

Huzursuzluk

Titreme

Bulamk gérme 5
Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bag dénmesi hissetme ya da hizli kalp at::1m1
Ruhsal ¢Skkiinliik hali |
Karin ve mide rahatsizlig

Ishal

Olagandisi sa¢ dokiilmesi ve incelmesi

Asirt terleme !
Sertlik ya da kramplar |
Kas agrisi

Istem dis1 idrar kagirma
Kanda diisiik sodyum seviyesi
Kilo artis1 ya da azalmas:
Anoreksi

Sinirlilik, ajitasyon

Endiseli hissetme
Bayilma |
Yutma zorlugu

Asir1 kumar oynama istegi

Bunlar RIPAZOL ’{in hafif yan etkileridir.

Bunamast olan yash hastalarda aripiprazol kullanimi esnasinda daha fazia ('iliimcﬁl vaka
bildirilmistir. Ek olarak, felg ya da mini-fel¢ vakalan da bildirilmistir.

15 yas ve flizerli ergenlerde tip ve siklik olarak yetiskinlerdekine benzer )'yan etkiler
goriilmigttr. Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve se@irme hareketleri ise cok aygin (10
hastamin 1’inden fazla) olarak goriilmils ve agiz kurulugu, istahta artis, ézellikle oturur ya da
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yatar pozisyondan sonra ayaga kalkinca hissedilen bas dénmesi yaygin oranda gﬁrﬁlnfat’istﬁr.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kar§zla§1rsamz
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. RIPAZOL’iin saklanmasi ,
RIPAZOL i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

RIPAZOL’ii 25°C nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmnz.

Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra RIPAZOL ‘it kullanmaymz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz RIPAZOL i gehir suyuna veya ¢ope atmayzmz Bu
konuda eczaciniza damginiz. '

Eger Uriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz, RIPAZOLii kulIanmaygmlz.

Ruhsat sahibi: GENERICA Ilag San. ve Tic. A.S.
Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212213 53 24

Uretim yeri: Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S.
Adil Mah. Beykoz Cad. Bahar Sok. No: 1 :
Sultanbeyli/ISTANBUL
Tel: 0216 524 33 00 .
Fax: 0216 592 00 62 .

Bu kullanma talimat: 09.12.2013 tarihinde onaylanmistir.
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