Darman vasitasinin istifadasi iizra talimat (xastalar li¢iin)

ARIBIT 10 mg; 15 mq; 30 mq tabletlor
ARIBIT

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Aripiprazole

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinda 10 mq. 15 mq va ya 30 mq aripiprazol vardir.

Komakgi maddalar:laktoza monohidrat, mikrokristallik selltiloza. hidroksipropilselliiloza.
prejelatinlagdirilmis qargidali nisastasi, qargidali nisastasi, maqnezium stearat,
sar1 domir oksidi (Aribit 15 mq). qirmizi damir oksidi (Aribit 10 mq va 30 mq).

Tasviri

Aribit 10 mq

Uzunsov formali, agiq ¢ahrayi rangli yasti tabletlardir. azaciq ¢illar ola bilar.

Aribit 15 mq

Dairavi formali, agiq sar1 rangli yasti tabletlardir, azaciq ¢illar ola bilar,

Aribit 30 myq

Dairavi formali, hor iki torafi qabariq. agiq ¢ahray1 rangli tabletlardir. azaciq ¢illar ola bilar.

Farmakoterapevtik qrupu
Digor antipsixotik vasitalar.
ATC kodu: NOSAX]12.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Tasir mexanizmi

Sizofreniya va I tip bipolyar pozgunlug zamani aripiprazolun eftektivlivinin D> dofamin
reseptorlarina va 5-HT ), serotonin reseptorlarina garsi gisman agonizmin va elaca da. 5-HT2,
serotonin reseptorlarina gars: antaqonizmin kombinasiyasina asaslandigi ehtimal edilir.
Aripiprazol dofaminergik hiperaktivliya malik heyvan modellari {izarinda antaqonizm va elaca da.
dofaminergik hipoaktivliya malik heyvan modellari iizarinds aqonizm niimayis etdirmisdir. /n vitro
saraitda aripiprazol D; vo D3 dofamin, 5-HT ), va 5-HTz, serotonin reseptorlari il yiiksak birlasma
affinliyi va elaca da, D4 dofamin, 5-HTac va 5-HT7 serotonin reseptorlari. alfa-1 adrenergik va H
histamin reseptorlari ilo miilayim affinlik niimayis etdirmisdir. Bundan alava. aripiprazol
serotoninin geri tutulmasi nahiyalari ilo miilayim birlasma aftinliyi niimayis etdirmisdir va elaca da.
muskarin reseptorlarina qarst shamiyyat kasb edan atfinliyin olmamasini géstarmisdir. Dofamin va
serotonin reseptorlarinin gostarilan yarimtiplarindan alava olaraq. aripiprazolun digar reseptorlarla
qarsiligh tasirlari, onun bir sira digar klinik effektlarini asaslandira bilar. Aripiprazolun saglam
kondlltlar tarafindan 2 hafta miiddatinda sutkada 1 dafa 0.5 mg-dan 30 mq-a gadar dozalarda
istifadasi, quyruglu niivads va putamenda (bazal niivada) ''C-raklopridin D2/Ds dofamin



reseptorlan ligandalar: birlagmasinin dozadan asili azalmasina gatirib ¢ixarmisdir ki. bu da
pozitron-emissiya tomoqrafiyasi vasitasi ila askar edilmisdir.

istifadasina gistarislor

Aribit preparatinin istifadasi boytiklarda va yasi 15 va daha yuxar olan usaqlarda sizofreniyvanin
miialicasi lgiin gdstarisdir.

Aribit preparatinin istifadasi miilayim va ya agir daracali [ tip bipolyar pozgunluq zamani maniakal
epizodlarin mualicasi va elaca da, klinik manzarada avvallar aripiprazolun istifadasi ila aparilan
miialicaya cavab alds olunan maniakal epizodlarin tistiinliik taskil etdiyi yetkin yash pasiyentlarda
yeni maniakal epizodlarin qarsisinin alinmasi {i¢iin gostarisdir.

Aribit preparatinin istifadasi yasi 13 va daha yuxari olan yeniyetmalarda miilayim va ya agir
daracali I tip bipolyar pozgunluq zamani maniakal epizodlarinin 12 haftaya qadar miiddat arzinda
miialicasi ti¢iin gdstarisdir.

Jks gostarislor
Preparatin istanilan komponentina qarsi yiiksak hassashg.

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlori

Antipsixotik preparatlarla miialica miiddatinda pasiyentin klinik vaziyyatinin yaxsilasdirilmasi iigiin
bir ne¢a giindan bir ne¢a haftaya qadar zaman talab oluna bilar. Géstarilan miiddat arzinda
pasiyentlarin vaziyyatlorinin hartarafli miisahidasi apariimalidir.

Suisidal aktiviik

Suisidal davranigin meydana ¢ixma ehtimali psixotik xastaliklari va ahval-ruhivya pozgunluglarini
miigayiat edan saciyyavi bir xiisusiyyatdir; bazi hallarda, aripiprazol daxil olmagqla. antipsixotik
miialicanin baslanmasindan va ya doyisdirilmasindan az miiddat sonra oxsar epizodlar tasvir
edilmigdir. Antipsixotik muialica aparilan miiddat arzinda yiiksak risk qrupuna daxil olan
pasiyentlorin hartarafli miisahidasi aparilmalidir.

Urak-damar xastaliklori

Diagnozu tasdiq olunmus tirak-damar xastaliklari (masalan, anamnezlarinda miokard infarkti va ya
Urayin igemik xastaliyi, tirok ¢atismazhgi va ya kegiricilik pozgunluglar geyd olunan
pasiyentlarda), serebrovaskulyar xastaliklor méveud olan. hipotenziyanin inkisaf etmasina meylli
olan vaziyyatlar (masalen. dehidratasiya. hipovolemiya va hipotenziv preparatlarin istifadasi ila
miialica), progressivlagan va ya badxassali hipertenziya da daxil olmagla. arterial hipertenziyah
pasiyentlorda aripiprazol ehtiyatla istifada edilmoalidir.

Antipsixotik preparatlarin istifadasi ilo miialica miiddatinda venoz tromboemboliyva (VTE) hallar:
tasvir olunmugdur. Antipsixotik preparatlarla miialica gabul edan pasiyentlarda bir cox hallarda
VTE-nin qazanilmis risk faktorlarinin méveud olmasini nazara alaraq. aripiprazolun istifadasi ila
miialicaya baslamazdan avval va miialica miiddatinda VTE-nin ehtimal edilan biitiin risk faktorlari
askar edilmalidir vo miivafiq profilaktik tadbirlar havata kegirilmalidir.

QT intervalinin uzanmasi

Aripiprazolun istifadasi ilo aparilan klinik tadgiqatlarda QT intervalinin uzanmas hallarinin tezliyi
plasebo ila miiqayisa edilon olmusdur. Aripiprazolu aila anamnezlari QT intervalinin uzanmasi
hallari ila agirlasmis pasiyentlara tayin etdikda. ehtiyat tadbirlarina riayat etmak lazimdur.
Gecikmiy diskineziya

1 il va ya daha az miiddat arzinda davam edan klinik tadgiqatlarda. aripiprazol ila mialica
miiddatinda bazan diskineziyanin meydana ¢ixma hallari barada malumatlar daxil olmusdur.
Aripiprazol ila miialico qabul edan pasiyentlarda gecikmis diskineziya alamatlari va simptomlar
meydana ¢ixdig1 halda, preparatin dozasinin asagi salinmasi va ya miialicanin dayandiriimasi
barada garar gabul edilmalidir. Miialica dayandirildigdan sonra géstarilan simptomlarin giiclanmasi
va va hatta ilk dafa meydana ¢ixmasi miisahida oluna bilar.

Digar ekstrapiramid simptomlar

Aripiprazolun istifadasi ila aparilan klinik tadqiqatlarda usaqlarda akatizivanin va parkinsonizmin
inkisaf etmasi qeyd olunmugdur. Aripiprazol ila miialica gabul edan pasiventlarda EPS
(ekstrapiramid simptomlar) alamatlari va simptomlari meydana ¢ixdig halda. preparatin dozasinin




asag1 salinmasi barada qarar gabul edilmalidir va hartarafli klinik miisahida apariimalidr.
Badxassali neyroleptik sindrom (BNS)

BNS — antipsixotik dorman preparatlarinin istifadasi ila alagali olan potensial letal (6liimla
naticalana bilan) simptomokompleksdir. Klinik tadqiqatlarda aripiprazol ila miialica miiddatinda
nadir hallarda BNS-in inkisaf etmasi tasvir olunmugdur. BNS-in klinik tazahiirlarina yiiksak
qizdirma, azalo rigidliyi. psixi statusun pozgunluglari va vegetativ sinir sisteminin geyri-stabillik
slamatlari (qeyri-miintazom nabz va ya arterial tazyiqin geyri-stabilliyi. taxikardiya. profuz tarlama
va {irak ritminin pozgunluqlari) aiddir. Digar alamatlara kreatinfosfokinaza fermenti savivyasinin
ylksalmasi, mioglobinuriya (rabdomioliz) va kaskin boyrak ¢atismazligi aid ola bilar. Bundan
alava. miitlaq BNS ila alagali olmayan, fosfokinaza fermenti saviyyalarinin yiiksalmasi va
rabdomioliz hallar tasvir edilmisdir. Pasiyentda BNS-in mévcudlugunu géstaran alamatlar va
simptomlar va ya BNS-in digar klinik tazahtirlori olmadan izah edilmayan qizdirma inkisaf etdiyi
halda, aripiprazol da daxil olmaqla, biitiin antipsixotik preparatlarin istifadasi dayandiriimalidir.
Qicolmalar

Klinik tadqiqatlarda aripiprazol ils miialica miiddatinda bazan qicolmalarin inkisaf etma hallari
tasvir olunmusdur. Bu sababdan. anamnezlarinda qicolma ila alagali pozgunluglar va ya
qicolmalarin inkisaf etmasi ila alagali vaziyyatlar geyd olunan pasiventlarda aripiprazolun istifadasi
miiddatinda ehtiyat tadbirlarina riayat edilmalidir.

Demensiya ila alagali psixoz geyd olunan yash pasiyentlor

Oliim gostoricisinin yiiksalmasi

Alzheymer xastaliyi ila alagali psixoz qeyd olunan yash pasiyentlarin istiraki ila aripiprazolun
Gyranilmasi istigamatinda aparilan 3 plasebo-nazaratli tadgigatin gedisinda (n=938: orta vas dovrii
82.4: diapazon: 56-99 yas) aripiprazoldan istifada edan pasiyentlar. plasebo grupu ila miigayisada.
yiiksak 6liim riskina maruz galmigdir. Oliimla naticalanan hallarin tezliyi plasebo qrupunda 1.7 %-
I miigayisada, aripiprazoldan istifada edan pasiyentlor arasinda 3.5 % taskil etmisdir. Olimiin bas
verma sabablarinin farqli olmasina baxmayaraq, 6liim oksar hallarda tirak-damar patologiyasi
(masalen, tirak catismazhgi, tirakla alagali gaflatan bas veran &liim) va va infeksion xastalik
(masalen, pnevmoniya) ila alagali olmusdur.

Arzuolunmayan serebrovaskulyar reaksivalar

Yuxarida gdstarilen tadqiqatlarda istirak edan pasiyentlarda. 6liimla naticalonan hallar da daxil
olmagqla, arzuolunmayan serebrovaskulyar reaksiyalarin (masalan, insultun, tranzitor isemik
hamlanin) inkisaf etmasi barada malumatlar alds olunmusdur (orta yas dévrii 84 yas: diapazon: 78-
88 yas). Umumiyyatls, hamin tadgiqatlarin gedisinda arzuolunmayan serebrovaskulyar reaksiyalar
plasebodan istifada edan pasiyentlar qrupunda 0.6 %-la miiqayisada. aripiprazol ila miialica gabul
edan pasiyentlarin 1.3 %-da qeyd olunmusdur. Géstarilan farq statistik ahamiyyat kasb etmamisdir.
Bununla bela, preparatin stabil dozasinin istitadasi ila aparilan gostarilan tadgiqatlarin birinda
aripiprazoldan istifada edan pasiyentlards serebrovaskulyar reaksiyalarin inkisaf etmasi tictin
shamiyyatli dozadan asili alaga askar edilmisdir.

Demensiya ila alaqali psixozun miialicasi {iglin aripiprazolun istitadasi gostaris deyildir.
Hiperglikemiva va sakarli diabet

Aripiprazol da daxil olmagqla, atipik antipsixotik preparatlarin istifadasi ila mualica gabul edan
pasiyentlarda, bazi vaziyyatlarda haddindan artiq saviyyalara ¢atan va ketoasidozla va ya 6liimla
naticalona bilan hiperosmolyar koma ila alagali olan hiperglikemiva hallari tasvir edilmisdir.
Pasiyentda ciddi agirlasmalarin inkisaf etmasina sabab ola bilan risk faktorlarina piylanma va aila
anamnezinda sakarli diabetin méveudlugu aiddir. Aripiprazolun istifadasi ila aparilan klinik
tadqigatlarda plasebo qrupu ila miiqayisada, preparatdan istifada edan pasiyentlards hiperglikemiya
(o climladon. sakarli diabet) ila va ya qlikemiyanin laborator géstaricilarinda dayisikliklar ila alagali
olan arzuolunmayan reaksiyalar tezliyinda shamiyyatli farglar askar edilmamisdir. Aripiprazolun va
digar atipik antipsixotik preparatlarin istifadasi ilo mualica gabul edan pasiyentlards hiperglikemiva
ila alagali arzuolunmayan reaksiyalar riskinin daqiq qiymatlandirilmasi barada heg bir malumat
yoxdur vo bu da birbasa miigayisanin aparilmasina imkan vermir. Hiperglikemiya alamatlarini va
simptomlarini (masalan. polidipsiya, poliuriya. polifagiya va zaitlik) vaxtinda askar etmak magsadi
ila aripiprazol da daxil omagla. istanilon antipsixotik preparatlarin istifadasi ila mialica gabul edan
pasiyentlarin voziyyatlari miisahida edilmalidir: sakarli diabet va va sakarli diabetin inkisat etmasi



tigiin risk faktorlar1 geyd olunan pasiyentlarda glikemiyaya nazaratin pislagmasi ehtimalini askar
etmak magsadi il pasiyentlarin miintazam monitoringi hayata ke¢irilmalidir.

Hiperhassaslig

Aripiprazolun istifadasi miiddatinda allergik reaksiya simptomlari ila xarakteriza olunan
hiperhassasliq reaksiyalari meydana ¢ixa bilar.

Badan kiitlasinin artmasi

Sizofreniya va bipolyar maniya geyd olunan pasiyentlarda bir ¢ox hallarda badan kiitlasinin artmasi
miisahida olunur ki, bu da yanas1 xastaliklarin moveudlugu. badan kiitlasinin artmasina sabab ola
bilan antipsixotik preparatlarin istifadasi. geyri-adekvat nazarat olunan havat tarzi ils alagali ola
bilar va ciddi agirlasmalarin meydana ¢ixmasina sabab ola bilar. Qeydiyyatdan sonraki dévrda
aripiprazol tayin edilon pasiyentlarda badan kiitlasinin artmasi hallar barada malumatlar daxil
olmugdur. Géstarilan malumatlarda adaton. anamnezlsrinda, masalan, sakarli diabet. qalxanabanzar
vazi xastaliyl va ya hipofizin adenomasi kimi shamiyyatli risk faktorlari qevd olunan pasiventlar
tasvir edilmisdir. Klinik tadqiqatlarda aripiprazolun vetkin yasl pasiventlarda istifadasi badan
kiitlasinin klinik shamiyyatli daracada yiiksalmasina sabab olmamisdir. Yeniyetma yaslarinda
bipolyar pozgunlug geyd olunan pasiyentlarin istiraki ila aparilan klinik tadgiqatlarda aripiprazolun
istifadasi ila aparilan miialica, preparatin istifadasindan 4 hafta sonra badan kiitlasinin artmasi ila
alagali olmusdur. Yeniyetmo yaslarinda bipolyar maniya geyd olunan pasiyentlarda badan
kiitlasinin artmasinin monitoringi hayata kegirilmalidir. Badan kiitlasinin klinik shamiyyatli artmasi
qeyd olundugda. preparatin dozasinin agagi salinmasinin miimkiinliiyti nazordan kegirilmalidir.
Disfagiya

Antipsixotik preparatlarin, o ciimladan. aripiprazolun istifadasi ila aparilan miialica gida borusunun
motorikasinin (haraki faalliginin) pozulmasi va aspirasiya ila alagalandirilmisdir.

Aspirasion pnevmoniya riskina maruz galan pasiyentlarda aripiprazol ehtivatla istifada edilmolidir.
Azartl oyunlara garsi patoloji meyllilik

Aripiprazol ilo miialica miiddatinda pasiyentlarda patoloji meylliliklar va hamin mevlliliklara
nazarat etmak qabiliyyatinin olmamasi kimi hallar meydana ¢ixa bilar. Bundan alava. geyda alinmus
digar meylliliklors asagida géstarilenlar aiddir: cinsi istayin yiiksalmasi. pul xarclamak iiciin
rafedilmaz talabat, haddindan artiq qida gabulu va ya gida gabuluna qarsi nazarat olunmayan
(kompulsiv) havas va impulsiv va kompulsiv davranisin digar pozgunluglar.

Aripiprazolun istifadasini tayin eden hakima. pasiyentlardan va ya onlara qulluq edan saxslardan
preparatin istifadasi miiddatinda azarth oyunlara qarsi meylliliyin. cinsi istayin. pul xarclamak ticiin
rafedilmaz talabatin, haddindan artiq qida gabulunun va ya gida gabuluna garsi nazarat olunmayan
havasin va ya digar bu kimi meylliliklarin yeni hallarinin meydana ¢ixmasi va ya méveud hallarin
gliclanmasi barada malumat almaq tévsiya edilmalidir. Nazara almaq lazimdir ki. impulsiv
davramisa nazaratin pozulmasi simptomlari asas xastalikla alagali ola bilar: bununla bela, bazi
hallarda preparatin dozasi asag salindiqdan va ya preparatin istifadasi dayandinldigdan sonra
gostarilon meylliliklarin aradan qalxmasi barada malumatlar daxil olmusdur. Impulsiv davranisa
nazaratin pozulmasi hallarinin vaxtinda askar edilmamoasi pasiyenta va ya digar saxslara zarar yetira
bilar. Aripiprazolun istifadasi ilo mualica miiddatinda pasiyentda yuxarida qeyd olunan meylliliklar
meydana ¢ixdigi halda, preparatin dozasinin korreksiyasinin va ya istifadasinin dayandirilmasinin
miimkiinlily i nazardan kegirilmalidir.

Laktoza

Aribit preparati tabletlorinin tarkbinda laktoza vardir va bu sababdan. galaktozaya qars
doziimsiizliik, anadangalma laktaza ¢atismazhgi va ya glitkoza-qalaktoza malabsorbsivasi kimi
nadir irsi xastaliklari olan pasiyentlarda darman preparatinin istifadasi oks gostarisdir.

Eyni zamanda digqgat ¢atismazligi va hiperaktiviik sindromu (DCHS) geyvd olunan pasiventlor

[ tip bipolyar pozgunluq va DCHS komorbidliyinin yiiksak tezliyina baxmayaraq. aripiprazolun va
stimulyatorlarin eyni zamanda istifadasi ila alagali mahdud malumatlar méveuddur va bu sababdan.
gOstarilon preparatlarin eyni zamanda istifadasi miiddatinda xiisusi ehtiyat tadbirlarina riayat etmak
toévsiya olunur,

Yixilmalar

Aripiprazol yuxuya meylliliyin. postural hipotenzivanin. haraki va sensor geyri-stabilliyin meydana
¢ixmasina sabab ola bilar ki. bu da pasiyentlarin yixilmasina gatirib ¢ixara bilar.



Yiiksak risk qrupuna daxil olan pasiyentlarin (masalon, yash va ya zaiflamis pasiyentlarin)
miialicasi miiddatinda ehtiyat tadbirlarina riayat edilmalidir va preparatin daha asagi baslangic
dozasinin istifadasinin mimkiinllyii nazardan kegirilmalidir.

Digar darman vasitalari ila qarsihqh tasiri ‘
aj-adrenoreseptorlara qars1 antaqonizmi ila alaqgali olaraq. aripiprazol bazi hipotenziv preparatlarin 1
effektlarini potensial giiclandirmak qgabiliyyatina malikdir. |
Aripiprazolun MSS-a (markazi sinir sistemina) birincili effektlarini nazara alaraq. gostarilan |
preparati alkogol vo ya MSS-a tasir gdstaran. masalan. sedativ effekt kimi ¢arpazlasan
arzuolunmayan reaksiyalarin meydana ¢ixmasina sabab ola bilan digar darman preparatlar ila eyni
zamanda istifade etdikda, ehtiyat tadbirlarina riayat etmak lazimdir.
Aripiprazolun va QT intervalinin uzanmasina va ya elektrolit balans pozgunluglarinin meydana
¢ixmasina sabab olan darman preparatlarinin eyni zamanda istifadasi miiddatinda ehtiyat
tadbirlarina riayat edilmalidir.
Digar darman preparatlarvun aripiprazolun aktiviivina potensial tasiri |
Hz-reseptorlarin antaqonisti olan famotidin mada tursulugunu asagi salir va aripiprazolun )
absorbsiya siiratini zaifladir, lakin. gostarilan effekt. ehtimal ki. klinik ahamiyyata malik deyildir.
Aripiprazol CYP1A izofermentlari vasitasi ila deyil. CYP2D6 va CYP3A4 izofermentlari vasitasi i
ila bir ne¢a yolla metabolizma maruz qalir va bu sababdan. tiitiindan istifada edan pasiyentlarda
preparatin dozasinin korreksiyasi talab olunmur.
Xinidin va CYP2D6 izofermentinin digar inhibitorlari
Saglam koniilliilarin istiraki ila aparilan klinik tadqigatda CYP2D6 izofermentinin giiclii inhibitoru
(xinidin) aripiprazolun AUC géstaricisini 107 % yiiksaltdiyi halda. preparatin Cia, gostaricisi
dayisilmomis vaziyyatda saxlaniimisdir. Preparatin aktiv metaboliti olan dehidroaripiprazolun AUC
va Cmax gostaricilari. miivafiq olaraq. 32 % va 47 % asagi diismiisdiir.
Aripiprazolun va xinidinin eyni zamanda istifadasi miiddatinda aripiprazolun dozasi. tayin edilan
doza ila miiqayisada, taxminan 2 dofa asagi salinmalidir. CYP2D6 izofermentinin digar giiclii
inhibitorlarinin, masalan, fluoksetinin va paroksetinin oxsar effektin meydana ¢ixmasina sabab ola
bilacaklori ehtimal edilir va bu sababdan, gdstarilan preparatlarin kombinasiva saklinda istifadasi
miiddatinds dozanin asag: salinmasi il bagh oxsar tévsiyalar tatbiq olunur.
Ketokonazol va CYP3A4 izofermentinin digar inhibitorlar:
Saglam konilliilarin istiraki ila apanlan klinik tadqiqatda CYP3A4 izofermentinin giicll inhibitoru
(ketokonazol) aripiprazolun AUC va Cpu gostaricilarinin miivafiq olarag. 63 % va 37 %
yiitksalmasina sabab olmusdur. Dehidroaripiprazolun AUC va Cpa gostaricilari. mitvafiq olaraq. 77
% va 43 % yiiksalmisdir. CYP2D6 izofermentinin “lang™ metabolizatorlar olan pasiventlarda
CYP3A4 izofermentinin giiclii inhibitorlarinin eyni zamanda istifadasi. CYP2D6 izofermentinin
“aktiv” metabolizatorlar il miiqayisada gan plazmasinda aripiprazolun daha yiiksak
konsentrasiyalarinin meydana ¢ixmasina sabab ola bilar. Ketokonazolun va va CYP3A4
izofermentinin digar giiclii inhibitorlarinin aripiprazol ila eyni zamanda istifadasi barada garar gabul
etdikda, pasiyent l¢iin ehtimal edilan fayda va potensial risklar nisbati nazara ahinmahidir.
Ketokonazolun va aripiprazolun eyni zamanda istitadasi miiddatinda aripiprazolun dozasi. tavin
edilen doza il miiqayisada, taxminan 2 dafa asagi salinmahdir. CYP3A4 izofermentinin digar
giiclii inhibitorlarinin, masalan. itrakonazolun va 11V (insan immungatismazhig virusu) proteazasi
inhibitorlarimin oxsar effektin meydana ¢ixmasina sabab ola bilacaklari ehtimal edilir va bu
sobabdan, gostarilan preparatlarin kombinasiya saklinda istifadasi miiddatinda dozanin asag:
salinmasi ila bagli oxsar tévsiyalar tatbiq olunur.
CYP2D6 va ya CYP3A4 izofermentlarinin inhibitorlarinin istifadasi dayandirildigdan sonra
aripiprazolun dozasi eyni zamanda mualicoya baslamazdan avval toyin edilmis saviyyalara gadar
artirllmalidir.
CYP3A4 (masalan. diltiazem) va ya CYP2D6 (masalan.m essitalopram) izofermentlarinin zait
inhibitorlarinin va aripiprazolun eyni zamanda istitadasi miiddatinda qan plazmasinda aripiprazolun
konsentrasivalarinin shamiyyatsiz yiiksalmasi gozlanila bilar.
Karbamazepin va CYP3A4 izofermentinin digar induktorlar
Sizofreniyadan va ya sizoaffektiv pozgunluglardan aziyyat ¢akan pasiyentlarda aripiprazolun (30

|



mq) monoterapiya saklinda istifadasi ilo miiqayisada. peroral yolla aripiprazolun va CYP3A4
izofermentinin giiclii induktoru olan karbamazepinin eyni zamanda istifadasi miiddatinda
aripiprazolun Cmax vo AUC gdstaricilarinin orta handasi qiymatlari. miivafiq olaraq. 68 % va 73 %
enmisdir. Eyni qaydada. karbamazepinla yanasi miialicaya basladiqdan sonra dehidroaripiprazolun
Cmax Vo AUC gostaricilarinin orta handasi giymatlari. sarbast aripiprazolun istifadasi ila
miiqayisada, miivafiq olaraq, 69 % va 71 % enmisdir.

Aripiprazolu karbamazepinls eyni zamanda istifada etdikda. aripiprazolun dozasi 2 dafa
artirllmalidir. CYP3A4 izofermentinin digar giiclii induktorlarinin (masalan. rifampisin. rifabutin.
fenitoin, fenobarbital, primidon, efavirenz, nevirapin va daziotu (FHypericum perforatum)
preparatlari) oxsar effektin meydana ¢ixmasina sabab ola bilacaklari ehtimal edilir va bu sababdan.
gostarilon preparatlarin kombinasiya saklinda istifadasi miiddatinda dozanin arturilmas ila bagli
analoji tovsiyalar tatbiq olunur.

CYP3A4 izofermentinin giiclii induktorlarinin istifadasi dayandinldigdan sonra. aripiprazolun
dozasi tovsiya olunan dozaya qodar agagr salinmahdir.

Valproy tursusu va litium preparatlari

Valproatin va ya litium preparatlarinin aripiprazol ila eyni zamanda istifadasi aripiprazolun
konsentrasivasinda klinik shamiyyatli dayisikliklara gatirib ¢ixarmamigdir va bu sababdan.
valproatin va ya litium preparatlarinin aripiprazol ila kombinasiya saklinda istifadasi miiddatinda
preparatin dozasinin korreksiyasi talab olunmur.

Aripiprazolun digar darman preparatlarinn aktivlivina potensial (asiri

Klinik tadgiqatlarda aripiprazolun 10-30 mq/sutkada dozalarda istifadasi, CYP2D6
(dekstrometorfan/3-metoksimorfinan nisbati). CYP2CO9 (varfarin). CYP2C19 (omeprazol) va
CYP3A4 (dekstrometorfan) izoferment substratlarinin metabolizmina shamiyyatli tasir
gostarmamisdir. Bundan alava, aripiprazol va dehidroaripiprazol in vitro garaitds CYP1A2
izoferment vasitasi ilo metabolizmi dayismak potensialini niimayis etdirmamigdir. Belalikla.
aripiprazolun gostarilan izofermentlar vasitasi ila alaagli darman preparatlan arasinda klinik
shamiyyatli garsiligli tasirlarin meydana ¢ixmasini induksiya eda bilocayi ehtimali azdir.
Aripiprazolu valproy tursusu. litium preparatlari va ya lamotricin ila eyni zamanda istifada etdikda.
gostarilan preparatlarin konsentrasiyalarinda klinik shamiyyatli dayisikliklar miisahida
olunmamuigdir.

Serotonin sindrom

Aripiprazoldan istifada edan pasiyentlarda serotonin sindromun inkisaf etma hallari tasvir
edilmisdir; xiisusila, géstorilan vaziyyatin ehtimal edilon alamatlari va simptomlar aripiprazolun
digar serotoninergik preparatlarla. masalan. serotoninin geri tutulmasinin selektiv inhibitorlar
(SGTSI )/noradrenalinin geri tutulmasinin selektiv inhibitorlart (NGTSI) il va ya aripiprazolun
konsentrasivasinin yiiksalmasina sabab olan dorman preparatlari ila eyni zamanda istifads edildiyi
hallarda meydana ¢ixa bilar.

Uyusmazlig:

[stifada edilmir.

Hamilalik va laktasiyva dovriinda istifadasi

Hamilalik dovrii

Hazirda hamilo gadinlarda aripiprazolun istifadasinin ¢yranilmasi istigamatinda talablara cavab
veran va miivafiq qaydada nazarat olunan tadgigatlardan heg bir natica alds olunmamisgdir.
Anadangalma qiisurlarin inkisaf etmasi barada malumatlar daxil olmugdur, lakin onlarin
aripiprazolun istifadasi ila sabab alagasi miiayyan edilmamisdir.

Heyvanlar iizarinda aparilan tadgigatlarin naticalari potensial inkisaf toksikliyini istisna etmak
imkani vermir. Qadin pasiyentlara aripiprazolla mialica miiddatinds hamilaliyin bag vermasi va va
hamilaliyin planlasdirilmasi barada hakimi malumatlandirmag t6vsiya edilmalidir.

insanlarda preparatin tohliikasizliyi barada kifayat gader malumatin olmamasi va elaca da.
heyvanlarda reproduktiv toksiklik tadgigatlarinin naticalarina asaslanan tohliikanin méveudlugunu
nazara alaraq. preparatin istifadasinin gozlanilan faydasi dél ti¢iin potensial riski miitlaq sakilda
asaslandirdigi hallar istisna olmagla, hamilalik dévriinda gostarilon dorman preparati istitada
edilmamalidir.



Hamilslik dovriintin {iglincli trimestrinda antipsixotik preparatlarin (aripiprazol da daxil olmagla)
tasirina maruz qalan yenidogulmuslar, diinyaya galdikdan sonra ekstrapiramid pozgunluglar va/va
ya miixtalif siddat doracasina va davametma miiddatina malik olan lagvetma simptomlar da daxil
olmagqla, arzuolunmayan reaksiyalarin inkiasf etma riski ila tizlagirlar. Ajitasiya (hayacanlihq).
tonusun yiiksalmasi va ya zaiflomasi. tremor, yuxuya meyllilik, haraki pozgunluglar va ya
qidalandirma pozgunluglari barada malumatlar daxil olmusdur. Bu sababdan. venidogulmus
usaqlarin hartarafli musahidasi hayata kegirilmoalidir.

Laktasiya dovrii

Aripiprazol va onun metabolitlari ana siidiins niifuz edir. Hakim, qadin pasiyenta aripiprazol ila
miialico miiddatinda kérpasini ana siidii ila qidalandirmani dayandirmagi tovsiya etmalidir. Ana
siidii ils gidalanmanin dayandirilmasi va ya aripiprazolun istifadasi ila mualicanin dayandiriimasi
barads garar. usaq li¢iin ana siidii ila qidalanmanin faydasinin va ana i¢iin mualicanin faydasinin
nazara alinmasi ila qabul edilmalidir.

Fertillik

Preparatin reproduktiv toksikliyinin 6yranilnmasi istigamatinda aparilan tadgigatlardan alda olunan
molumatlara asasan, aripiprazol fertilliya tasir gdstarir.

Naqliyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri
Preparatin istifadasi ila alagali sinir sisteminda va gérma orqanlarinda alava effektlar. masalan.
sedativ effekt, yuxuya meyllilik, bayginliglar. geyri-aydin gérma va diplopiya mevdana ¢ixa bilar
va bu sababdan, aripiprazol pasiyentlarin nagliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali
mexanizmlari idara etmak gabiliyyatina shamiyyatsiz va ya miilayim tasir gostarir.

istifada qaydasi va dozas

Dozalanmas:

Boyiiklar

Sizofreniya: Aribit preparatinin tovsiya edilan baglangic dozasi 10 mq/sutkada va ya 15 mq/sutkada:
dastaklayici dozasi isa 15 mq/sutkada taskil edir. Preparat gida gabulundan asili olmayaraq. sutkada
| dafa giiniin eyni vaxtinda gabul edilmalidir.

Aribit preparati 10 mq/sutkadan 30 mq/sutkaya gadar dozalar diapazonunda eftektivdir.

Preparatin 15 mq/sutkada dozadan yiiksak dozalarinin istifadasi ila miialica miiddatinda onun
effektivliyinin yliksalmasi miigahida edilmamisdir, bununla bela. bazi pasiyentlarda preparatin
yiiksak dozalarinin istifadasi faydali ola bilar. Preparatin maksimal sutkaliq dozasi 30 mg-dan
yiiksak olmamalidir.

'tip bipolyar pozgunlug zamani maniakal epizodlar: Aribit preparatini monoterapiva saklinda va va
digar preparatlarla kombinasiya saklinda istifads etdikda, preparatin tévsiya edilan baslangic dozasi
qida gabulundan asili olmayaraq, sutkada 1 dafa 15 mq/sutkada taskil edir. Bazi pasiyentlarda
preparatin yiiksak dozalarinin istifadasi faydal ola bilar. Preparatin maksimal sutkaliq dozasi 30
mq-dan yiiksak olmamalidir.

[ tip bipolyar pozgunlug zamani maniakal epizodlarin residiviasmasinin profilaktikasi:

aripiprazolu monoterapiya saklinda va ya digar preparatlarla kombinasiya saklinda istifada edan
pasiyentlarda maniakal epizodlarin residivlasmasinin profilaktikasi magsadi ila miialiconi preparatin
dozalarini dayismadan davam etdirmak lazimdir. Pasiventin klinik vaziyyatina asasan. sutkaliq
dozanin korreksiyasi, o climladan asagi salinmasi aparilir.

Xiisusi pasiyent gruplari

Usagqlar

Yagi 15 va daha yuxar: olan yeniyetmalarda sizofreniva: Aribit preparatinin tévsiya edilan dozasi
qida gabulundan asili olmayaraq, sutkada I dafs 10 mq/sutkada tagkil edir. Miialicani preparatin 2
mq dozasinin istifadasi ila (satisda méveud olan aripiprazolun daxila gabul etmak {igiin 1 mq/ml
mahlul formasinin istifadasi ila) baglamag. 2 giindan sonra dozani 5 mq-a qadar artirmaq va daha 2
glindan sonra preparatin dozasini tévsiya edilan sutkaliq 10 mq doza alda olunana gadar artirmag
lazimdir. Golacokda dozanin artirilmas {igiin zarurat yarandigi halda. maksimal 30 mq sutkaliq
dozanin asilmamas: sarti ila doza har dafa 5 mq artirla bilar.

Aribit preparati 10 mqg/sutkadan 30 mq/sutkaya qadar dozalar diapazonunda effektivdir.



Preparatin 10 mq/sutkada dozadan yiiksak dozalarinin istitadasi ilo mialica miiddatinda onun
effektivliyinin yliksalmasi miisahida edilmamisdir. bununla bela. bazi pasiyentlarda preparatin
yiiksak dozalarinin istifadasi faydal ola bilar.

15 yagdan kigik sizofreniyali pasiyentlarda preparatin tahliikasizliyi va effektivliyi barada kifayat
qadar malumatin olmamasini nazars alarag. hamin pasiyentlar qrupunda Aribit preparatinin
istifadasi tévsiya olunmur.

Yagi 13 va daha yuxari olan yeniyetmalarda 1 tip bipolyar pozgunlug zamani maniakal epizodlar:
Aribit preparatinin tovsiya edilon dozasi qida gabulundan asih olmayaraq. sutkada 1 daf> 10
mq/sutkada tagkil edir. Miialicani preparatin 2 mq dozasinin istifadasi ila (satisda méveud olan
aripiprazolun daxilo gabul etmak iigiin 1 mq/ml mahlul formasinin istifadasi ila) baslamagq. 2
glindan sonra dozani 5 mq-a qadar artirmagq va daha 2 giindan sonra preparatin dozasini tvsiya
edilon sutkaliq 10 mq doza alda olunana gadar artirmaq lazimdir. Miialicanin davametma miiddati
simptomlara nazarat alda edilana gadar minimal talab edilan olmahidir va 12 haftadan artiq
olmamalidir. Preparati 10 mqg/sutkada dozadan artiq dozalarda istitada etdikda. effektivlivin
yliksalmasi miigahida olunmamigdir. preparatin sutkalig 30 mq dozasinin istitadasi isa
ekstrapiramid simptomlar (EPS). yuxuya meyllilik. yorgunluq hissi va badan kiitlasinin artmasi da
daxil olmagqla, ciddi arzuolunmayan effektlarin bas verma tezliyinin shamiyyatli daracada
yliksalmasi il alagali olmusdur. Bu sababdan. preparatin 10 mg/sutkada dozadan viiksak dozalari
yalmz miistasna hallarda va hartarafli klinik miisahida altinda istifada edilmalidir.

Ganc yash pasiyentlar aripiprazolla alagali arzuolunmayan tazahiirlarin inkisaf etma riskinin
yliksalmasi ila iizlasirlar. Bu sababdan. yasi 13-dan asagi olan pasiyentlarda Aribit preparatinin
istifadasi tévsiya olunmur.

Autistik pozgunlugla alagali ovaniglig: 18 yasdan ki¢ik usaqlarda aripiprazolun istifadasinin
tohliikasizliyi vo effektivliyi miiayyan edilmomisdir. Bu giina gadar alda edilon malumatlar
preparatin dozalanma rejimina dair tévsiyalarin formalasdirilmasina imkan vermir.

Turet sindromu ila alaaqli tiklar: 6 yasdan 18 yasa qadar usaglarda va yenitvetmalarda Aribit
preparatimin istifadasinin tohltikasizliyi va effektivliyi miiayyan edilmamisdir. Bu giina gadar alda
edilon malumatlar preparatin dozalanma rejimina dair tovsiyalarin formalasdiriimasina imkan
vermir.

Xiisusi pasivent gruplari

Qaraciyar funksivalarinin pozgunluglar

Qaraciyar funksiyalarinin yiingiil va ya miilayim pozgunluglar geyd olunan pasiventlarda
preparatin dozasinin korreksiyasi talab olunmur. Qaraciyar funksiyalarinin agir pozgunluglar geyd
olunan pasiyentlorda isa preparatin istifadasina dair tévsiyalarin formalasdirilmasi tigiin kitayat
gador malumat yvoxdur. Gostarilan kateqoriyadan olan pasiyentlarda preparat ehtiyatla istifada
edilmalidir. Preparati qaraciyar funksiyalarinin agir pozgunluglar geyd olunan pasiyentlarda
maksimal 30 mq sutkaliq dozada istifada etdikda. ehtivat tadbirlarina riayat etmak lazimdir.
Boyrak funksiyalarimin pozgunluglar

Boyrak funksiyalarinin pozgunluglan geyd olunan pasiyentlarda preparatin dozasinin korreksiyasi
talab olunmur,

Yash pasiyentlaor

65 yasdan yuxari pasiyentlarda sizofreniyanin va I tip bipolyar pozgunlugun miialicasi ti¢iin Aribit
preparatinin istifadasinin effektivliyi miiayyan edilmamisdir. Bu sababdan. géstarilan
populyasiyadan olan pasiyentlorin daha yiiksak hassashgini nazara alaraq. miivatiqg klinik faktorlar
mdveud oldugu hallarda, preparatin daha asagi baslangic dozalarinin istifadasinin miimkiinliiviini
nazardan kecirmak lazimdir.

Pasiyentin cinsi

Qadin cinsindan olan pasiyentlarda kisilorls miiqayisads. preparatin dozalarinin korreksiyvasi talab
olunmur.

Tiitiindan istifada

Aribit preparatinin metabolizm yolunu nazars alaraq. tiitiindan istifads edan pasiyentlorda
preparatin dozalarinin korreksiyasi talab olunmur.

Qarsiligh tasirlar naticasinda preparatin dozalarinin korreksiyasi

CYP3A4 va ya CYP2D6 izofermentlarinin giiclii inhibitorlari ila eyni zamanda istifada edildikda.



aripiprazolun dozasi asagi salinmalidir. Kombinaolunmus mialicanin tarkibinda CYP3A4 va va
CYP2D6 izofermentlarinin inhibitorlarinin istifadasi dayandinldigi halda. aripiprazolun dozasi
artirilmalidir.

CYP3A4 izofermentinin giiclii induktorlan ila eyni zamanda istifads edildikda. aripiprazolun
dozasini artirmaq lazimdir. Kombinaolunmus miialicanin tarkibinds CYP3A4 izofermentinin
induktorunun istifadasi dayandirildigi halda, aripiprazolun dozasi tévsiya olunan dozaya gadar asagi
salinmalidir.

Istifada qaydasi

Aribit preparatinin tabletlari daxila istifada ti¢iin nazarda tutulmusdur. Aribit preparati tabletlarinin
daxile gabulu zamani ¢atinliklarla tizlagan pasiventlarda alternativ vasita saklinda satisda moveud
olan aripiprazolun sormagq Ulgiin tabletlari va ya aripiprazolun daxila gabulu ti¢iin mahlulu istifada
edila bilar.

Ilava tasirlori

Tahliikasizlik profilinin qisa tasviri

Plasebo-nazaratli klinik tadqiqatlarda an tez-tez akatiziya va tirakbulanma kimi arzuolunmayan
reaksiyalarin meydana ¢ixmasi barada malumatlar daxil olmusdur va hamin tazahiirlarin har biri
aripiprazolun daxila istifads ti¢iin nazarda tutulmus formalarindan istifada edan pasiyentlarin 3 %-
dan ¢oxunda miisahida olunmusdur.

Arzuolunmayan reaksiyalarin cadval saklinda tagdim olunmasi

Aripiprazolun istifadasi ilo aparilan miialica naticasinda meydana ¢ixan arzuolunmayan tazahiirlarin
bas vermoa tezliyi asagida gostarilan cadvalda geyd olunmusdur. Cadvalda géstarilan malumatlar
klinik sinaqlar va/va ya preparatin qeydiyyatindan sonraki istifada dovriinds geyda alinmis
arzuolunmayan tozahiirlora asaslanir.

Biitlin arzuolunmayan reaksiyalar sistem-organ siniflarina va bas verma tezlivina asasan asagida
gostarilon kriterilar asasinda qruplasdirilmisdir: ¢ox tez-tez (>1/10). tez-tez (= 1/100-dan. < 1/10-2
gadar), bazan (> 1/1000-dan, < 1/100-2 gadar). nadir hallarda (> 1/10000-dan. < 1/1000-a gadar).
¢ox nadir hallarda (< 1/10000) va ya malum deyil (alda olunan malumatlar asasinda
qiymatlandirilmasi miimkiin deyil). Arzuolunmayan reaksiyalar har bir tezlik grupu ¢argivasinda
agirhq deracasinin azalmasi istiqgamatinda gostorilmisdir.

Preparatin istifadasinin qeydiyyatdan sonraki dévriinds miisahida edilan arzuolunmayan
reaksiyalarin bas verma tezliyi barada xabardarliglar spontan malumatlara asaslanir va bu sababdan.
onlarin tezliyini miiayyan etmak miimkiin deyildir vo demali, gdstarilan arzuolunmayan
tozahiirlarin bas verma tezliyi “molum deyil™ kateqorivasi kimi tasnif edilir.
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Bazi arzuolunmayan reaksiyalarin tasviri

Ekstrapiramid simptomlar (EPS)

Sizofreniya: 52 hafta arzinda aparilan uzunmiiddatli nazarat olunan tadqiqatda parkinsonizm.
akatiziya, distoniya va diskineziya daxil olmagqla, EPS-in inkisaf etmasinin timumi tezliyi
haloperidol ila miialica gabul edan pasiyentlarla (57.3 %) miigayisada. aripiprazoldan istifada edan
pasiyentlarda (25.8 %) asagi olmusdur. 26 hafta arzinda aparilan uzunmiddatli plasebo-nazaratli
tadgiqatda EPS-in inkisaf etma tezliyi aripiprazoldan istifada edan pasiyentlarda 19 % va
plasebodan istifada edan pasiyentlar qrupunda 13.1 % taskil etmisdir. 26 hafta arzinda aparilan
uzunmiiddatli nazarat olunan digar tadgiqatda EPS-in inkisaf etma tezliyi aripiprazolun istifadasi
ila miialica gabul edan pasiyentlarda 14.8 % va olanzapindan istitada edan pasiyventlar qrupunda
15,1 % taskil etmisdir.

[ tip bipolyar pozgunlug zamani maniakal ¢pizodlar: 12 hafts middatinda aparilan nazarat olunan
tadgiqatda EPS-in meydana ¢ixma tezlivi aripiprazoldan istitada edan pasiyentlarda 23.5 % va
haloperidoldan istifada edan pasiyentlar grupunda 53.3 % taskil etmisdir. 12 hafta miiddatinda
aparilan digar tadgiqatda EPS-in meydana ¢ixma tezliyi aripiprazoldan istifada edan pasiyentlorda



26,6 % va litium preparatlarindan istifada edan pasiyentlar qrupunda 17.6 % taskil etmisdir. 26
hafta arzinda aparilan uzunmiiddatli plasebo-nazaratli tadgigatin dastaklayici marhalasinda EPS-in
meydana ¢ixma tezliyi aripiprazoldan istifada edan pasiyentlords 18.2 % va plasebodan istifada
edan pasiyentlor qrupunda 15.7 % taskil etmisdir.

Akatiziya

Plasebo-nazaratli tadqiqatlarda bipolyar pozgunluq geyd olunan pasiventlarda akatizivanin inkisaf
etma tezliyi aripiprazoldan istifads eden pasiyentlar qrupunda 12.1 % va plasebo qrupunda 3.2 %
taskil etmisdir. Sizofreniyadan aziyyat ¢akan pasiyentlarda akatiziyanin inkisaf etma tezliyi
aripiprazolun istifadasi zamani 6,2 % va plasebo qrupunda 3.0 % taskil etmisdir.

Distoniya

Gastarilan preparatlar sinfina aid spesifik effektlar — hassas pasiyentlords miialicanin ilk bir neg¢a
glini miiddatinda distoniya simptomlari — ayri-ayri azala gruplarinin uzunmiiddatli patoloji
yigilmalar meydana ¢ixa bilar. Distoniya simptomlarina asagida gostarilanlar aiddir: boyun
nahiyasi azalalarinin bazan bogaz nahiyasinda sixilma hissina gadar progressivlasan spazmlari.
udma qabiliyyatinin pozgunluglar, tanaffiis aktimn ¢atinlasmasi va/va ya dilin ¢6la cixarilmasi.
Qeyd edilan simptomlar preparatin agsagi dozalarinin istifadasi fonunda meydana ¢ixa bilar. bununla
bela, birinci nasil antipsixotik dorman preparatlarinin yiiksak dozalarinin istifadasi zaman daha tez-
tez miisahids olunur vo daha agir gedisli olur. Kisilarda va nisbatan ganc yash pasiventlarda kaskin
distoniyanin inkisaf etma riski ytiksakdir.

Prolaktin

Qeyda alinmis gostarislora asasan aparilan klinik tadgiqatlarda va preparatin istifadasinin
qeydiyyatdan sonraki dévriinds aripiprazoldan istifada edan pasiyentlarda gan zardabinda
prolaktinin konsentrasiyasinin ilkin saviyyalarls miiqayisada ham yiiksalmasi. ham da asag:
diismasi barads malumatlar daxil olmusdur.

Laborator gostaricilar

Standart laborator parametrlarin va lipid mubadilasi pozgunluglarinin potensial olaraq klinik
ohamiyyatli dayisikliklari qeyd olunan pasiyentlarin faiz gdstaricisi baximindan aripiprazolun va
plasebonun miiqayisasi naticasinda tibbi ahamiyyatli farglar askar edilmamisdir. Aripiprazolun
istifadasi ilo miialico gabul edan pasiyentlarin 3.5%-ds kreatinfosfokinaza (KFK) fermentinin
saviyyasinin, bir qayda olaraq. asimptomatik va tranzitor (miivaqgati) yiiksalmasi miisahida
edilmisdir. plasebodan istifada edan pasiyentlarda isa hamin géstarici 2.0 % toskil etmisdir.

Usagq yasl pasiventlar

Yasi 15 va daha yuxar: olan yeniyetmalarda sizofreniya

Yeniyetma yash (13-17 yas) sizofreniyali 302 pasiyentin istiraki ila apanlan qisamiiddatli plasebo-
nazaratli klinik tadqiqatda arzuolunmayan eftektlarin bas verma tezliyi va névlari boviiklarda
miisahida edilon alava reaksiyalarla oxsar olmusdur va bu zaman aripiprazolun istifadasi ilo mialica
gabul edan yetkin yash pasiyentlarlo miiqayisada. gostarilan preparatin istifadasi ila mialica gabul
edan yeniyetmolarda daha tez-tez (va plasebo qrupu ila miiqayisada daha yiiksak tezlikla) gevd
olunan asagida gdstarilan reaksiyalar istisna taskil etmisdir: ¢ox tez-tez (> 1/10) meydana ¢ixan
yuxuya meyllilik/sedativ effekt va ekstrapiramid pozgunluglar, tez-tez (= 1/100. < 1/10) meydana
¢i1xan agizda quruluq, istahanin gliclonmasi va ortostatik hipotenziya.

26 hofto miiddatinda aparilan agiq tadqigatin uzunmiiddatli marhalasinda darman preparatinin
tohliikasizlik profili. qisamiiddatli plasebo-nazaratli tadqiqatda miisahida edilon tahliikasizlik profili
il eyni olmusgdur.

Uzunmiiddatli ikiqat kor plasebo-nazaratli tadqigatda qeyd olunan tahliikasizlik profili. plasebo
qrupundan olan usaqglar va yeniyetmalarda oxsar olmusdur va bu zaman. daha tez-tez meydana
¢ixan asagida gostarilon reaksiyalar istisna togkil etmisdir: badan kiitlasinin itirilmasi. ganda insulin
saviyyasinin ytiksalmasi, aritmiya va leykopeniya (> 1/100-dan. < 1/10-3 gadar).

Darman preparatini 2 ilo gadar miiddat arzinda istifada edan sizofrenivali yenivetma pasiventlarin
(13-17 yas) imumi populyasiyasinda qan plazmasinda prolaktinin asagi saviyyalarinin agkar
edilmasinin tezliyi qadinlarda (< 3 ng/ml) va kisilarda (< 2 ng/ml). miivatiq olaraq 29.5 % va 48.3
% taskil etmisdir. Aripiprazolun 5 mq-dan 30 mg-a gadar dozalarinin istifadasi ila 72 aya gadar
miiddat arzindo miialica gabul edan sizofrenivali yenivetma pasiyentlarin (13-17 yas) imumi
populyasiyasinda gan plazmasinda prolaktinin asagi saviyyalarinin askar edilmasinin tezliyi



qadinlarda (< 3 ng/ml) va kisilarda (< 2 ng/ml). miivafiq olaraq 25.6 % va 45.0 % taskil etmisdir.
Sizofreniya va bipolyar pozgunluq geyd olunan aripiprazoldan istifada edan yeniyetmalarin (13
yasdan 17 yasa qadar) istiraki ila aparilan uzunmiiddatli 2 tadgigatin gedisinds qan zardabinda
prolaktin saviyyalerinin asagi diismasi hallarinin tezliyi gadinlarda (< 3 ng/ml) va kisilarda (< 2
ng/ml) miivatiq olaraq. 37.0 % va 59.4 % taskil etmisdir.

Yasi 13 va daha yuxar: olan yeniyetmalarda I tip bipolyar pozgunlug zamant maniakal epizodlar

[ tip bipolyar pozgunluq geyd olunan yeniyetmalarda arzuolunmayan eftketlarin bas verma tezliyi
va novlari yetkin yagh pasiyentlarin hamin gostaricilari ila oxsar olmusdur va bu zaman asagida
gostarilan alava reaksiyalar istisna taskil etmisdir: ¢ox tez-tez (> 1/10) — yuxuya meyllilik (23.0 %).

ekstrapiramid pozgunluglar (18.4 %). akatiziva (16.0 %) va yorgunluq (11.8 %) va tez-tez (> 1/100.

<1/10) — epiqastral nahiyada agn hissi. tirak yigilmalar tezliyinin yiiksalmasi. badan kiitlasinin
artmasi, istahanin gliclanmoasi, azols dartinmalari va diskineziya.
Asagida gostarilon arzuolunmayan reaksivalarin preparatin dozalanmasti ila ehtimal edilon alagasi

askar edilmisdir: ekstrapiramid pozgunluglar (preparatin 10 mq dozasinin istifadasi zamani — 9.1 %.

30 mq dozasinin istifadasi zamani — 28.8 %, plasebo qrupunda — 1.7 %) va akatiziya (preparatin 10
mq dozasinin istifadasi zamani — 12.1 %. 30 mq dozasinin istifadasi zamani — 20.3 %. plasebo
grupunda — 1.7 %).

I tip bipolyar pozgunluq geyd olunan yeniyetmalarda badan kiitlasi dayismasinin orta gostaricilari
aripiprazolun istifadasi ila aparilan miialicanin 12-ci va 30-cu haftasindan sonra. miivafiq olaraq.
2.4 kq va 5.8 kq va plasebo qrupunda 0.2 kq va 2.3 kq taskil etmisdir.

Usaq populyasiyasinda sizofrenival pasiyentlarla miiqayisada. bipolyar pozgunlug geyd olunan
pasiyentlarda yuxuya meyllilik va yorgunluq daha tez-tez miisahida olunmusdur.

Darman preparatini 30 haftoya qadar miiddat arzinda istitada edan bipolyar pozgunluq gevd olunan
imumi ugaq populyasiyasi pasiyentlarinda (10-17 vas) prolaktinin asagi savivyalarinin askar
edilmasinin tezliyi qizlarda (< 3 ng/ml) va oglanlarda (< 2 nq/ml). miivatiq olaraq. 28.0 % va 33.3
% toskil etmisdir.

Azarth oyunlardan patoloji asililig va impulsiv davranisa nazaratin digar pozgunluglari
Aripiprazoldan istifada edan pasiyentlarda azarth oyunlardan patoloji asililiq. hiperseksualliq. ahs-
veris harisliyi, haddindan artiq gida gabuluna meyllilik va ya kompulsiv gidalanma (qida davranis
pozgunluglar) meydana ¢ixa bilar.

Ehtimal edilan arzuolunmayan reaksiyalar barada malumatlar

Darman preparatinin geydiyyatindan sonra. ehtimal edilan arzuolunmayan reaksiyalar barada
molumatlarin mthtim shamiyyati vardir. Bu. gdstarilan darman preparatimin istifadasi miiddatinda
fayda va risk nisbatinin fasilasiz monitoringini aparmaq imkani verir.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlar:

Klinik tadqiqatlarda va preparatin istifadasinin qeydiyyatdan sonraki dévriinda vetkin vash
pasiyentlarda valmz aripiprazolun istifadasi ila alagali doza haddinin tasadiifi va garazli kaskin
asilmasi hallari agkar edilmisdir va bu zaman preparatin ehtimal edilan dozalar 1260 mq-a qadar
taskil etmisdir va onlarin istifadasi 6liimla naticalanmamisdir. Miisahida olunan alamatlara va
potensial klinik shamiyyata malik simptomlara letargiya. arterial tozyiqin yiiksalmasi. yuxuya
meyllilik, taxikardiya, tirokbulanma, qusma va diareya aiddir. Bundan alava. usaqlarda yalmz
aripiprazolun (195 mq-a qadar) istitadasi ila alagali &liimla naticalanmayan doza haddinin tasadiiti
asilmasi barada malumatlar daxil olmusdur. Miisahida olunan tibbi baximdan potensial ciddi
alamatlara va simptomlara yuxuya meyllilik. stiurun miivaqqgati itirilmasi va ekstrapiramid
simptomlar aiddir.

Doza haddinin asilmasinin miialicasi

Doza haddinin asilmas: bas verdiyi hallarda. ilk névbada. dastaklayici miialicanin aparilmasi.
tonaffils yollarinin miivafiq kegiriciliyi, oksigenasiya va ventilyasiya va elaca da. simptomlarin
miialicasi tamin edilmalidir. Miiayyan dorman preparatlarinin garsiligh tasir ehtimali nazara
alinmalidir va bununla alagali. taxirasalinmadan tirak-damar faalivyatinin monitoringina baslamagq
lazimdir ki, bu da ehtimal edilan aritmiyalann askar edilmasi tigtin fasilasiz elektrokardiogratik
monitoringin aparilmasini ahata etmalidir. Aripiprazolun istitadasi ila alaaqli doza haddinin tasdig



olunmus va ya ehtimal edilon agilmasi geyd olunduqdan sonra. pasiyent tam sagalana gadar
hartarafli tibbi miisahida va monitoring hayata kegirilmalidir.

Aripiprazolun istifadasindan bir saat sonra aktivlagdirilmis komiiriin (50 mq dozada) gabulu
aripiprazolun Cpax gostaricisinin taxminan 41 % va AUC gdstaricisinin taxminan 51 % enmasina
gatirib ¢ixarmisdir ki, bu da doza haddinin asilmasinin miialicasi zamani aktivlasdirilmis komiirlin
effektivliyini tosdiq edir.

Hemodializ

Hemodialzin tasiri barada heg bir malumatin olmamasina baxmayaragq. aripiprazolun istifadasi ila
alagali doza haddinin asilmasi bas verdiyi halda. aripiprazolun gan plazmasinmn ziilallari ila viiksak
daracada birlagsmasini nazars alaraq, hemodializin eftektiv olacagi az ehtimal edilir.

Buraxihs formasi

7 va ya 14 tablet aliiminium folgqali/OPA/altiminium/PVX 6rtiklii konturlu-yuvali gablasdirmada. 4
va ya 8 konturlu-yuvali qablasdirma (7 tablet) va ya 2 va ya 4 konturlu-yuvah gablasdirma (14
tablet) i¢lik varaqa ila birlikda karton qutuya qablagdirilir. Bazarda biitiin gablagma 6lgiilari olmaya
bilar.

Saxlanma soraiti

30°C temperaturdan yiiksak olmayan va usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Utilizasiyast va saxlanmasi zamani xiisusi ehtiyat tadbirlari

Istifada edildikden sonra preparatin istifada edilmamis istanilan miqdari va ya tullantisi yerli
normativ talablara miivafiq utilizasiya edilmalidir.

Yararhhq miiddati
3l
Yararlilig miiddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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