KULLANMA TALIMATI

ABILIFY 7.5 mg/ml IM enjeksiyonluk cozelti iceren flakon
Kas icine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her ml'sinde 7,5 mg aripiprazol igerir.
Bir flakon 9,75 mg (1,3 mL) aripiprazol igerir.

o Yardimci maddeler: Silfobiitileter [-siklodekstrin (SBECD), tartarik asit, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ABILIFY nedir ve ne icin kullanilir?

ABILIFY’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ABILIFY nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ABILIFY in saklanmasi

SR BN N

Bashklar yer almaktadir.
1. ABILIFY nedir ve ne icin kullanilir?
ABILIFY antipsikotikler ad1 verilen bir ilag grubundandir.

ABILIFY berrak, renksiz, steril, sulu bir kullanima hazir enjeksiyonluk ¢ozeltidir.
ABILIFY flakonun ambalajinda lastik butil tipas1 ve "flip-off" aluminyum miihiir olan, bir
adet, tek kullanimlik, tip 1 cam flakon bulunur.

ABILIFY enjeksiyonluk c¢ozeltisi, yetigkinlerde, olmayan seyleri duyma, gérme veya
hissetme, sliphecilik, yanlis diislinceler, tutarsiz konusmalar, davraniglar ve duygusal durumda
durgunluk gibi belirtiler ile karakterize bir hastaligin tedavisi i¢in kullanilir. Bu durumdaki
hastalar ayn1 zamanda ruhsal ¢okkiinliik i¢inde olabilir veya kendilerini suclu, endiseli ya da
gergin hissedebilirler.

ABILIFY olagan dis1 ve siirekli, taskin ya da sinirli bir dénemin olmasi, asir1 derecede
enerjinin olmasi—her zamankinden daha az uykuya ihtiya¢ duyulmasi diisiince igeriginde
hizlanma ile birlikte ve bazen asirn derecede tepkisel bir sekilde ¢ok hizli konusma
durumundaki yetiskinlerin tedavisinde kullanilir.
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ABILIFY enjeksiyonluk c¢ozeltisi ABILIFY'in oral formiilasyonlar1 ile tedavinin uygun
olmadig1 zamanlarda verilir. Doktorunuz miimkiin olan en kisa siirede tedavinize ABILIFY 1n
oral formiilasyonlari ile devam edecektir.

2. ABILIFY’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Aripiprazol dogrudan antidepresan tedavi amagli kullanilmamalidir.

ABILIFY’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Aripiprazole veya ABILIFY’in bilesenlerine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginmiz) var ise
kullanmayniz.

ABILIFY’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Aripiprazol tedavisi sirasinda intihar diisiinceleri ve davraniglar1 bildirilmistir. Kendinize
zarar vermekle ilgili herhangi bir diislinceniz veya duygunuz var ise hemen doktorunuza
sOyleyiniz.

Asagidakilerden biri sizin i¢in gecerli ise ABILIFY tedavisinden once doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger:

- Kan sekeriniz yiiksekse (6ncesine gore fazla sivi alimi, sik idrara ¢ikma, istah artisi ve
yorgunluk hissi gibi yakinmalariniz mevcutsa) veya ailenizde seker hastaligi varsa,

- Nobet gecirdiyseniz,

- Ogzellikle yiizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

- Sizde veya ailenizde kalp-damar hastalifi, felg, mini-felg, anormal kan basinci
hikayesi varsa,

- Antipsikotik kullanim1 kan pihti olusumu ile iliskilendirildiginden, sizde veya
ailenizde kan pihtilasmasi durumu varsa,

- Gegmis patolojik kumar dykiisii

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

Kilo aldigimiz1 fark ediyorsaniz, hareket bozuklugu gelistiyse, glinliik aktivitenizi etkileyen
sersemlik hissiniz varsa, yutmada herhangi bir giicliiglin ya da alerjik belirtilerin olmasi
durumunda liitfen doktorunuza séyleyiniz.

Bunamasi (hafiza ya da diger zihinsel becerilerde kayip) olan yaslh bir hasta iseniz siz ya da
size bakan kisi/akrabaniz ge¢miste herhangi bir fel¢ ya da mini-felg gecirip gecirmediginizi
doktorunuza sdylemelidir.

Eger enjeksiyondan sonra sersemlik hisseder ya da bayilirsaniz doktora ya da hemsireye haber
veriniz. Muhtemelen kendinizi daha iyi hissedene kadar yatmaniz gerekecektir. Doktor kan
basincinizi ve nabzinizi da 6lgmek isteyebilir.

Kendinize zarar verme diisiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza soéyleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diisiinceleri ve davranislari bildirilmistir.

Kaslarinizda sertlik ya da ¢ok yiliksek ates ile birlikte katilikk durumu, terleme, mental
durumda degisiklik veya c¢ok hizli ya da diizensiz kalp atis1 durumu varsa derhal doktorunuza
sOyleyiniz.
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Aileniz/size bakan kisi veya kendiniz, sizin i¢in alisilmadik durumlarda istekli, arzulu
davraniglarda bulundugunuzu ve bu diirtiilere, size veya c¢evrenize zarar verebilecek
aktivitelere karsi direng gosteremediginizi fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar
diirtii kontrol bozukluklart olup kumar oynama bagimliligi, asir1 yeme ve harcama, anormal
cinsel istek veya artmis seksiiel diisiincelerle zihin mesguliyeti bu davraniglara dahildir.
Doktorunuz doz ayarlamasi ya da tedavinizi durdurma karar1 verebilir.

Aripiprazol uykusuzluga, ayaga kalkarken kan basincinda diisiise, bas donmesine ve hareket
ve denge yeteneginizde degisikliklere neden olarak diismelere neden olabilir. Ozellikle yash
bir hastaysaniz veya biraz gii¢siizliigiiniiz varsa dikkatli olmalisiniz.

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

ABILIFY’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ABILIFY’1 yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.

ABILIFY kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ABILIFY, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu disiiniiyorsaniz doktorunuzu
uyardiginizdan emin olunuz.

Son trimesterde (gebeligin son ili¢ aylik doneminde) ABILIFY kullanan annelerin yeni
doganlarinda agagidaki belirtiler gézlemlenebilir;

e titreme,

kas tutulmasi ve/veya gli¢siizliigi,

uyuklama,

huzursuzluk,

solunum problemleri,

beslenme zorlugu

Eger bu belirtilerden herhangi birini bebeginizde gézlemliyorsaniz, doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ABILIFY kullantyorsaniz emzirmeyi birakmaniz gerekir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagimma ya da ABILIFY tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagima iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve
ABILIFY tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ABILIFY enjeksiyonluk ¢ozeltisini aldiktan sonra sersemlik ve gérme problemleri meydana
gelebilir (bkz. boliim 4). Bu durum motorlu araglar da dahil tehlikeli makinalarin kullanimi
gibi tam dikkat gerektiren olaylarda goz 6niinde bulundurulmalidir.
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ABILIFY’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tansiyonunuzu diigiiren ilaglar: ABILIFY tansiyon diisiiriicii ilaglarin etkisini arttirabilir. Eger
tansiyonunuzu kontrol altinda tutmak i¢in aldigimiz bir ila¢ varsa doktorunuza mutlaka
sOyleyiniz.

ABILIFY'm bazi ilaglar ile birlikte alinmas1 ABILIFY dozunun degistirilmesini gerektirebilir.
Doktorunuza 6zellikle asagidaki ilaglar1 belirtmeniz oldukca énemlidir:
e Kalp ritmini diizenleyen ilaglar (diltiazem, kinidin, amiodoron, flekainid vb.)
e Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi i¢in depresyona
kars1 etkili ilag ya da bitkisel tedaviler (fluoksetin, paroksetin, venlafaksin, St. John’s
Wort (sar1 kantaron) vb.)
e Mantar ilaglar (ketokonazol, itrakonazol vb.)
e HIV infeksiyonunun tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (efavirenz, nevirapin ve
indinavir, ritonavir gibi proteaz inhibitdrleri vb.)
e Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar (karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital vb.)
e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotikler (rifabutin, rifampisin v.b.)

Bu ilaglar yan etki riskini arttirabilir veya ABILIFY’in etkisini azaltabilir. Bu ilaglardan
birinin ABILIFY ile es zamanl kullaniminda beklenmeyen belirtiler olustugunda doktorunuza
sOylemelisiniz.

Migren ve agn 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 kullanildigi 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 icin kullanilan Selektif
Serotonin Gerialim Inhibitdrleri (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 sari kantaron (St. John’s Wort)
(Hypericum perforatum)

e Agn giderilmesinde kullanilan agri kesiciler (tramadol ve petidin gibi)

e Migren tedavisinde kullanilan triptanlar (sumatriptan ve zolmitriptan gibi)

Bu ilaglar yan etki riskini arttirabilir. Bu ilaglardan birinin ABILIFY ile es zamanl
kullaniminda beklenmeyen belirtiler olustugunda doktorunuza séylemelisiniz.

ABILIFY enjeksiyon ¢ozeltisi ile endise (anksiyete) icin alinan ilaglar bir arada kullanilinca
bas donmesi ya da sersemlik hissedilebilir. ABILIFY kullanirken diger ilaglar1 yalnizca

doktorunuz izin verirse aliniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ABILIFY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ABILIFY’1 her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadigimiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Ne miktarda ve ne kadar siire ile ABILIFY enjeksiyonluk ¢ozeltiye ihtiyaciniz olduguna
doktorunuz karar verir. ilk enjeksiyonun dozu genellikle 9,75 mg'dir (1,3 mL). 24 saatte en
fazla ii¢ enjeksiyon yapilabilir. ABILIFY'in toplam dozu (biitiin formiilasyonlarda) giinde 30
mg'1 gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ABILIFY enjeksiyonluk ¢6zelti kullanima hazirdir. Doktorunuz veya hemsireniz kasiniza
dogru miktarda ¢ozeltiyi enjekte edecektir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

ABILIFY enjeksiyonluk ¢ozelti igeren flakonun 18 yas altindaki ¢ocuk ver ergenlerde bu yas
grubunda ABILIFY kullanimina yonelik kisith deneyim oldugundan kullanilmamalidir.
ABILIFY kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Yashlarda kullanim:

ABILIFY’1n 65 yasinda veya daha yasl olan hastalarda etkililigi belirlenmemistir. Ancak bu
yas grubunda ABILIFY kullanimina y6nelik kisitl deneyim olmasi nedeniyle klinik olarak en
uygun baslangi¢ dozu ile tedaviniz diizenlenebilir.

Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayar1 yapmak gerekmez. Ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalarda ise, eldeki veriler Onerilerde bulunmak i¢in yeterli
degildir. Bu hastalarda dozaj dikkatle verilmelidir. Ancak maksimum giinliik doz olan 30 mg
ciddi hepatik yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger ABILIFY in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ABILIFY kullandiysamz;

Bu ilag size tibbi gozlem altinda verileceginden gerekenden daha fazla alma olasiliginiz
diistiktiir. Tedavinizi birden fazla doktor yonetiyorsa hepsine ABILIFY kullandiginizi
sOylediginizden emin olunuz.

Gereginden fazla aripiprazol verilen hastalarda goriilen bazi1 belirtiler;

*kalp atim hizinda artis, huzursuzluk/sinirlilik, konugsmayla ilgili sorunlar

*olagan dis1 hareketler (6zellikle yiizde ve dilde) ve biling diizeyinde azalma

Diger bazi belirtiler;

*akut konfiizyon (zihin bulaniklig1), 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
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Yukaridaki belirtilerden herhangi biri sizde varsa acilen doktorunuza ulaginiz veya hastaneye

gidiniz

ABILIFY dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ABILIFY’1 kullanmay1 unutursaniz
Sizin i¢in planlanan dozunuzu unutmamaniz ¢ok énemlidir.

ABILIFY’1 kullanmay1 unutursaniz bir sonraki enjeksiyonunuz i¢in hemen doktorunuz ile
konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ABILIFY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz ABILIFY ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuza danigsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ABILIFY 1n ig¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ABILIFY’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

Kalp krizi

Intihar diisiincesi

Intihar girisimi ve intihar

Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) (ketoasidoz durumunda; bulanti, kusma,
karin agrisi, halsizlik/yorgunluk, hizli ve derin nefes alma, nefes darligi, istahsizlik,
ag1z kurulugu, cok su igme, sik idrara ¢ikma gibi belirtiler goriiliir.) veya koma

Nobet

Ates, kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, azalmis biling ve kan basincinda ve kalp
attiminda ani degisikliklerin bir arada goriilmesi

Yiiksek kan basinci

Viicudun herhangi bir yerindeki kan pihtisinin bir kan damarini tikamasi
(toplardamarlardaki kan pihtilar1 -6zellikle ayaklarda sisme, agri ve kirmizilik
belirtilerini igeren ayaklardaki pihtilar- damarlar vasitasiyla akcigere ulagarak, gogiis
agrisina ve nefes almada zorluga neden olabilir.)

Girtlak ¢evresindeki kaslarin agrili kasilmasi

Zatiirre riski ile birliktelik gdsterebilen, kazaen yiyeceklerin solukla igeri alinmasi
Eozinofili ve Sistemik Semptomlar (DRESS) ile ila¢ Reaksiyonu gibi ciddi alerjik
reaksiyonlar. DRESS baglangicta ylizde dokiintii ile birlikte grip benzeri belirtiler
olarak ortaya ¢ikar ve daha sonra uzamis bir dokiintii, yiiksek sicaklik, geniglemis lenf
diigtimleri, kan testlerinde goriilen karacier enzimlerinde artis ve bir tiir beyaz kan
hiicresinde (eozinofili) artis ile ortaya ¢ikar.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ABILIFY’a kars1 ciddi duyarliliginmiz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

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 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 gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
e Diyabet (seker hastalig)
Uyuma giicliigii
Endise
Huzursuzluk, yerinde duramama, oturamama
Akatizi (6znel bir kayginin eslik ettigi yerinde duramama hali)
Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri, huzursuz bacak
Titreme
Bas agris1
Yorgunluk
Uykululuk hali
Sersemlik
Titrek ve bulanik gérme
Azalmis ya da zor bagirsak hareketleri (kabizlik)
Hazimsizlik
Bulant1
Asint tiikiiriik salgilanmasi
Kusma
Halsizlik

Yaygin olmayan

Kanda artmig hormon prolaktin diizeyi

Kan sekeri diizeylerinde yiikselme

Depresyon

Degismis ya da artmis cinsel ilgi

Agiz, dil ve kollarda kontrol edilemeyen hareketler (tardif diskinezi)

Biikiilme hareketlerine neden olan kas bozuklugu (distoni)

Cift gorme

Kalp atiminin hizlanmas: (tasikardi)

Artmig diyastolik kan basinci (ayaga kalkildiginda kan basincinda bas donmesine,
sersemlige veya bayilmaya neden olan diisme)

e Aniden ayaga kalkmalarda bas donmesi, dengesizlik veya bayilma ile belirginlesen
kan basincinda diisme

Higkirik

Ag1z kurulugu

Huzursuz bacak sendromu

Is1ga kars1 goz hassasiyeti
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Seyrek

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Bilinmiyor

Diisiik seviyede beyaz kan hiicresi

Diisiik seviyede trombosit

Yiiksek kan sekeri

Kanda diisiik sodyum seviyesi

Anoreksi (istah kaybi)

Kilo artig1 ya da azalmasi

Kendini agresif hissetme

Ajitasyon (kisinin ruhsal gerginligini disa vurmasi sonucu olusan etrafina karsi
saldirganlik durumu)

Sinirlilik

Serotonin sendromu (asirt mutluluk, uyusukluk, sakarlik, huzursuzluk, sarhosluk,
terleme veya kas sertlesmesi hissine sebep olan sendrom)

Konugsma bozuklugu

Ani agiklanamayan 6liim

Hayat1 tehdit eden diizensiz kalp atimi

Bayilma

Gairtlak ¢evresindeki kaslarin spazmi

Pankreas iltihab1

Yutma zorlugu

Ishal

Karimn ve mide rahatsizlig1

Karaciger iltihab1

Gozlerin ak boliimiiniin ve cildin sararmasi

Sabit, donuk bakis (okulerjik kriz)

Anormal karaciger test degerleri

Deri dokiintiisii

Isiga kars: cilt hassasiyeti

Sag dokiilmesi

Asirt terleme

Bobrek rahatsizliklarina sebep olabilecek anormal kas yikimi

Kas agris1

Sertlik

Istem dis1 idrar kagirma (idrar tutamama)

Idrar yapmada zorluk

Hamilelikte maruziyet durumlarinda yenidoganda yoksunluk belirtileri
Uzamis ya da agrili ereksiyon (sertlesme)

Viicut 1s1smin kontroliinde zorluk ya da fazla 1sinma

GOoglis agrist

El, bilek ya da ayaklarin sigsmesi

Kan testlerinde; yiikselmis veya inip ¢ikan kan sekeri diizeyleri, artmis glikozillenmis
hemoglobin

Diirtiilere kars1 koyamama, size veya ¢evrenize zarar verebilecek asagidaki durumlarin
surdiiriilmesi;

- Asirt kumar oynama

- Degismis ya da artmis cinsel ilgi
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- Asin aligveris yapma
- Asiri yeme
- Uzaklagma egilimi

Bunamasi olan yash hastalarda aripiprazol kullannmi esnasinda daha fazla o6liimciil vaka
bildirilmistir. Ek olarak, fel¢ ya da mini-fel¢ vakalar1 da bildirilmistir.

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

5. ABILIFY’1n saklanmasi

ABILIFY 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullamim tarihinden sonra ABILIFY1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Eger iiriinde ve /veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ABILIFY’1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd./Japonya lisansiyla

Abdi Ibrahim Otsuka Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sartyer /Istanbul

Uretim Yeri: Bristol-Myers Squibb S.r.l. Anagni, Italya

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