KULLANMA TALIMATI

UYARI: DEMANS ILE ILISKILI PSIKOZU OLAN YASLI HASTALARDA ARTAN
MORTALITE VE INTIHAR DUSUNCELERI VE DAVRANISLARI

Demans ile iliskili psikozu olan yash hastalarda artan mortalite
Antipsikotik ilaglarla tedavi edilen demansa bagli psikozu olan yasl hastalarda 6lim riski
artmaktadir. LUIGON demansa bagli psikozu olan hastalarin tedavisi i¢in onaylanmamustr.

Intihar diisiinceleri ve davranislari

Antidepresanlar, kisa siireli calismalarda ¢cocuklarda ve geng yetiskinlerde intihar diislincesi ve
davranig1 riskini artirmistir. Antidepresanla tedavi edilen tiim hastalar1 klinik kotiilesme ile
intihar diislinceleri ve davranislarinin ortaya ¢ikmasi agisindan yakindan izleyin.

LUIGON 120 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablet, 111,7 mg lurasidona esdeger 120 mg lurasidon

hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler: Mannitol, prejelatinize nisasta, kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin
seliiloz, polivinilprolidon, magnezyum stearat, hidroksipropil metilseliiloz, titanyum dioksit
(E 171), talk, makrogol/PEG8000.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LUIGON nedir ve ne icin kullanilur?

LUIGON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUIGON nasil kullanilur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LUIGON’un saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
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1. LUIGON nedir ve ne i¢cin kullanihr?
LUIGON, lurasidon isimli etkin maddeyi icerir ve antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir. Lurasidon, beyindeki dopamin ve serotoninin baglandig1 reseptorleri bloke
ederek etki gosterir. Dopamin ve serotonin, sinir hiicrelerinin birbirleriyle iletisimini saglayan
maddelerdir ve sizofreni belirtileriyle iliskili olabilirler. Lurasidon, bu maddelerin
reseptorlerini bloke ederek, beyindeki aktiviteyi normallestirmeye yardimei olup, sizofreni ve
bipolar depresyon belirtilerini azaltir.

Sizofreni olmayan seyleri isitme, gérme veya var sanma, yanlis inanglar, asir1 siiphecilik, ige
cekilme, uygunsuz konusma ve davranis ile duygusal kiintlilk gibi semptomlar1 olan bir
bozukluktur. Bu bozuklugu olan insanlar depresif, endiseli, suglu veya gergin hissedebilirler.
Bu ilag sizofreni belirtilerinizi iyilestirir.

LUIGON, beyaz veya hemen hemen beyaz renkte oval film kapl tablettir ve 30 film kapl
tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

LUIGON,

e Yetiskin hastalarda sizofreni tedavisinde,

e Bipolar 1 bozukluk (bipolar depresyon) ile iligkili major depresif epizodlu yetiskin
hastalarin tedavisinde tek basina,

e Bipolar I bozukluk (bipolar depresyon) ile iliskili major depresif epizodlu yetiskin
hastalarda lityum veya valproat ile ek tedavide kullanilir.

¢ Bipolar bozukluk iliskili mani tedavisinde etkililigine dair yeterli veri yoktur.
2. LUIGON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUIGON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Lurasidon’a veya ilacin igeriginde yer alan herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa,
e Kandaki lurasidon diizeyini etkileyebilen asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz:
- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (itrakonazol, ketokonazol,
posakonazol veya vorikonazol)
- Enfeksiyonlarda antibiyotik olarak kullanilan ilaglar (klaritromisin veya telitromisin)
- HIV enfeksiyonlarinda kullanilan ilaclar (kobisistat, indinavir, nelfinavir, ritonavir ve
sakinavir)
- boseprevir ve telaprevir (kronik karaciger iltihab1 tedavisinde kullanilan ilaglar)
- nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilan ilag)
- rifampisin (verem tedavisinde kullanilan ilag)
- karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin (n6bet tedavisinde kullanilan ilaglar)
- sar1 kantaron (Hypericum perforatum, St. John’s wort) (depresyon tedavisinde
kullanilan bitkisel ilag)
- Mibefradil (yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilag)
- Avasimib (kandaki lipid seviyelerini diizenleyici ilag)
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LUIGON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Konvansiyonel ve atipik antipisikotik ilaglar demansa bagli psikozu olan yasli hastalarin
tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artisa neden olmaktadir.

Eger;

Asagidaki durumlardan birine sahipseniz, bu ilact almadan Once veya tedavi sirasinda
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

e Intihar diisiinceleri veya davranisi

e Parkinson hastalig1 veya bunama

e Yiiksek ates ve kas sertligini iceren semptomlar (néroleptik malign sendromu), sertlik,
titreme veya hareket etme problemleri (ekstrapiramidal semptomlar) ve dil veya yiiziin
anormal hareketleri (tardif diskinezi)

e Diisilik kan basincina yatkin hale getiren veya ailede diizensiz kalp atis1 dykiisii olan kalp
hastalig1 veya kalp hastalig1 tedavisi (QT uzamasi dahil)

e Nobet Oykiisii veya sara hastaligi

e Kan pihtis1 Oykiisii veya ailenizdeki baska birinde kan pihtis1 Oykiisii varsa. Ciinkii
Sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglar kan pihtisi olusumu ile iligkili bulunmustur.

e Erkeklerde genislemis gogiisler (jinekomasti), siitli meme basi akintisi (galaktore),

menstrilasyonun olmamasi (amenore) veya erektil disfonksiyon

Kandaki prolaktin hormonu diizeylerinde artis

Seker hastalig1 veya seker hastaligina yatkinlik

Kandaki toplam kolesterol veya trigliserid diizeylerinde artig

Beyaz kan hiicresi sayisinda diisme

Bobrek fonksiyonunda azalma

Karaciger fonksiyonunda azalma

Kilo artis1

Bayilmaya neden olabilen kan basincinda diisme

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade

edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldigimiz ilaglar normal beyin

aktivitelerini yavaslatiyorsa (depresanlar)

e Opioid bagimliligi (buprenorfin ile tedavi edilir) veya siddetli agr1 (opioidlerle tedavi
edilir) veya depresyon ya da antidepresanlarla tedavi edilen diger durumlar. Bu ilaglarin
LUIGON ile birlikte kullanilmas1, potansiyel olarak yasami tehdit eden bir durum olan
serotonin sendromuna yol acabilir (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™).

Hastalar lurasidonun kétiiye kullanimi veya suistimali belirtileri (6r. tolerans gelisimi, ilag arama
davranisi, doz artis1) acisindan dikkatle gdzlenmelidir.

Lokopeni, ndtropeni ve agraniilositoz: Onceden var olan diisiik beyaz kan hiicresi sayim1 (WBC)
ya da lokopeni veya ndtropeni dykiisii olan hastalarda tam kan sayimi (CBC) yapilmalidir. Diger
nedensel faktorlerin yoklugunda beyaz kan hiicresi sayiminda klinik olarak anlamli bir disiis
meydana gelirse LUIGON nun sonlandirilmas: diisiiniilmelidir.

LUIGON uyuklama veya bas donmesi yapabilir, pozisyon degistirirken kan basincinda diisiise
neden olabilir (ortostatik hipotansiyon), diisiinme ve motor becerilerinizi yavaslatabilir. Bu
durum diismelere neden olarak kiriklara veya diger yaralanmalara yol agabilir. Bu etkileri
siddetlendirebilecek hastaliklari, durumlar1 veya ilaglari olan hastalar i¢in antipsikotik tedaviye
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baslarken ve uzun siireli antipsikotik tedavi goren hastalar igin ise tekrardan diisme riski
degerlendirmeleri yapilmalidir.

Risperidon, aripiprazol ve olanzapin dahil olmak {izere bazi atipik antipsikotikler ile demansl
hastalarda yapilan klinik ¢aligmalarda, serebrovaskiiler (beyin-damar) yan etki riskinin yaklasik
tic kat arttig1 goriilmistiir. Bu artis riskinin mekanizmasi bilinmemektedir. Risk artis1 diger
antipsikotikler veya diger hasta popiilasyonu i¢in géz ardi edilemez. Felg riski olan demanslh
yash hastalarda lurasidon dikkatli kullanilmalidir.

LUIGON ile tedavi sirasinda ¢ok sicaga maruz kalmayin veya susuz kalmayin.
- Cok fazla egzersiz yapmayin.

- Sicak havalarda miimkiinse serin bir yerde iceride kalin.

- Giinesten uzak durun.

- Kat kat giyinmeyin veya agir kiyafetler giyinmeyin.

- Bol su i¢in.

Bipolar bozuklugu olan hastalarda mani veya hipomani (manik ataklar) gelisme riski artabilir.
Hastalar bu tiir ataklarin ortaya ¢ikmasi agisindan takip edilmelidir. Belirtiler arasinda, biiyiik
Olciide artan enerji, hizla akan diisiinceler, olagandisi biiylik fikirler, normalden daha fazla veya
daha hizli konusma, siddetli uyku sorunlari, umursamaz davranislar, asirt mutluluk veya asabiyet
goriilebilir.

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

LUIGON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LUIGON film kapl tabletler yemekle birlikte alimmalidur.

Bu ilact alirken greyfurt suyu igmeyiniz. Greyfurt suyu kaninizdaki lurasidon miktarini
etkileyebilir LUIGON un kullanimi sirasinda alkolden kag¢iilmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LUIGON, hamilelik sirasinda kullanilmamalidur.

Lurasidonun dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. Hamilelik

sirasinda LUIGON kullanmaniz durumunda dogmamis bebeginize yonelik riskler hakkinda

doktorunuzla goriisiiniiz.

LUIGON tedavisi sirasinda hamile kalirsaniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz

doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz hamilelik sirasinda tedavinin potansiyel faydasinin dogmamis bebeginiz igin

potansiyel risk olusturacagina karar verirse, doktorunuz dogumdan sonra bebeginizi yakindan

izleyecektir. Bunun nedeni, gebeliklerinin son trimesterinde (son ii¢ ay) lurasidon kullanan

annelerin yeni dogan bebeklerinde asagidaki belirtilerin ortaya ¢ikabilmesidir:

e Titreme, kas sertligi ve/veya halsizlik, uyku hali, ajitasyon, solunum problemleri ve beslenme
giicliigii.

Bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri gelisirse, doktorunuza bagvurmalisiniz.

Lurasidon dogum kontrol ilaglar1 (oral kontraseptifler) ile birlikte kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Lurasidon’un anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. LUIGON ile tedavi sirasinda bebeginizi beslemenin en iyi yolu hakkinda
doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilag ile tedavi sirasinda uyuklama, bas dénmesi ve gérme problemleri olusabilir. LUIGON’un
sizi nasil etkiledigini anlayana kadar ara¢ ve agir makine kullanmaym ya da diger tehlikeli
aktiviteleri yapmayin.

LUIGON’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her tablet basima 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglarin herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e LUIGON’un beyindeki etkileri ile birlikte olumsuz yénde etkili olabilen ilaglar

e QT araligini uzattig1 bilinen tibbi ilaglar; 6rnegin, sinif I A antiaritmikler (6rnek: kinidin,
disopramid) ve sinif III antiaritmikler (6rnegin, amiodaron, sotalol), antihistaminikler,
baz1 antipsikotikler ve antimalaryaller (6rnegin, meflokin) lurasidon ile birlikte recete
edildiginde dikkat edilmesi tavsiye edilir.

e Kan basincini diisiiren ilaglar

e Parkinson hastalig1 ve huzursuz bacak sendromunda kullanilan ilaglar (6rnek; levodopa)

e Ergo alkaloid tiirevlerini iceren ilaglar (migren tedavisinde kullanilir), terfenadin ve
astemizol dahil olmak iizere diger ilaglar (saman nezlesi ve diger alerjik durumlarin
tedavisinde kullanilir), sisaprid (sindirim problemlerinin tedavisinde kullanilir), pimozid
(psikiyatrik hastaligin tedavisinde kullanir), kinidin (kalp rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanir), bepridil (gogiis agrisinin tedavisinde kullanilir).

e Buprenorfin (opioid bagimliliginin tedavisinde kullanilir) veya opioidler (siddetli agrinin
tedavisinde kullanilir) veya moklobemid, tranilsipromin, sitalopram, essitalopram,
fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, duloksetin, venlafaksin, amitriptilin,
doksepin veya trimipramin gibi antidepresanlar. Bu ilaglar LUIGON ile etkilesebilir ve
gdzilin hareketini kontrol eden kaslar dahil olmak iizere istemsiz, ritmik kas kasilmalari,
ajitasyon, haliisinasyonlar, koma, asir1 terleme, titreme, reflekslerin abartilmasi, kas
gerginliginde artig, 38 °C'nin lizerinde viicut sicakligi gibi semptomlar yasayabilirsiniz.
Bu belirtilerle karsilasti§inizda doktorunuza danisiniz.

Asagidaki ilaglar kandaki lurasidon diizeyini artirabilir:

Diltiazem (yliksek kan basincinin tedavisinde kullanilir)

Eritromisin (enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

Flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

Verapamil (yliksek kan basincinin veya gogiis agrisinin tedavisinde kullanilir)
Atazanavir

Asagidaki ilaglar kandaki lurasidon diizeyini azaltabilir:
e Amprenavir, efavirenz, etravirin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir)
e Aprepitant (bulant1 ve kusmanin tedavisinde kullanilir)
e Armodafinil, modafinil (uyuklamanin tedavisinde kullanilir)
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Bosentan (yiiksek kan basincini tedavi eder)
Nafsillin (enfeksiyonlar1 tedavi eder)
Prednison (iltihapli hastalig1 tedavi eder)
Rufinamid (nobeti tedavi eder)

Doktorunuz LUiG.ON’u diger ilaglarimizla birlikte almanin giivenli olup olmadigini size
sOyleyecektir. LUIGON ile tedavi sirasinda, doktorunuzla konusmadan bagka bir ilaca
baslamayin veya ilaci kesmeyin.

Kullandiginiz ilaglar1 bilmelisiniz. Ilaglarmizin listesini bulundurup, her yeni ila¢ aldigmizda
doktorunuza ve eczaciniza gosterin.

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

3. LUIGON nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Sizofreni:

Yetiskinler: Tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde bir defa 40 mg’dir. Doz giinde bir defa 20 mg -
160 mg doz aralig1 i¢cinde doktorunuz tarafindan artirilabilir veya azaltilabilir. Maksimum doz
giinde bir defa 160 mg’1 gegmemelidir.

Bipolar I bozukluk ile iliskili depresif epizodlar:

Yetigkinler: LUIGON un tavsiye edilen baslangi¢c dozu, tek basina ya da lityum veya valproat ile
ek tedavide giinde bir defa 20 mg'dir. LUIGON un, tek basina ya da lityum veya valproat ile ek
tedavide glinde bir defa 20 mg - 120 mg doz araliginda etkili oldugu gosterilmistir. Tek basina ya
da lityum veya valproat ile ek tedavide dnerilen maksimum doz giinde bir defa 120 mg'dur.

Uygulama yolu ve metodu:
LUIGON film kapli tableti yemeklerle birlikte yeterli miktarda su ile aliniz (6rnegin bir bardak
su ile). Dozunuzu diizenli olarak her giin ayn1 zamanda almalisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Luigon 120 mg film kapl tabletin pediyatrik kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanima:

Normal bobrek fonksiyonu olan yasli hastalar i¢in doz tavsiyeleri normal bobrek fonksiyonu
olan yetiskinlerle aynidir. Ancak, yasl hastalarda bobrek fonksiyonu azalmis olabilecegi icin,
doz ayarlamasinin hastanin bobrek fonksiyonu durumuna gore yapilmasi gerekebilir. Yash
hastalarin, yiiksek dozlarda lurasidon ile tedavisinde simirli veriler bulunmaktadir. Yash
hastalarin, 160 mg lurasidon hidrokloriir ile tedavisinde veri bulunmamaktadir. 65 yas ve
tizerindeki hastalarin, yliksek dozlarda lurasidon ile tedavisinde dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.
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Orta, siddetli ve son evre bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilen baslangi¢ dozu 20 mg’dir.
Maksimum doz gilinde bir defa 80 mg’t ge¢memelidir. Son evre bobrek yetmezligi olan
hastalarda LUIGON kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas1 gerekmez.

Orta ve siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 onerilmektedir. Onerilen
baslangi¢ dozu 20 mg’dir. Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda maksimum giinliik
doz 80 mg’1 gegcmemelidir ve siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde bir defa 40
mg’1 gegcmemelidir.

Eger LUIGON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUIGON kullandiysaniz:

LUIGON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Uyuklama, yorgunluk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma ve yiiriimede problemler, diisiik
kan basincindan dolay1 bag donmesi ve anormal kalp atis1 ile karsilasabilirsiniz.

LUIGON’u kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu unutursaniz, unuttugunuz dozdan sonraki giinde bir sonraki dozunuzu aliniz. Eger iki
veya daha fazla dozu unutursaniz, doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LUIGON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LUIGON almay1 sonlandirirsaniz ilacin etkileri azalacaktir. Belirtileriniz geri donebileceginden
doktorunuz tarafindan sdylenmedikge bu ilact kesmemelisiniz.

Eger LUIGON kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LUIGON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ates; agizda, yiizde, dudakta veya dilde sisme, nefes darligi, kasinti, deri dokiintiisii ve
bazen kan basincinda diisme seklinde goriilen ciddi allerjik reaksiyon. Bu reaksiyonlar
seyrek gortiliir (1000 kisiden 1’ini etkileyebilen).

o Cilt, ag1z, gozler ve genital bolgeleri etkileyen ciddi kabarcikli dokiintii (Stevens-Johnson
sendromu).

e Demansa bagl psikozu olan yagh kisilerde 6liime yol agabilen inme (serebrovaskiiler
sorunlar).

o Ates, terleme, kas sertligi, kafa karigikligi, kalp atis hiz1 ve kan basincinda degisiklikler

ve biling azalmasi. Bunlar néroleptik malign sendromu olarak bilinen bir durumun
semptomlaridir. Bu reaksiyonlar seyrek goriiliir (1000 kisiden 1’ini etkileyebilen).
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Kan damarlarindan akcigerlere gegerek gogiis agrisina ve solunum zorluguna neden olan
Ozellikle bacaklardaki damarlarda kan pihtilar1 (bacakta sisme, agri ve kizariklik
semptomlari).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
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.

Yetiskinlerde asagidaki van etkiler de goriilebilir:

Cok yaygin:

Hareketsiz oturamama (akatizi)
Bulant1 (mide bulantist)
Uykusuzluk

Yaygin:

Parkinsonizm: Bu, tiikiiriik salgisinda artis veya sulu agiz, salya akmasi, uzuvlar
biikerken sarsilma, yavas, azalmis veya bozulmus viicut hareketleri, yiizde ifade yoklugu,
kas gerginligi, boyun tutulmasi, kas sertligi, kiigiik, ayak siirliyerek acele adimlar ve
yiirtirken normal kol hareketlerinin olmamasi, alnin hafifce vurulmasina yanit olarak
stirekli goz kirpmanin (anormal refleks) dahil oldugu bir¢ok semptomu tanimlayan tibbi
bir terimdir.

Konugma problemleri, olagandis1 kas hareketleri; tipik olarak olagandist amagsiz istemsiz
kas hareketlerini igerecek ekstrapiramidal semptomlar (EPS) olarak bilinen semptomlarin
bir koleksiyonu.

Hizli kalp atis1 (tasikardi)

Kan basincinda artis (hipertansiyon)

Bas donmesi

Kas spazm1 ve sertligi

Ishal

Kusma

Sirt agrist

Dokiintli ve kasinti

Hazimsizlik

Ag1z kurulugu veya salya artisi

Karm agrisi

Uyuklama, yorgunluk, endise ve kaygi

Kilo artis1

Asirt duyarlilik

Mide rahatsizlig

Kan testlerinde goriilen kreatininde (bobrek fonksiyonun bir belirteci) artis

Kanda kreatinin fosfokinaz artis1

Istah azalmas1
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Ajitasyon
Anksiyete
Huzursuzluk

Yaygin olmayan:

Geveleyerek konusma

Geniz ile yutagin birlestigi bélgenin iltihaplanmasi (nazofarenjit)
Hareketsizlik ve durgunluk hali (katatoni)

Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Kabuslar

Yutma zorlugu

Midede tahris

Ani kaygi hissetme

Kasilma (konviilsiyon)

Gogus agrisi

Gegici biling kayb1

Bas donmesi

Kalpte anormal sinir uyarilari

Yavas kalp hizi

Ereksiyon problemleri

Adet periyodlarinin agrili olmasi veya yoklugu

Kirmizi kan hiicrelerinin (viicutta oksijen tastyan) diizeylerinde azalma
Kas agrilar

Eklem agrilar

Yiirlime problemleri

Biikiilmeyen durug

Kan testlerinde goriilen prolaktin, glukoz (kan sekeri) ve bazi karaciger enzimlerinde artiglar
Bayilmaya neden olabilen kan basincinda diigme

Soguk alginligi

Sicak basmasi

Bulanik gorme

Terleme

Idrar gegisinde agr

Ag1z, dil ve uzuvlarin kontrol edilemez hareketleri (tardif diskinezi)
Yorgunluk ve kafa karigikligi, kas ¢ekilmesi ve komaya neden olabilen kandaki sodyum
diizeylerinde azalma (hiponatremi)

Enerji eksikligi (letarji)

Gaz (flatulans)

Boyun agrisi

Seyrek:

Kas agrisi, kusma, kafa karisikligi, anormal kalp hizi ve ritmi ile koyu renkli idrar
ihtimali olarak goriilen ve kan dolasimina kas lifi igeriklerinin (miyoglobin)
saliverilmesine yol acan kas liflerinin bozulmasi (rabdomiyoliz).

Eozinofillerde artis (beyaz kan hiicresinin bir tip1)

Cilt ylizeyinin altinda sisme (anjiyoddem)

Ates, terleme, kas sertligi ve biling azalmasi (ndroleptik malign sendrom)

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Kendine kasten zarar vermek
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Beyin damar hastaligi

Bobrek yetmezligi

Beyaz kan hiicrelerinin (enfeksiyonla savasan) diizeylerinde azalma
Meme agrisi, memelerden siit salgilanmasi

Ani 6liim

Bilinmiyor:

Beyaz kan hiicrelerinin bir alt grubunun (nétrofiller) diizeylerinde azalma

Ciddi kabarcikl1 dokiintii (Stevens-Johnson sendromu)

Uyku bozuklugu

Yenidogan bebeklerde sikinti, kas gerginliginde artma veya azalma, titreme, uyuklama,
solunum veya beslenme problemleri

Anormal meme biiylimesi

Bunamasi olan yasli insanlarda, bu ilaglar1 almayanlar ile karsilastirildiginda sizofreni i¢in
ilaglar1 alan hastalarda 6liim sayisinda kiigiik bir artig bildirilmistir.

Ergenlerde asagidaki van etkiler gorilebilir:

Cok yaygin:
e Huzursuzluk hissi ve hareketsiz oturamama (akatizi)
e Bas agrisi
e Uyuklama
e Bulant1
Yaygin:

Istah azalmas1 veya artisi

Anormal riiyalar

Uyumada zorluk, gerginlik, ajitasyon, endise ve sinirlilik

Fiziksel zayiflik, yorgunluk

Depresyon

Psikotik bozukluk: Bu, anormal diisiince ve algilara neden olan bir¢ok zihinsel hastaligi
tanimlayan tibbi bir terimdir; psikozlu insanlar gerceklikle baglarini kaybederler.
Sizofreni belirtileri

Dikkat giigliigii

Bas donmesi

C-reaktif protein artis1

Anormal istemsiz hareketler (diskinezi)

Boyun egriligi ve gdzlerin istemsiz olarak yukariya dogru sapmasi dahil anormal kas tonusu
Parkinsonizm: Bu, tiikiiriik salgisinda artis veya sulu agiz, salya akmasi, uzuvlari
biikerken sarsilma, yavas, azalmis veya bozulmus viicut hareketleri, yilizde ifade yoklugu,
kas gerginligi, boyun tutulmasi, kas sertligi, kii¢iik, ayak stirliyerek acele adimlar ve
yuriirken normal kol hareketlerinin olmamasi, alnin hafifce vurulmasina yanit olarak
stirekli g6z kirpmanin (anormal refleks) dahil oldugu bir¢ok semptomu tanimlayan tibbi
bir terimdir.

Hizli kalp atis1

Bagirsaklar1 bosaltmada zorluk (kabizlik)

Ag1z kurulugu veya asir tiikiiriik

Kusma

Terleme

Kas sertligi
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Ereksiyon problemleri

Kan testlerinde goriilen kreatin fosfokinazda (kaslardaki bir enzim) artis
Kan testlerinde goriilen prolaktinde (bir hormon) artig

Kilo alim1 veya kaybi

Yaygin olmayan:

Asir duyarlilik

Soguk alginligi, bogaz ve burun enfeksiyonu

Bogaz agris1 (orofarenjeal agri)

Nefes darlig1 (dispne)

Tiroid aktivitesinde azalma, tiroid iltihab1

Agresif davranis, diirtiisel davranig

Tgisizlik

Zihin karisiklig

Depresyon

Normal zihinsel siireclerin ayrilmasi (ayrigsma)

Haliisinasyon (isitsel veya gorsel)

Cinayet diisiinceleri

Uyumada zorluk

Cinsel istegin artmasi veya azalmasi

Enerji eksikligi

Zihinsel durum degisiklikleri

Takintili diistinceler

Akut ve engelleyici anksiyete hissi (panik atak)

Hicbir amaca hizmet etmeyen istemsiz hareketlerde bulunmak (psikomotor hiperaktivite)
Viicuttaki kaslarin hiperaktivitesi (hiperkinezi), dinlenememe (huzursuzluk)
Bacaklar1 hareket ettirmek icin kontrol edilemeyen diirtii (huzursuz bacak sendromu),
kontrol edilemeyen agiz, dil ve uzuv hareketleri (tardif diskinezi)
Uyku bozuklugu

Kasith intihar diisiinceleri

Anormal diistince

Bas donmesi

Tat degisikligi

Hafiza bozuklugu

Anormal cilt hissi (parestezi)

Bas ¢evresinde siki bir bant hissi (gerilim tipi bas agris1), migren
Odaklanmada gozlerin zorlugu, bulanik gérme

Artan isitme hassasiyeti

Carpint1, kalp ritminde degisiklikler

Ayaga kalkarken bayilmaya neden olabilen kan basincinda diisme
Kan basincinda artis

Karin agris1 veya rahatsizlik

Tiikdirtik salgisinin yoklugu veya eksikligi

Ishal

Hazimsizlik

Dudak kurulugu

Dis agrist

Kismi veya tamamen sa¢ yoklugu, anormal sa¢ bilylimesi
Dokiinti, tirtiker

11/13



e Kas spazmlari ve sertligi, kas agrilar

e Eklem agrilari, kollarda ve bacaklarda agri, ¢enede agr1

e Idrarda bilirubin varlig1, idrarda protein varligi, bobrek fonksiyonunun bir belirteci

e Idrar yaparken agr1 veya zorluk, sik idrara ¢ikma, bébrek bozuklugu

Cinsel iglev bozuklugu

Ejakiilasyonda zorluk

Anormal meme biiylimesi, meme agrisi, memelerden siit salgilanmasi

Adet yoklugu veya diizensizligi

Kontrolsiiz sesler ve hareketler yapmak (Tourette hastaligi)

Titreme

e Yiirtime problemleri

e Halsizlik

o (GOgiis agrist

o Ates

e Kasith asir1 doz

e Kan testlerinde goriilen tiroid fonksiyonu iizerindeki etkiler, kan kolesteroliinde artis, kan
trigliseridlerinde artig, yiiksek yogunluklu lipoproteinde azalma, diisiik yogunluklu
lipoproteinde azalma

e Kan testlerinde goriilen kan glukozunda (kan sekeri) artis, kan insiilininde artig, bazi
karaciger enzimlerinde artis (karaciger fonksiyonunun bir belirteci)

e Kan testlerinde goriilen artmis veya azalmis kan testosteronu, kanda tiroid uyarici
hormonun artmast

e FElektrokardiyogram degisiklikleri

e Hemoglobinde azalma, kan testlerinde goriilen beyaz kan hiicrelerinin (enfeksiyonla
savasan) azalmasi

Seyrek:
e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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. LUIGON’un saklanmas:
LUIGON u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUIGON 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUIGON u kullanmayniz.
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Emniyet band1 agilmis veya hasar gérmiis iiriinleri kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Tirkiye Cumhuriyeti
Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GENVEON {lag San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sariyer/iISTANBUL

Tel : 0212 376 65 00

Faks : 0212 213 53 24

Uretim yeri:

SANOVEL ilag San. ve Tic. A.S.

Silivri/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigstir.
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