KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RIMA-FIX 30 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde(ler):

Aripiprazol 30,00 mg
Yardimcr madde(ler):

Laktoz monohidrat 150,95 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Yuvarlak, bikonveks, pembe renkli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

RIMA-FiX yetiskin ve ergenlerde (13-17 yas) sizofreni tedavisinde (akut sizofreni
epizodlarinin tedavisinde ve idame tedavisi sirasinda klinik diizelmenin devamliliginda)
endikedir.

RIMA-FiX yetiskinlerde Bipolar I Bozuklukla iligkili akut manik epizodlarin tedavisinde ve
son epizodu manik ya da karma olan bipolar I hastalarinda stabilitenin saglanmasi ve
rekiiransin 6nlenmesinde endikedir.

RIMA-FIX majér depresif epizodlarin tedavisinde, antidepresan tedaviye cevap alinamayan
hastalarda tedaviye eklenebilir.

RIMA-FIX pediyatrik hastalarda (6-17 yas) baskalarina kars: agresyon, kendini kasitl olarak
yaralama, 6fke nobetleri ve ruh halinin hizla degismesi semptomlari da dahil olmak iizere,
otistik bozukluk ile iligkili irritabilitenin tedavisinde endikedir.





































































6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Mikrokristalin seliiloz

Misir nisastasi

Kirmizi demir oksit (E172ii)

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik dzel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
28 ve 84 tablet, Aliiminyum / Aliiminyum blister igerisinde, karton kutuda kullanma talimat:

ile beraber ambalajlanir.
6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel nlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Inventim lag San. Tic. Ltd. Sti.

Tozkoparan Mah. General Ali Riza Giircan Cad.
Merter [§ Merkezi Bagimsiz Béliim No: 8
Giingéren / ISTANBUL

Tel  :(0212)481 76 41

Faks :(0212)481 76 41

e-mail : info@inventimilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
236/14

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 31.10.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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