KULLANMA TALIMATI
ABILIFY 7.5 mg/ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Kasicineuygulanir.

« Etkin madde: Her ml'sinde 7.5 mg aripiprazol igerir.
Bir flakon 9.75 mg (1.3 ml) aripiprazol icerir.

. Yardimci maddeler: Sllfobutileter p-siklodekstrin (SBECD), tartarik asit, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢ciinkti sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, |Utfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya disik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ABILIFY nedir ve neicin kullanilir?

2. ABILIFY’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ABILIFY nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. ABILIFY’In saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. ABILIFY nedir veneicin kullanilir?
ABILIFY antipsikotikler adi verilen bir ila¢ grubundandir.

ABILIFY berak, renksiz, steril, sulu bir kullamma hazir enjeksiyonluk c¢ozeltidir.
ABILIFY flakonun ambalajinda lastik butil tipasi ve "flip-off" auminyum mihir olan, bir
adet, tek kullanimlik, tip 1 cam flakon bulunur.

ABILIFY enjeksiyonluk coOzeltisi, yetiskinlerde, olmayan seyleri duyma, gorme veya
hissetme, stiphecilik, yanlis distinceler, tutarsiz konusmalar, davranislar ve duygusal durumda
durgunluk gibi belirtiler ile karakterize bir hastaligin tedavis icin kullanilir. Bu durumdaki
hastalar ayni zamanda ruhsal ¢cokkunlUk icinde olabilir veya kendilerini suclu, endiseli ya da
gergin hissedebilirler.

ABILIFY olagan disi ve sirekli, taskin ya da sinirli bir dénemin olmasl, asiri derecede
enerjinin olmasi—her zamankinden daha az uykuya ihtiya¢ duyulmasi distnce igeriginde




hizianma ile birlikte ve bazen asir derecede tepkisel bir sekilde ¢ok hizli konusma
durumundaki yetiskinlerin tedavisinde kullanilir.

ABILIFY enjeksiyonluk cozeltiss ABILIFY'In oral formulasyonlari ile tedavinin uygun
olmadigl zamanlarda verilir. Doktorunuz mumkin olan en kisa siirede tedavinize ABILIFY’In
oral formUlasyonlari ile devam edecektir.

2. ABILIFY’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler

ABILIFY’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Aripiprazole veya ABILIFY’In bilesenlerine karsi aerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise
kullanmayiniz.

ABILIFY’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

- Ozdlikle ylizde istemsiz ve tekrarlayan kas hareketleriniz varsa,

- Kadarinizda gerginlik ya da yiksek ates ile birliktelik gosteren katilik durumu,
terleme, zihinsel durumunuzda degisiklikler, ¢cok hizli veya dizensiz kap atisiniz
varsa,

- Nobet gegirdiyseniz,

- Hafizanizdayadadiger zihinsel aktivitelerinizde zayiflama (demansiniz) varsa,

- Kansekeriniz yuksekse veya ailenizde seker hastal1gl varsa,

- Sizdeveyaailenizde kalp-damar hastaligl, inme, anormal kan basinci hikayes varsa,

Kilo aldiginizi farkediyorsaniz, yutmada herhangi bir gucligin ya da alerjik belirtilerin
olmasi durumunda | Utfen doktorunuza soyleyiniz.

Bunamasi (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yasli bir hasta iseniz siz ya da
size bakan kisi/akrabaniz gegcmiste herhangi bir fel¢ ya da mini-fel¢ gegirip gegirmediginizi
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 6lcmek isteyebilir.

Kendinize zarar verme dusUnceleri ya da hideriniz varsa derhal doktorunuza soyleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasindaintihar distinceleri ve davranislari bildirilmistir.

Kadarinizda sertlik ya da ¢ok yuksek ates ile birlikte katilik durumu, terleme, mental
durumda degisiklik veya cok hizl1 ya da diizensiz kalp atisi durumu varsa derhal doktorunuza
soyleyiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse Iitfen
doktorunuza danisiniz.



ABILIFY"In yiyecek veigecek ile kullaniimasi
ABILIFY’1 yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
ABILIFY kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz ABILIFY kullanmayiniz, ¢lnkd ilacin etkin maddesi anne sitline
gecehilir.

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

Arac ve makine kullanimi
ABILIFY enjeksiyonluk ¢ozeltisini aldiktan sonra sersemlik hissediyorsaniz herhangi bir arag
ya da makine kullanmayiniz.

ABILIFY’In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi Grin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Tansiyonunuzu dustren ilaglar: ABILIFY tansiyon disUrici ilaglarin etkisini arttirabilir. Eger
tansiyonunuzu kontrol altinda tutmak icgin aldiginiz bir ilag varsa doktorunuza mutlaka
sbyleyiniz.

ABILIFY'In bazi ilaglar ile birlikte alinmasi ABILIFY dozunun degistirilmesini gerektirebilir.
Doktorunuza 0zellikle asagidaki ilaglari belirtmeniz oldukga 6nemlidir:

e Kalp ritmini dizenleyen ilaclar

e Ruhsa ¢okkunltk hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi icin depresyona

kars! etkili ila¢ ya dabitkisel tedaviler

e Mantarilaglari

e HIV infeksiyonunun tedavisinde kullanilan bazi ilaglar

e Sara(epileps) tedavisinde kullanilan antikonvilsan ilaglar

ABILIFY injeksiyon soliisyonu ile endise (anksiyete) icin alinan ilaglar bir arada kullanilinca
basdonmesi ya da sersemlik hissedilebilir. ABILIFY kullanirken diger ilaclari yanizca
doktorunuz izin verirse aliniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa | Gtfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz



3. ABILIFY nasil kullanilir?

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

Ne miktarda ve ne kadar sure ile ABILIFY enjeksiyonluk cozeltiye ihtiyaciniz olduguna
doktorunuz karar verir. ilk enjeksiyonun dozu genellikle 9.75 mg'dir (1.3 ml). 24 saatte en
fazla U¢ enjeksiyon yapilabilir. ABILIFY'In toplam dozu (bittn formilasyonlarda) giinde 30
mg'l gegcmemelidir.

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

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

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

Y aslilarda kullanim:

ABILIFY’In 65 yasinda veya daha yasli olan hastalarda etkililigi belirlenmemistir. Bu
populasyon daha duyarli olduguna gore, klinik faktorler gerektirdigi zaman, daha dustk bir
baslangic dozu tercih edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari

Bdbrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayar1 yapmak gerekmez. Ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalarda ise, eldeki veriler Onerilerde bulunmak icin yeterli
degildir. Bu hastalarda dozgj dikkatle verilmelidir. Ancak maksimum guinlik doz olan 30 mg
ciddi hepatik yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Eger ABILIFY In etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izZleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden dahafazla ABILIFY kullandiysaniz;
ABILIFY dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Gerekli oldugunu hissettiginizden fazla ABILIFY enjeksiyonluk ¢ozeltis  aldiginizi
distinirseniz  doktorunuza ya da hemsirenize bu diUstncenizi belirtiniz. ABILIFY
enjeksiyonluk cozeltisinden sadece birkag doz gerekli olabilir. Bir sonraki ABILIFY
enjeksiyonluk ¢ozelti dozunaihtiyaciniz olup olmayacagina doktorunuz karar verecektir.



ABILIFY’I kullanmay! unutur saniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani icin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ABILIFY iletedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz ABILIFY iletedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4, Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, ABILIFY’ n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ABILIFY enjeksiyonluk c¢ozeltis ile tedavi goren hastalarda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Yaygin : uyku hali, sersemlik, bas agrisi, bitkinlik hali, bulanti ve kusma,

Y aygin olmayan : Kan basincinda degisiklikler, 6zellikle oturur ya da yatar poziyondan ayaga
kalkaren bas donmesi hissi, hizli kalp atimi, agiz kurulugu, bulanik gérme

ABILIFY’In oral formilasyonlari ile tedavi goren hastalarda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir.

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

Alerjik reaksiyonlar (agiz, dil, ylz ve bogazin sismesi, kasinti, dokuntl)

Kalp krizi

Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) veya koma

Ates, kas sertligi, hizli nefes ama, terleme, azalmis biling ve kan basincinda ve kalp
atiminda ani degisikliklerin bir arada gértlmesi

Y tksek kan basinci

V Ucudun herhangi bir yerindeki kan pihtisinin bir kan damarini tikamasi

Girtlak cevresindeki kaslarin spazmi

Zaturee riski ile birliktelik gosterebilen, kazaen yiyeceklerin soluklaiceri alinmasi

e o ¢ o

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ABILIFY’a karsl ciddi derjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Nadiren bildirilen diger ¢ok ciddi yan etkiler:
e Ani aciklanamayan 6lUm
e Intihar distinces
e intihar girisimi veintihar

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulr.



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

® 6 6 o o o o o o oo o o o o

Olagan disi kalp atimi

Nobet

Bazi kan hiicre seviyelerinde degisiklikler

Pankreas iltihabi

Karacigerde iltihaplanma

Y Uksek kan sekeri

Seker hastaliginin (diyabetin) olusmasl ya da kétilesmesi
El, bilek ya dabileklerin sismesi

Idrar yapmada zorluk

Uzamis yada agrili ereksiyon (sertlesme)

VUcut 1sisinin kontrol tinde zorluk ya da fazlaisinma
Gozlerin ak boluminin ve cildin sararmasi

Anormal karaciger test degerleri

Konusma bozuklugu

Deri dokuntist ve i1siga duyarlilik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark eder seniz doktorunuza sdyleyiniz:

® 6 6 o6 o o o o o o o o o O o o ©o O ©° o o o ¢ o o o

Uyku zorlugu

Bas agrisi, Titreme, kaslarda sertlik

Bulanik gérme

Bulanti, kusma, kabizl ik, hazimsizlik, mide veya karinda rahatsizl ik
TUkOrok artis!

Sinirlilik

Kandaki sodyum seviyesinin dismesi

GOgus agrisi

Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri
Halsizlik, yorgunluk

Sersemlik

Uyku hali

Huzursuzluk

Titreme

Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bas donmesi hissetme ya da hizli kalp atimi
Ruhsal ¢okkinltk hali

Ishal

OlagandisI sa¢ dokilmesi veincelmesi

Asiri terleme

Sertlik ya da kramplar

Kas agrisi

istem disi idrar kagirma

Kilo artisl ya daazalmasi

Anoreksi

Endiseli hissetme

Bayllma

Y utma zorlugu



Bunlar ABILIFY"In hafif yan etkilerdir.

Bunamasi olan yasli hastalarda aripiprazol kullanimi esnasinda daha fazla 6limcll vaka
bildirilmistir. Ek olarak, fel¢ yadamini-fel¢ vakalari dabildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ABILIFY’In Saklanmas

ABILIFY"1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve i1siktan korumak icin orijinal ambal ajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin Uzerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra ABILIFY'|

kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ABILIFY 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Eger Urinde ve /veya ambal gjinda bozukluklar fark ederseniz ABILIFY’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bristol-Myers Squibb ilaglar Inc. istanbul Subesi
Maslak, 34398 Istanbul

Uretici: Otsuka Pharmaceutical Co. Ltd. Japonyalisansi ile
Bristol-Myers Squibb S.r.l. Anagni, italya

Bu kullanma talimati 21.07.2009 tarihinde onaylanmistir.



