KULLANMA TALIMATI

RIPAZOL 10 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alinir.

¢ Etkin madde: Her bir ag1zda dagilan tablet 10 mg aripiprazol igerir. !
o Yardimca maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, asesiilfam potasyumi, aspartam,
kroskarmelloz sodyum, krospovidon, krem vanilya, koloidal silikon dioksit, tartarik Bsn kirmizs
demir oksit ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI Idlkkatllce
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir. '

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyab:lzrsmzz

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgsimiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. llag hakkinda size onerilen dazun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIPAZOL nedir ve ne icin kullantir?

2. RIPAZOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler !
3. RIPAZOL nasil kullanthr?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. RIPAZOL’iin saklanmasi

Bashklari yer almaktadir,

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

RIPAZOL, pembe renkli, yuvarlak, kenarlan egimli, hafif benekli tabletler seklmdedhr ve 28, 56
ve 84 tabletlik formlari ile blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. ;

RIPAZOL, yetiskin ve ergenlerde (15 yas ve izeri), olmayan seyleri duyma, g;iirme veva
hissetme, sliphecilik, yanls diistinceler, tutarsiz konugmalar, davranislar ve duyguskl durumda
durgunluk gibi belirtiler ile karakterize bir hastah@in tedavisi ig¢in kullamlir. Bu|durumdaki
hastalar aym zamanda ruhsal ¢okkiinliik iginde olabilir veya kendilerini suglu, endiseli ya da
gergin hissedebilirler.
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RIPAZOL, olagan dis1 ve siirekli, taskin ya da sinirli bir dénemin olmas, as;rl derecede
enerjinin olmasi, her zamankinden daha az uykuya ihtiyag duyulmast, du§unc¢ igeriginde
hizlanma ile birlikte ve bazen agin derecede tepkisel bir sekilde gok hizli konusma qummundah
yetigkinlerin tedavisinde ve bu durumun tekrarlamasinin engellenmesinde kullanilir.

2. RIPAZOL’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

RIPAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Aripiprazol veya RIPAZOL {in igerdiklerinden herhangi birine karg1 alerjiniz (asm duyarlilik)
var ise kullanmayimz,

RIPAZOL'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ: :
Asagiidakilerden biri sizin igin gegerli ise RIPAZOL tedavisinden 6nce doktorunuza soyleyiniz.

Eger,

» Kan sekeriniz yiiksekse veya ailenizde seker hastaligi varsa,

Nobet gegirdiyseniz,

Ozellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

Sizde veya ailenizde kalp-damar hastalig1, felg, mini-felg, anormal kan basine: hik:ayesi varsa,

Antipsikotik kullanimi kan pthti olugumu ile iligkilendirildiginden, sizde veya ailemzde kan
pithtilasmasi durumu varsa,

* Asin kumar oynama ge¢mis deneyiminiz varsa.

Kilo aldigimz1 fark ediyorsamz, yutmada herhangi bir giigliigiin ya da alerjik behrtlﬁerm olmasi
durumunda liitfen doktorunuza séyleyiniz.

Bunamas: (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yash bir hasta iseniiz siz ya da
size bakan kisi/akrabamiz gegmiste herhangi bir felg ya da mini-felg gegirip ge(;irmemgmlzl

doktorunuza séylemelidir. |
|
|
Kendinize zarar verme diigiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuzaisdyleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diigtinceleri ve davramiglan bildirilmistir. ]

Kaslarimizda sertlik ya da yiiksek atesle birlikte katilik durumu, terleme, ment&iﬂ durumda
degisiklik veya ¢ok mzl ya da diizensiz kalp atis1 durumu varsa derhal doktorunuz sﬁlyleyiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

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

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsmiz,

RIPAZOL, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullaniimamalidir.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktoruhuza derhal
sOylediginizden emin olunuz.

Hamileligin son {i¢ ayinda antipsikotik ilaglara maruz kalan yeni doganlar, dogu:mu takiben
siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri ve / veya ilag kesilme belirtileri ag*smdan risk
alindadirlar. Bu belirtiler hakkinda detayli bilgi i¢in doktorunuza damsiniz. !

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz. |

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da RIPAZOL tedavisinin :durdurulup
durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas ve RIPAZOL
tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi !
RIPAZOL tin sizi olumsuz etkilemediginden emin olana kadar motorlu araglar da dahil tehlikeli

makinalari kullanmayiniz. i
RIPAZOL’iin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bi]giher

RIPAZOL her bir dozunda 23 mg (1 mmol)’dan daha az sodyum icermektedir. Uyéulama yolu
ve dozu nedeniyle sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir |
RIPAZOL her bir dozunda 39 mg (1mmol) dan daha az potasyum icermektedir. Uygulama yolu
ve dozu nedeniyle potasyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemekiedir.
Aspartam i¢erdiginden fenilalanin igin bir kaynak i¢ermektedir. Fenilketoniirisi olan ihsanlar igin

zararl olabilir. !
RIPAZOL agizda dagilan tabletler mannitol igermektedir. Bu dozda mannitole bagl Rerhangi bir
van etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Eger,
Tansiyonunuzu distiren ilaglar aliyorsamz: RIPAZOL. tansiyon diisiiriici ilag:lai'm etkisini



artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmas: igin ilag aldigimz doktorunuza fs(jyleyiniz.

RIPAZOL’iin bazi ilaglarla birlikte kullammi RIPAZOL dozunuzun deglstlrllmésme neden
olabilir. Doktorunuza 6zellikle agagidaki ilaglari belirtmeniz olduk¢a énemlidir;

* Kalp atisimzi diizenleyen ilaglar

* Ruhsal ¢6kkiinliikk hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi icin depr¢sy0na kars
etkili ila¢ ya da bitkisel tedaviler

* Mantar ilaglar

¢ HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan baz: ilaglar

» Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar

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

3. RIPAZOL nasil kullanihir? :

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar: i
RIPAZOL’it her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullammz. Eger emm degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danmismalisiniz.

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

RIPAZOL, 15 yas ve lzeri ergenlerdediisiik bir dozda baslanabilir. Doz, yetiskinlerdeki 10
mg/glinliik olagan doza kademeli olarak artirtlabilir. Ancak doktorunuz size giinde em yuksek 30
mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz verebilir.

llacimizi her giin aym1 zamanda almaya ézen gosteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agi1z yoluyla aliniz.

RIPAZOL agizda dagilan tabletleri yemeklerden énce veya sonra alabilirsiniz.
RIPAZOL agizda dagilan tabletinizi agzinizin igine vyerlestiriniz. RIPAZOL’, sivil ile birlikte
veya s1vt olmadan alabilirsiniz. Agzimiza yerlestirilmis olan tabletin agizdan ¢ikarilmasi kolay
degildir. Agizda dagilabilir tablet kirilgan yapida oldugu i¢in, blister ambalajdan |¢ikardiktan
hemen sonra alimiz. Bagka bir segenek olarak tableti kullanimdan hemen &nce suda ¢ozerek

igebilirsiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, dncelikle doktorunuza damsmadan RIPAZPL giinlitk
dozunu degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.
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Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:
RIPAZOL iin 15 yas alundaki gocuk ve ergenlerde, giivenliligi ve etkililigi behrlenr
kullamlmasi 6nerilmemektedir. RIPAZOL kullanmadan 6nce doktor veya eczacimza

nediginden,
lanisimz.

Yashlarda kullanim: |

RIPAZOL 65 yagin tizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmas: gerekmez. A:hcak bu yas

grubunda RIPAZOL kullammna yénelik kisith deneyim mevcuttur. Bu hastd grubunun

hassasiyetinden dolayi, klinik olarak uygun oldufu zaman daha diisiik bir basl;anglg dozu

diigtiniilmelidir.

Ozel kullamim durumlar
Ozel kullamm durumu yoktur.

Eger RIPAZOL'tin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia RIPAZOL kullandiysanz:
RIPAZOL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya

eczact ile

konusunuz.

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

RIPAZOL’ii kullanmay! unutursaniz
RIPAZOL.{i kullanmay: unutursamz, hatirladiginiz anda tabletinizi aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RIPAZOL iin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RIPAZOL'i kullanmay: durdurunuz ve
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz;

Alerjik reaksiyonlar (agiz, dil, yiiz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)

o Kalp krizi

Intihar diisiincesi

Intihar girisimi ve intihar

yan etkiler

 DERHAL




e Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) (ketoasidoz durumunda; bulanti, k:usma karin
agrisi, halsizlik/yorgunluk, hizli ve derin nefes alma, nefes darlig, istahsizhik, agiz kdrulugu ¢ok
su igme, sik idrara ¢gitkma gibi belirtiler goriilir.) veya koma

s Ndobet .

e Ates, kas sertligi, hizh nefes alma, terleme, azalmis biling ve kan basincinda ve kalp atiminda
ani degisikliklerin bir arada goriilmesi

* Yiiksek kan basinci :

¢ Viicudun herhangi bir yerindeki kan pihtisimin bir kan damanm tikamasi (venilerdeki kan
pthtilan -6zellikle ayaklarda sisme, agr1 ve kirmizihk semptomlarim igeren ayaklardpki pihtilar-
damarlar vasitasiyla akcigere ulasarak, gogiis agrisina ve nefes almada zorluga neden wolabilir.)

» Girtlak ¢evresindeki kaslarin spazmi

e Zatiirre riski ile birliktelik gésterebilen, kazaen yiyeceklerin solukla igeri alinmasi

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin liUPAZOL’e

karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmariza gerek
olabilir. '

Bu ¢ok ciddi yan etkilenin hepsi oldukga seyrek goriliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza blldmmflz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Gogls agrist

¢ Olagan dis1 kalp atimu

e Yiiksek kan sekeri

o Seker hastalifinin (diyabetin) olugsmasi ya da kotiilesmesi
¢ Pankreas iltihabi

¢ Karaciger iltihab:

¢ El bilek ya da bileklerin gismesi

» Idrar yapmada zorluk

o Uzamus ya da agrili ereksiyon (sertlesme)

» Viicut 1s1sinin kontroliinde zorluk ya da fazla 1sinma
¢ (Gozlerin ak bsliimiiniin ve cildin sararmas:

* Anormal karaciger test degerleri

* Baz: kan hiicre seviyelerinde degisiklikier

e Konusma bozuklugu

e Deri dokiintiisii ve 1518a duyarlilik

Bunlarin hepsi ciddi van etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiltr.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sioyleyiniz:
¢ Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri

¢ Basagnisi

» Halsizlik, yorgunluk

¢ Bulanti, kusma !
e Hazimsizhk '
e Kahzlik

¢ Tiikiiriik artit

¢ Sersemlik

o Uyku zorlugu ya da uyku hali
e Huzursuzluk

e Titreme

¢ Bulanik gérme

e Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bas dénmesi hissetme ya da hizli kalp ati;mx

» Ruhsal ¢okkiinliik hali

¢ Karnn ve mide rahatsizhgi
» [shal

¢ Olagandis1 sag dokiilmesi ve incelmesi |
s Asin terleme

¢ Sertlik ya da kramplar

o Kas agrisi

e Istem dig1 idrar kagirma

e Kanda diisiik sodyum seviyesi
» Kilo artis1 ya da azalmas:

» Anoreksi

e Sinirlilik, ajitasyon

¢ Endigeli hissetme
* Bayilma
* Yutma zorlugu

¢ Asin kumar oynama istedi

Bunlar RIPAZOL {in hafif yan etkileridir.

Bunamas: olan yash hastalarda aripiprazol kullamimi esnasinda daha fazla 6lii1ncﬁ] vaka

bildirilmigtir. Ek olarak, fel¢ ya da mini-felg vakalar: da bildirilmistir. i
15 yas ve iizeri ergenlerde tip ve siklik olarak vetiskinlerdekine benzer

gortilmustiir. Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve segirme hareketleri ise ¢ok
hastanin 1'inden fazla) olarak poriilmis ve agiz kurulugu, istahta artis, ozellikle o
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yatar pozisyondan sonra ayaga kalkinca hissedilen bas dénmesi yaygin oranda gﬁrﬁh‘inﬁgtiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kawzlag:rsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz. '

5. RIPAZOL‘iin saklanmasi

RIPAZOL i gocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayézmz.
RIPAZOL’1i 25°C’nin altindaki oda sicakhifinda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra RIPAZOL ‘i kullanmaynuz,

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz RIPAZOL i sehir suyuna veya ¢ipe armayzmz Bu
konuda eczacimiza daniginiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RIPAZOL i kullanmayianlz.

Ruhsat sahibi: GENERICA Ilag San. ve Tic. A.S.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4 5
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: ¢ 212 376 65 00
Faks: 0212 213 53 24

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

Bu kullanma talimati 09.12.2013 tarihinde onaylanmistir.
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