KULLANMA TALIMATI

ABILIFY MAINTENA 400 mg uzun salimh IM enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren
flakon

Steril

Gluteus (omuz) ve deltoid (kal¢a) kaslara uygulanir.

e Etkin madde: Her bir enjektabl toz igeren flakon etkin madde olarak 400 mg aripiprazol
igerir.

e Yardimcit madde(ler): Karboksimetil seliiloz sodyum, mannitol, sodyum fosfat monobazik
monohidrat, sodyum hidroksit igerir.

Bu ilacn kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ABILIFY MAINTENA nedir ve ne i¢in Kullanilir?

ABILIFY MAINTENA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ABILIFY MAINTENA nasil kKullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ABILIFY MAINTENA’mn saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. ABILIFY MAINTENA® nedir ve ne i¢in kullanilir?

ABILIFY MAINTENA antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

ABILIFY MAINTENA, uzatilmig salimli enjektabl toz igeren flakon formundadir.
Sulandirildiginda beyazimsi akigkan siispansiyon elde edilir.

400 mg aripiprazol iceren uzatilmis salimli enjektabl toz igceren 1 Flakon, 2 ml’lik steril

enjeksiyonluk su iceren ampul ile birlikte kit icerisinde sunulur.

Diger kit bilesenleri asagidaki gibidir:

e 3 ml'lik Luer kilitli enjektor ile 21 gauge, 1 1/2 " koruma kapakli igne ve igne koruma
kalifi.

e Bir adet 3ml'lik luer kilitli ucu olan tek kullanimlik enjektdr.

e Bir adet flakon adaptorii

e Obez olmayan hastalarda deltoid uygulamas icin bir adet 23 gauge, 1" (25 mm) koruma
kapakli igne ve igne koruma kilift

e Obez hastalarda deltoid uygulama veya obez olmayan hastalarda gluteal uygulama i¢in bir
adet 22 gauge, 1.5" (38 mm) koruma kapakli igne ve igne koruma kilifi
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e Obez hastalarda gluteal uygulama icin bir adet 21 gauge, 2" (51 mm) koruma kapakli igne
ve igne koruma kilifi

¢ Kullanim Kilavuzu

e Kullanma Talimat1

ABILIFY MAINTENA, sizofreniyi tedavi etmek i¢in kullanilan regeteli bir ilagtir.

18 yasin altindaki ¢ocuklarda ABILIFY MAINTENA’nin giivenli ve etkili olup olmadigi
bilinmediginden ABILIFY MAINTENA 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

2. ABILIFY MAINTENA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ABILIFY MAINTENA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Aripiprazole veya ABILIFY MAINTENA’nin i¢erdiklerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
(asir1 duyarhilik) var ise kullanmayiniz.

ABILIFY MAINTENA’ y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden biri sizin i¢in gecerli ise ABILIFY MAINTENA tedavisinden Once
doktorunuza sdyleyiniz.

Kendinize zarar verme digiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diisiinceleri ve davranislar1 bildirilmistir.

Eger,

e Daha 6nce hic aripiprazol almadiysaniz

e Kendinize zarar vermeyle ilgili duygu ve diisiinceleriniz varsa

e Ozellikle yiiziiniizde siz istemeden ortaya ¢ikan diizensiz hareketler varsa

e Diyabet (seker hastaligl) veya yiiksek kan sekeriniz (asir1 susuzluk, ¢ok fazla idrar, istah
artig1 ve halsizlik gibi belirtilerle kendini gosteren) veya diyabet ya da yiiksek kan sekeri
aile oykiiniiz varsa. Doktorunuz size ABILIFY MAINTENA vermeden 6nce ve tedaviniz
sirasinda kan sekerinizi kontrol etmek zorundadir.

o Epileptik nobetleriniz (konviilsiyonlar) varsa veya olduysa, doktorunuz sizi yakin takip
altinda tutmak isteyebilir,

e Diisiik veya yiiksek kan basinciniz varsa veya olduysa

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

e Diisilik beyaz kan hiicre sayiminiz varsa veya olduysa

Kaba etlerinizde enjeksiyon yapilmasini etkileyebilecek problemler dahil diger herhangi

bir tibbi sorununuz varsa

Geg¢mis patolojik kumar dykiisii

Agir karaciger hastaliginiz varsa

Kilo aldiginiz1 fark ettiyseniz

Yutmada herhangi bir zorluk yasiyorsaniz

Giinliik normal aktivitelerinizi kisitlayabilecek uykululuk haliniz varsa

Antipsikotiklerin kan pihtilasmasinda etkili olmasi sebebiyle kan pihtilagsmasi, veya

ailenizde kan pihtilasmasi hikayeniz varsa,

e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin
aktivitelerini yavaglatiyorsa (depresanlar),

e © o o o ¢
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e (Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz
ABILIFY MAINTENAin dogmamis bebeginize zararl olup olmadigi bilinmemektedir.
e Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz
ABILIFY MAINTENA siitiiniize gecebilir ve bebeginize zarar verebilir.
Eger ABILIFY MAINTENA aliyorsaniz bebeginizi en iyi besleme yolu hakkinda
doktorunuzla konusunuz.

Regeteli veya recetesiz ilaglar, vitaminler ve bitkisel destekler dahil olmak iizere kullandiginiz
tiim ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz.

Psikoz tedavisinde yillardir kullanilan geleneksel ilaglar ve tedavide kullanilan diger ilaglar
demansa bagli psikozu (bunamaya bagl psikotik belirtileri) olan yasli hastalarin tedavisinde
kullanildiginda 6liim riskinde artisa neden olmaktadirlar.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ABILIFY MAINTENA’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ABILIFY MAINTENA yemeklerden bagimsiz olarak uygulanir.
ABILIFY MAINTENA kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ABILIFY MAINTENA, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diislinliyorsaniz doktorunuza derhal
sOylediginizden emin olunuz.

Hamileligin son {i¢ ayinda antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben
siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri ve/veya ila¢ kesilme belirtileri agisindan risk
altindadirlar. Bu belirtiler hakkinda detayl: bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da ABILIFY MAINTENA tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, ilacin anne i¢in Onemi dikkate
alinarak emzirmenin veya ilacin kesilmesi yoniinde bir karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

ABILIFY MAINTENA’nin sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu araclar
da dahil tehlikeli makineleri kullanmaymiz. ABILIFY MAINTENA bas donmesine, sakinlige,
cift gdrmenize ve uykulu olmaniza neden olabilir.

ABILIFY MAINTENA’mnN iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Iceriginde bulunan karboksimetil seliiloz sodyum, mannitol, sodyum fosfat monobazik
monohidrat ve sodyum hidroksite karsi duyarliliginiz oldugu sdylenmisse, ABILIFY
MAINTENA’1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Bu tibbi iiriin her bir enjektabl toz igeren flakonunda 19.76 mg karboksimetil seliiloz sodyum,
1.76 mg sodyum fosfat monobazik monohidrat ve pH ayar1 i¢in kafi miktarda sodyum
hidroksit igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger,

Tansiyonunuzu diisiiren ilaglar aliyorsaniz: ABILIFY MAINTENA tansiyon diisiiriicii
ilaglarin etkisini artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmasi i¢in ilag aldiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

ABILIFY MAINTENA’nin baz ilaclarla birlikte 2 haftadan uzun siireli kullanim1 ABILIFY
MAINTENA dozunuzun degistirilmesine neden olabilir. Doktorunuza 6zellikle asagidaki
ilaglar1 belirtmeniz olduk¢a 6nemlidir:

e Kalp atisiniz1 diizenleyen ilaglar (6rnegin; kinidin, amiadaron, flekainid)

e Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi i¢in depresyona karsi
etkili ilag ya da bitkisel tedaviler (6rnegin; fluoksetin, paroksetin, venlafaksin, sari
kantoron)

e Mantar ilaglar1 (6rnegin; ketokanazol, itrakanazol)

e Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar (6rnegin; karbamazepin,
fenitoin, fenobarbital)

e HIV tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar (6rnegin; efavirenz, nevirapin, proteaz
inhibitorleri, indinavir, ritonavir)

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bazi antibiyotikler (6rnegin; rifabutin, rifampisin)

Migren ve agr tedavisinde kullanildig1 gibi depresyon, yaygin anksiyete bozuklugu, obsesif
kompulsif bozukluk ve sosyal fobi gibi hastaliklarda da kullanilan serotonin diizeyini artiran
ilaglar;

e Migren ve agn tedavisinde kullanildig1 gibi depresyon, yaygin anksiyete bozuklugu,
obsesif kompulsif bozukluk ve sosyal fobi gibi hastaliklarda da kullanilan triptanlar,
tramadol ve triptofan,

e Depresyon, obsesif kompulsif bozukluk, panik ve anksiyete i¢in kullanilan Selektif
Serotonin Gerialim Inhibitorleri (SSRI) (paroksetin ve fluoksetin gibi)

e Major depresyonda kullanilan diger anti-depresanlar (venlafaksin ve triptofan gibi)

e Depresif hastaliklarda kullanilan trisiklikler (klomipramin ve amitriptilin gibi)

e Hafif depresyonun bitkisel tedavisinde kullanilan sar1 kantaron (St. John’s Wort)
(Hypericum perforatum)

e Agrn giderilmesinde kullanilan agr1 kesiciler (tramadol ve petidin gibi)

e Migren tedavisinde kullanilan triptanlar (Sumatriptan ve zolmitriptan gibi)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ABILIFY MAINTENA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ABILIFY MAINTENA saglik personeli tarafindan ayda bir kez kaba etinize ya da omuz
kasiniza uygulanan bir enjeksiyondur. Enjeksiyon sirasinda kaba etinizde hafif bir agr
hissedebilirsiniz.
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ik ABILIFY MAINTENA enjeksiyonunuzdan sonra kullanmakta oldugunuz antipsikotik
ilaciniza 2 hafta devam etmelisiniz.

ABILIFY MAINTENA’y1 her zaman doktorunuzun soéyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ABILIFY MAINTENA saglik personeli tarafindan ayda bir kez kaba etinize ya da omuz
kasiniza uygulanan bir enjeksiyondur. Saglik hizmeti veren kisi tarafindan yapilacak
uygulamaya iliskin sekil ve yonlendirmeyi igeren kullanim kilavuzu ayrica kutu igerisinde yer
almaktadir.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, oncelikle doktorunuza danismadan ABILIFY
MAINTENA dozunu degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:

ABILIFY MAINTENA’nin 18 yas altinda giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden
kullanilmamalidir. ABILIFY MAINTENA kullanmadan once doktor veya eczaciniza
danisiniz.

Yashlarda kullanimi:
ABILIFY MAINTENA’nin 60 yasin iizerindeki hastalarda giivenliligi ve etkililigi

belirlenmediginden kullanilmasi Onerilmemektedir. ABILIFY MAINTENA kullanmadan
once doktor veya eczaciniza daniginiz.

Ozel kullanim durumlari:
ABILIFY MAINTENA'nin sizi nasil etkileyecegini bilene kadar tasit siirmeyin, makina
kullanmayin veya diger tehlikeli aktiviteleri yapmaym. ABILIFY MAINTENA uykulu
hissetmenize neden olabilir.

ABILIFY MAINTENA almakta iken alkol i¢meyiniz.

ABILIFY MAINTENA almakta iken asir1 sicak veya susuz duruma gelmeyiniz.
e Asir egzersiz yapmayiniZ.

Sicak havada eger miimkiinse serin bir yerde kaliniz.

Giinesten sakininiz.

Cok kalin ya da ¢ok sicak tutacak giysiler giymeyiniz.

Bol su i¢iniz.

Eger ABILIFY MAINTENA nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ABILIFY MAINTENA kullandiysaniz:
Bu ila¢ size tibbi gozlem altinda verileceginden gerekenden daha fazla alma olasiliginiz
diistiktiir.

Tedavinizi birden fazla doktor yonetiyorsa hepsine ABILIFY MAINTENA kullandiginizi
sOylediginizden emin olun.
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Gereginden fazla aripiprazol verilen hastalarda goriilen bazi belirtiler;
*kalp atim hizinda artis, huzursuzluk/sinirlilik, konusmayla ilgili sorunlar
*olagan dis1 hareketler (6zellikle yiizde ve dilde) ve biling diizeyinde azalma

Diger baz belirtiler;

*akut konfiizyon (zihin bulanikligi), nobetler (epilepsi), koma, ates, sik nefes alip verme,
terleme

*kaslarda sertlesme, sersemlik ya da uyku hali, nefes almada yavaslama, bogulma hissi, diisiik
ya da yiiksek kan basinci, anormal kalp ritmi

Yukaridaki belirtilerden herhangi biri sizde varsa acilen doktorunuza ulasiniz veya hastaneye
gidiniz

ABILIFY MAINTENA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Doktorunuza ulagamazsaniz ilacinizin kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gidiniz.

ABILIFY MAINTENA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Sizin i¢in planlanan dozunuzu unutmamaniz ¢ok Onemlidir. Her ay bir 0&nceki
enjeksiyonunuzdan 26 giin gectikten sonra enjeksiyon uygulanacaktir.

ABILIFY MAINTENA’y1 kullanmay1 unutursaniz bir sonraki enjeksiyonunuz i¢in hemen
doktorunuz ile konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ABILIFY MAINTENA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Daha iyi hissettiginizi diisiindiigiiniiz i¢in tedaviyi sonlandirmayiniz. Doktorunuz sdyledigi
stirece ABILIFY MAINTENA kullanmaniz gerekmektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ABILIFY MAINTENA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ABILIFY MAINTENA’y1 kullanmayr durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle ag1z veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ABILIFY

MAINTENA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asirt uyku, bas donmesi, biling bulanikligi, uyum bozuklugu, konusmakta giigliik,
yiirlimekte giicliik, kas katilig1 veya kas titremesi, ates, gili¢siizliik, sinirlilik, saldirganlik,

6/10



ofke, kan basincinda yiikselme, biling kaybina neden olan ndbet gibi belirtilerin
bazilariin bir arada olmasi

Cogunlukla yiiz veya dilde alisilmisin disinda hareketler (bu durumda doktorunuz dozu
azaltmay1 isteyebilir)

Bacakta sisme, agri, kizarma (bu durum bacak damarlarinizdan akcigerlerinize hareket
edebilecek, gdgiis agrist ve nefes almada giicliige sebep olabilecek bir kan pihtist olustugu
anlamina gelebilir. Bu durumu fark ettiginizde hizlica doktorunuza ulasiniz)

Ates, hizli nefes alip verme, terleme, kas katiligi, uyusukluk veya uyku halinin bir arada
goriilmesi (bu durum ndéroleptik malign sendrom olarak adlandirilan durumun bir isareti
olabilir)

Alisilmisin diginda susama, normalden daha sik idrara ¢ikma, ¢ok fazla aglik hissetme,
glicsiiz veya yorgun hissetme, hasta hissetme, saskin hissetme, nefeste meyve kokusu (bu
durum diyabet (seker) hastaliginin isareti olabilir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Olusabilecek diger yan etkiler asagida listelenmistir.

Yaygin

Kilo alma, kilo kayb1

Uykusuzluk, endise

Huzursuzluk, yerinde duramama, oturamama, titreme, kontrol edilemeyen tikler, segirme,
huzursuz bacak

Uyaniklik diizeyinde degisim, uyusukluk hali

Yiiziinii eksitmek, dudak sapirdatmak ve dil hareketleri gibi kontrol edilemeyen kas
hareketleri (bu durum genellikle yliz ve agizda goriilmesine ragmen viicudun diger
bolgelerini de etkileyebilir. Bu “tardiv diskinezi” adi1 verilen durumun bir isareti olabilir)
Kas sertlesmesi, kas segirmesi, yavas ve bozulmus viicut hareketleri, ylizde ifade
olmamasi, kas katilig1, acele adimlar ve yiiriirken normal olmayan kol hareketleri (bunlar
medikal bir terim olan parkinsonizmin belirtileridir)

Kaslar kasilip gevserken pasif hareketlere kars kasta direng, kas gerginliginin artmasi, kas
katilig1, yavas viicut hareketleri

Bas donmesi, bas agris1

Ag1z kurulugu

Enjeksiyon yerinde agr1 ve enjeksiyon yerinde deride sertlesme

Giigstizliik, gii¢ kaybi, asir1 yorgunluk

Kanda kreatin fosfokinaz enzim diizeyinde yiikselme

Yaygin olmayan

Istah artis1 ya da azalmasi, tat ve koku hislerinde bozulma
Kan beyaz kiire hiicresi sayisinda azalma, hemoglobin diizeyinde, kan kirmizi hiicre
sayisinda ya da kan pihtilagma hiicre sayisinda azalma
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Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

Kanda artmis veya azalmis hormon prolaktin diizeyi

Artmis ya da azalmis kan sekeri diizeyi

Kolesterol, trigliserid gibi kan yaglarinda artis ya da azalma

Kan sekerini diizenleyen insiilin hormonunda artma

Intihar diisiincesi

Gergekle iligskinin bozulmasi ya da kaybolmasi, halusinasyon ve sanrilar gormek (gercek
olmayan seyler gérmek, duymak)

Degismis ya da artmus cinsel ilgi

Panik reaksiyon, depresyon, degisken duygulanim, duygu azligi, duygusal ya da mental
rahatsizlik hissi

Uyku bozuklugu

Dis gicirdatma, ¢ene sitkma

Higkirik

Gozii bir noktaya sabitleme, bulanik gérme, gézde agri, ¢ift gébrme

Anormal kalp atimi, kalp atiminda hizlanma veya yavaslama, kalp elektrosunda bozulma
Yatarken oturur duruma gecildiginde ya da oturur durumdan ayaga kalkildiginda kan
basincinin diismesine bagli bag donmesi, kan basincinda ytlikselme

Oksiiriik

Karinda rahatsizlik, hazimsizlik, salya, agizda tiikiirik miktarinda artma, kusma, bulanti,
ishal, kabizlik, karin agris1, artmig bagirsak hareketleri

Karaciger kan degerlerinde bozulma

Anormal sa¢ kaybi

Sivilce, burun ve yanaklarda kizarma, egzema, deride sertlesme

Kasta sertlesme, spazm, tik, kas agrisi, kol veya bacaklarda agri, yiirime bozuklugu,
eklem agrisi, sirt agrisi, eklemlerin yeterince acilmamasi, ense sertligi, agizin yeterince
acilamamasi

Bobrek tasi, idrarda seker

Erkeklerde meme biiyiimesi, memede hassasiyet, vajinal kuruluk

Giic kayb1

Gogiiste rahatsizlik hissi

Enjeksiyon yapilan yerde kizariklik, sislik, kasinma

Bel ¢evresinde genisleme

Seyrek

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Bilinmiyor

Beyaz kan hiicresi diizeyinde azalma

Alisilmamis kap atimlari, ani, agiklanamayan oliimler, kalp krizi

Alerjik reaksiyon (agizda, dilde, ylizde ve bogazda sisme, kasinma ve kurdesen) ve
dokiintii

Ketoasidoz (kan ve idrarda keton goriilmesi) veya koma, kanda diisiik sodyum seviyesi
Istah kaybi (anoreksiya), yutmada giicliik

Sinirlilik, intihar girisimi ve intihar, konusma bozuklugu, nébet, serotonin sendromu (asir1
mutluluk, rehavet ¢okmesi, sakarlik, huzursuzluk, sarhosluk hissi, ates, terleme veya kas
katiligina sebep olan reaksiyon)
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e GOz kararmasi, ses kontroliinii saglayan kaslarda spazm, yemeklerin kazara nefes
borusuna kagmasi ve buna bagli pndmoni (zatiire) riski, pankreas inflamasyonu

e Karaciger yetmezligi, karaciger inflamasyonu, cilt renginde ve goziin beyaz kisminda
sararma, 1518a kars1 hassasiyet, asir1 terleme, katilik ve kramplar, kas agrisi, gligsiizliik

e Idrar kacirma, isemede giicliik

e Uzun siiren ve/veya agrili ereksiyon (penis sertlesmesi)

e Viicut 1sisinin kontroliinde giigliik veya asir1 1sinma, goglis agrisi, ellerde, ayak
bileklerinde veya ayaklarda terleme

e Asirt kumar oynama

e Agsiri aligveris yapma

e Asirt yeme

e Kendini agresif hissetme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www_titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ABILIFY MAINTENA®’nin saklanmasi

ABILIFY MAINTENAy: cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

ABILIFY MAINTENA’y1 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Oda sicakliginda sulandirilmalidir.
Sulandirilmis siispansiyon, hemen kullanilmalidir.

Eger hemen kullanilmayacaksa, sulandirildiktan sonra 25°C’de saklanmasi kosuluyla 4 saat
icinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ABILIFY MAINTENA ‘y: kullanmayiniz.
“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ABILIFY MAINTENA’y1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Otsuka Pharmaceutical Co.,Ltd./Japonya lisansiyla
Abdi Ibrahim Otsuka flag¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer /Istanbul

Uretim yeri:
Enjektabl toz igeren flakon tiretim yeri: Otsuka Pharmaceutical Co. Ltd/ Japonya
Coziicii tiretim yeri: Mefar Ilag Sanayi A.S./Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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