KULLANMA TALIMATI

RiPAZOL 30 mg agizda dagilan tablet
Afizdan alinir,

o Etkin madde: Her bir agizda dagilan tablet 30 mg aripiprazol igerir.
o Yardimct maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliilloz, asesiilfam potasyum,

kroskarmelloz sodyum, krospovidon, krem vanilya, koloidal silikon dioksit, tartarik 3
demir oksit ve magnezyvum stearat.

aspartam,
sit, kirmiz

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsin
o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen dokiorunuza veya eczaciniza damsiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunu3

kullandigunzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozi
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

ilkkatlice

iz,

a bu ilact

i disinda

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIPAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. RIPAZOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIPAZOL nasu kullantir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RIPAZOL’iin saklanmas:

Basliklar: yer almaktadir.

1. RIPAZOL nedir ve ne i¢in kullanilir?
RIPAZOL antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

RIPAZOL, pembe renkli, yuvarlak, kenarlar egimli, hafif benekli tabletler seklindedir ve 28 ve

56 tabletlik formiar ile blister ambalajlarda kullamima sunulmaktadir.

RIPAZOL, yetiskin ve ergenlerde (15 yas ve iizeri), olmayan seyleri duyma, gprme veya
hissetme, siiphecilik, yanlis diisiinceler, tutarsiz konusmalar, davraniglar ve duygusal durumda

durgunluk gibi belirtiler ile karakterize bir hastahgin tedavisi icin kullanilir. Bu
hastalar aynt zamanda ruhsal ¢okkiinliik i¢inde olabilir veya kendilerini suglu, end
gergin hissedebilirler.
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RIPAZOL, olagan disi ve siirekli, taskin ya da sinirli bir dénemin olmasi, asinn derecede

enerjinin olmasi, her zamankinden daha az uykuya ihtiva¢ duyulmasi, diisiince igeriginde

hizlanma ile birlikte ve bazen asirt derecede tepkisel bir sekilde ¢ok hizh konusma dirumundaki

yetigkinlerin tedavisinde ve bu durumun tekrarlamasinin engellenmesinde kullanilir.

2. RIPAZOL’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

RIPAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Aripiprazol veya RIPAZOL’iin igerdiklerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir]
var ise kullanmayimz.

RIPAZOL’ii agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

duyarlilik)

Asagidakilerden biri sizin igin gegerli ise RIPAZOL tedavisinden énce doktorunuza spyleyiniz.

Eger,

o Kan gekeriniz yiliksekse veya ailenizde seker hastalif1 varsa,

o Nobet gecirdiyseniz,

o Ozellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

» Sizde veya ailenizde kalp-damar hastalig1, felg, mini-felg, anormal kan basinci hikj

hyesi varsa,

* Antipsikotik kullanimi kan pihti olusumu ile iliskilendirildiginden, sizde veya aiﬁlenizde kan

pihtilasmasi durumu varsa,

» Asin kumar oynama gegmis deneyiminiz varsa.

Kilo aldigimiz1 fark ediyorsamz, yutmada herhangi bir giigliigiin ya da alerjik belirti

durumunda liitfen doktorunuza séyleyiniz.
Bunamas1 (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yash bir hasta iseni
size bakan kisi/akrabamz gegmigste herhangi bir fel¢ va da mini-felg gegirip gecl

doktorunuza séylemelidir.

Kendinize zarar verme diisiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza

lerin olmasi

7 siz ya da
rmediginizi

soyleyiniz.

Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diisiinceleri ve davramiglan bildirilmistir. E

|

Kaslarimizda serthk ya da yiiksek atesle birlikte katilik durumu, terleme, mental durumda

degisiklik veya ¢ok hizli ya da diizensiz kalp atisi durumu varsa derhal doktorunuz sé

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse hitfen d
damsimz.

RIPAZOL’iin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
RIPAZOL’ii yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
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RIPAZOL kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veva eczaciniza daniginiz.

RIPAZOL, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullamlmamalidir.

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

Hamileligin son ii¢ aymnda antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogu]mu takiben
siddeti degisebilen, anormal kas harcketler1 ve / veya ila¢ kesilme belirtiler1 agfsindan risk
aliindadirlar. Bu belirtiler hakkinda detayl: bilgi i¢in doktorunuza damgimz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsmiz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da RIPAZOL tedavisinin |durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas1 vg RIPAZOL
tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmahdir.

Ara¢ ve makine kullanimi

RIPAZOL iin sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu araglar da dahil tehlikeli

,..___%-,y

makinalarn kullanmayiniz.

RIPAZOL’iin i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

RIPAZOL her bir dozunda 23 mg (1 mmol)’dan daha az sodyum icermektedir. Uygulama yolu

S CE—

ve dozu nedeniyle sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir

RIiPAZOL her bir dozunda 39 mg (1mmol) dan daha az potasyum igermektedir. Uydulama yolu

g

ve dozu nedeniyle potasyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
Aspartam igerdiginden fenilalamn i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin
zararli olabilir.

-EF—

RIPAZOL agizda dagilan tabletler mannitol igermekiedir. Bu dozda mannitole bagl herhangi bir

yan etki beklenmemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimt:

Eger,
Tansiyonunuzu diigiiren ilaglar aliyorsamz: RIPAZOL tansiyon diisiiriicti ilaclapin etkisini
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artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmast igin ilag aldigimz1 doktorunuza

RIPAZOL’iin bazi ilaglarla birlikte kullammi RIPAZOL dozunuzun degistirilm
olabilir. Doktorunuza ézellikle asagidaki ilaglan belirtmeniz olduk¢a 6nemlidir:

e Kalp atisimizt diizenleyen ilaglar

etkili ilag ya-da bitkisel tedaviler

— s

dyleyiniz.

sine neden

!
{
o Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) va da endise (anksiyete) tedavisi igin depr%syona kars1
E
|

e Mantar ilaglari
o HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bazi ilaglar

e Sara (epilepsi) tedavisinde kullamlan antikonviilsan ilaglar

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIPAZOL nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

RIPAZOL’#i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger eminl
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danismalisiniz.

RIPAZOLiin yetiskinler i¢in olan normal dozu giinde bir kez 15 mg’dir. Ancak
size giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz verd

duygudurum belirtileri igin size ek bir tedavi regete edilebilir.

RIPAZOL, 15 yag ve iizeri ergenlerdediisiik bir dozda baslanabilir. Doz, yetiski

Famanlarda

degilseniz

doktorunuz
bilir. Diger

nlerdeki 10

mg/giinlik olagan doza kademeli olarak artuirilabilir. Ancak doktorunuz size giinde e1}1 yiksek 30

mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz verebilir.

Iacinizi her giin ayn1 zamanda almaya 6zen gésteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

A1z yoluyla alimz.

RIPAZOL agizda dagilan tabletleri yemeklerden dnce veya sonra alabilirsiniz.
RIPAZOL agizda dagilan tabletinizi agzimzin igine yerlestiriniz. RIPAZOL’{i, siv
veya s1vi olmadan alabilirsiniz. Agzimza yerlestirilmis olan tabletin agizdan ¢ikan
degildir. Agizda dagilabilir tablet kirtlgan yapida oldugu igin, blister ambalajdan
hemen sonra aluuz. Bagka bir segenek olarak tableti kullamimdan hemen dnce s\
igebilirsiniz,

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, &ncelikle doktorunuza damsmadan RIPAZ
dozunu degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

ile birlikte
masi kolay
cikardiktan
da ¢ozerek

O giinliik




Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
RIPAZOL’{in 15 yas altindaki gocuk ve ergenlerde, giivenliligi ve etkililigi belirlent]
kullamlmasi dnerilmemektedir. RIPAZOL kullanmadan énce doktor veya eczacimiza
Yashlarda kullanim:

RIPAZOL 65 yagin {izerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmasi gerekmez. A
grubunda RIPAZOL kullanimma yénelik kisith deneyim meveuttur. Bu hastg
hassasiyetinden dolayi, klinik olarak uygun oldugu zaman daha diisiik bir bagl
disiiniilmelidir.

Ozel kullanim durumlar
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger RIPAZOL’iin etkisinin ¢ok giiglii veya zayyf olduguna dair bir izlenimi

doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIPAZOL kullandiysaniz:
RIPAZOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya

konusunuz.

Doktorunuza ulasamazsamz ilacimizin kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gidiniz.

RIPAZOL’ii kullanmay! unutursanz
RIPAZOL’ii kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda tabletinizi alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

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

ﬁ
E
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? |

Tiim ilaglar gibi, RIPAZOL iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RIPAZOL’i  kullanmayr durdurunuz ve
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (agiz, dil. yliz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)
Kalp krizi

Intihar diisiincesi

Intihar girisimi ve intihar
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* Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) (ketoasidoz durumunda; bulant1, kusma, karin
agnsi, halsizlik/yorguntuk, hizh ve derin nefes alma, nefes darhg, istahsizhik, agiz kyrulugu, ok
su igme, stk idrara ¢ikma gibi belirtiler goriiliir.) veya koma
s Nobet

s Ates, kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, azalmis biling ve kan basincinda ve kellp atiminda

ani degisikliklerin bir arada gériilmesi
¢ Yiiksek kan basinci

* Viicudun herhangi bir yerindeki kan pihtisimin bir kan damarim tikamasi (verlerdeki kan
pihtilan -6zellikle ayaklarda sisme, agn ve kirmizilik semptomlanim igeren ayaklardaki pihtilar-
damarlar vasitastyla akcigere ulagarak, gégtis agrisina ve nefes almada zorluga neden|olabilir.)

» Girtlak ¢evresindeki kaslarn spazmi ‘

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

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

o (Ogis agris

¢ Olagan dis: kalp atimi

o Yiiksek kan sekeri

o Seker hastaligimin (diyabetin) olusmasi va da kétiitesmesi
e Pankreas iltihab

o Karaciger iltihab

e Ll bilek ya da bileklerin sismesi

e ldrar yapmada zorluk

e Uzamis ya da agnli ereksiyon (sertlesme)

¢ Viicut 1s1s1mun kontroliinde zorluk ya da fazla 1sinma
o (ozlerin ak boliminiin ve cildin sararmast
e Anormal karaciger test degerleri

e Baz kan hiicre seviyelerinde degigiklikler

¢ Konusma bozuklugu

e Den dékiintiisii ve 1s18a duyarlilik

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




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

» Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri
* Basagnsi

¢ Halsizlik, yorgunluk i
¢ Bulanti, kusma |
e Hazimsizlik [
o Kabizlik ;
o Tiikiirlik artist k
» Sersemlik E
» Uyku zorlugu ya da uyku hali |
» Huzursuzluk

+ Titreme

¢ Bulanik gérme
e Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bas dénmesi hissetme ya da hizli kalp afimu
¢ Ruhsal ¢okkiinliik hali

* Karm ve mide rahatsizlig

s Ishal

* Olagandisi sa¢ dokiilmesi ve incelmesi

¢ Asin terleme

o Sertlik ya da kramplar
¢ Kas agrisi
» Istem dis1 idrar kagirma

o Kanda diisiik sodyum seviyesi

¢ Kilo artis1 ya da azalmasi
* Anoreksi

o Sinirlilik, ajitasyon @
¢ Endiseli hissetme
e Bayilma

* Yutma zorlugu

e Asint kumar oynama istegi

Bunlar RIPAZOL  iin hafif yan etkileridir.

Bunamasi olan yash hastalarda aripiprazol kullamimi esnasinda daha fazla &liimeiil vaka
bildirilmistir. Ek olarak. fel¢ ya da mini-felg vakalar1 da bildirilmistir.

15 yag ve lizeri ergenlerde tip ve siklik olarak vyetiskinlerdekine benzer van etkiler

gorilmistiir. Uyku hali. kontrol edilemeyen tik ve segirme hareketleri ise ¢ok lyaygn (10
hastamin 1’inden fazla) olarak goriilmils ve agiz kurulugu, istahta artis, dzellikle oturur ya da
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yatar pozisyondan sonra ayaga kalkinca hissedilen bas donmesi yaygin oranda giiriiln&iistﬁr.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile katsilagirsamz

!

!

doktorunuzu veya eczactnizi bilgilendiriniz.

5. RIPAZOL’iin saklanmasi
RIPAZOL i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaytniz.

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

Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra RIPAZOL i kullanmayinz.
“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giintidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz RIPAZOL 4 sehir suyuna veya ¢ope atimayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RIPAZOL i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: GENERICA Ilag San. ve Tic. A.S.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0 212 376 65 00 |
Faks: 0212213 53 24

Uretim yeri: Berko Ilag ve Kimya San. A.S.
Adil Mah. Beykoz Cad. Bahar Sok. No: 1
Sultanbeyli/ISTANBUL
Tel: 0216 524 33 00
Fax: 0 216 592 00 62

Bu kullanma talimat: 25.12.2013 tarihinde onaylanmgtir.
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