KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ARIPA® 15 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin Madde:
Aripiprazol 15 mg

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 94,616 mg
Yardimc1 maddeler igin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Pembe renkli, yuvarlak tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

ARIPA®, yetiskin ve ergenlerde (13-17 yas) sizofreni tedavisinde (akut sizofreni
epizodlarimin tedavisinde ve idame tedavisi sirasinda klinik diizelmenin devamliliginda)
endikedir.

ARIPA® yetiskinlerde Bipolar I Bozuklukla iliskili akut manik epizodlarin tedavisinde ve son
epizodu manik ya da karma olan bipolar I hastalarinda stabilitenin saglanmasi ve rekiiransin
onlenmesinde endikedir.

ARIPA® major depresif epizodlarin tedavisinde, antidepresan tedaviye cevap alinamayan
hastalarda tedaviye eklenebilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Yetiskinlerde

Sizofrenide
ARIPA®™ min 6nerilen baslangi¢ dozu &giinlerin zamam dikkate alinmaksizin giinde tek doz
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olasi yan etkilerdir (*).

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin: Ekstrapiramidal bozukluk, akatizi, tremor, sersemlik, uykululuk hali, sedasyon, bas
agrisi

Goz hastahiklar
Yaygin: Gérmede bulaniklik

Kardiyak hastahklar
Yaygin olmayan: Tagikardi*

Vaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Ortostatik hipotansiyon*

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Dispepsi, bulanti, kusma, kabizlik, hazimsizlik, agin tiikiiriik salgilanmasi

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar
Yaygin: Yorgunluk

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin: huzursuzluk, uykusuzluk, endise
Yaygin olmayan: depresyon*®

Asagidaki yan etkiler, aripiprazoli antidepresanlarla ilave tedavi olarak alan hastalarda
plaseboya gore daha siklikla (>1/100 ) goriilen veya medikal agidan olas1 yan etkilerdir (*).

Sinir sistemi hastahklar
Yaygin: Akatizi, uykululuk hali, sedasyon, sersemlik, dikkat dagimikligi, ekstrapiramidal
bozukluk

Solunum, toraks ve mediasten hastahklar
Yaygin: Dispne

Goz hastahklar
Yaygin: Gérmede bulaniklik

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan: Ortostatik hipotansiyon*

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Kabizlik, dispepsi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin: Yorgunluk, sinirlilik hali

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin: huzursuzluk, uykusuzluk
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz monohidrat

Kirmizi demir oksit (E172) I
Misir nigastasi

Mikrokristalin seliiloz

Hidroksipropil seliiloz

Magnezyum stearat

6.2. Ge¢imsizlikler
Gegerli degil.
6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’ nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Alu/Alu folyo blisterde 28 ve 56 Tablet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel onlemler

Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Ali Raif [lag San. A.S.
Eski Biiyiikdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi — 4. Levent/istanbul
Tel: 0212 316 78 00
Faks: 0212316 78 78

8. RUHSAT NUMARASI
231/60

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[1k ruhsat tarihi: 09.05.2011 .
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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