KULLANMA TALIMATI

RIMA-FiX 30 mg tablet

Agizdan alinir

* Etkin madde(ler): Her bir tablet 30 mg aripiprazol igerir.

» Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, kirmiz

demir oksit (E172ii), magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIMA-FIX nedir ve ne icin kullantlr?

2. RIMA-FIX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIMA-FIX nasu kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RIMA-FIX’in saklanmasi

Bashiklar yer almaktadur.

1. RIMA-FIX nedir ve ne igin kullanilir?

RIMA-FIX antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

RIMA-FIX, yuvarlak, bikonveks, pembe renkli tablet seklindedir ve 28 ve 84 tabletlik
Aliiminyum / Aliminyum blister igerisinde, karton kutuda kullanma talimat: ile beraber
kullanima sunulmaktadir.

RIMA-FIX, yetigkin ve ergenlerde (13-17 yas), olmayan seyleri duyma, gdrme veya



















Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» GOgiis agrisi,

+ Olagan dis1 kalp atimu,

» Yiiksek kan sekeri,

» Seker hastaliginin (diyabetin) olugmasi ya da kétiilesmesi,
* Pankreas iltihabi,

+ Karaciger iltihabi,

« El, bilek ya da bileklerin sismesi,

» Idrar yapmada zorluk,

*» Uzamis ya da agrili ereksiyon (sertlesme),

* Viicut 1s1sinin kontroliinde zorluk ya da fazla 1sinma,

* Gozlerin ak boliimiiniin ve cildin sararmasi,

* Anormal karaciger test degerleri,

* Bazi kan hiicre seviyelerinde degisiklikler,

* Konugma bozuklugu,

* Deri dokiintiisii ve 1513a duyarhilik.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

» Kontrol edilemeyen tik ya da segirme hareketleri,
* Bas agrisi,

* Halsizlik, yorgunluk,

* Bulanti, Kusma,

» Hazimsizlik,

« Kabizlik,

« Tiikdirtik artis1,

* Sersemlik,

» Uyku zorlugu ya da uyku hali,

* Huzursuzluk,




* Titreme,

* Bulanik gérme,

* Oturur ya da yatar pozisyondan kalkarken bag donmesi hissetme ya da hizli kalp atimu,

» Ruhsal ¢okkiinliik hali,

» Karin ve mide rahatsizligi,

* [shal,

* Olagandis1 sa¢ dokiilmesi ve incelmesi,

* Agir1 terleme,

» Sertlik ya da kramplar,

* Kas agrist,

» Istem dig1 idrar kagirma,

» Kanda diisiik sodyum seviyesi,

» Kilo artis1 ya da azalmasi,

* Anoreksi,

* Sinirlilik, ajitasyon,

* Endiseli hissetme,

* Bayilma,

* Yutma zorlugu.

Bunlar RIMA-FIXin hafif yan etkilerdir.

Bunamasi olan yash hastalarda aripiprazol kullamimi esnasinda daha fazla 6liimciil vaka
bildirilmistir. Ek olarak, felg ya da mini-felg vakalar da bildirilmistir.

13-17 yagslari arasindaki ergenlerde tip ve siklik olarak yetiskinlerdekine benzer yan etkiler
goriilmistir. Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve segirme hareketleri ise gok yaygimn
(10 hastamin 1’inden fazla) olarak goriilmiis ve agiz kurulugu, istahta artis, dzellikle oturur
ya da yatar pozisyondan sonra ayafa kalkinca hissedilen bas dénmesi yaygin oranda
gorlilmiistiir.

Major depresif episodlarin tedavisinde bir antidepresanla birlikte RIMA-FiX alirken
asagidaki yan etkiler bildirilmistir;

Yaygin: Kilo alimi, huzursuzluk, uyku hali, sersemlik, dikkat bozuklugu, kontrol edilemeyen
tik ya da segirme hareketleri, nefes almada zorluk, bulanik goérme, kabizlik, hazimsizhk,
yorgunluk, sinirli hissetme ve uyuma zorlugu.

Yaygin olmayan: Hizli ya da diizensiz kalp atiglar (palpitasyonlar).




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RIMA-FIX’in saklanmas:
RIMA-FIX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
RIMA-FIX’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra RIMA-FIXi kullanmayniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadigimz RIMA-FIX'i sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz.
Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RIMA-FIX’i kullanmayniz.
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