Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

ABIZOL® 5mgq, 10 mq, 15 mq tabletlor
ABIZOL®

Beynoalxalq patentlasdirilmomis adi: Aripiprazole

Torkibi

Tosiredici madda: 1 tabletin torkibinde 5 mq, 10 mq vo ya 15 mq aripiprazol vardir.

Koémak¢i maddalar: mannitol, krospovidon (Poliplasdon XL 10), krospovidon (Kollidon CL-F),
povidon (PVP K-30), magnezium stearat, FD&C Blue 2 (indiqokarmin lak) (E132)

(Abizol® 5 mg), qirmiz1 domir oksidi (E172) (4bizol® 10 mq), sar1 domir oksidi (E172)
(Abizol® 15 mq).

Tosviri

Abizol® 5 mq mavi rongli, diizbucaq formali, bir torafinds «5» raqomi hokk olunmus, digar torafi
kasik tabletlordir.

Abizol® 10 mq ¢ohrayi rongli, diizbucaq formali, bir torafinds «10» roqomi hokk olunmus
tabletlordir.

Abizol® 15 mq sar1 rongli, doyirmi formali, bir torafinds «15» rogemi hokk olunmus tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Digor antipsixotik vasitalor.
ATC kodu: NOSAXI12.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Belo giiman edilir ki, aripiprazolun sizofreniya va bipolyar pozulmalar zamani effektivliyi
dofamin D2 va serotonin SHT1, reseptorlarina qarsi gismon aqonizmi va serotonin SHT2,
reseptorlarina qars1 antaqonizmi sayosinda bas verir. Aripiprazol heyvan modellarindo
dofaminergik hiperaktivlik zamani antaqonist, dofaminergik hipoaktivlik zamani iso aqonist tosir
gostarir. Aripiprazol in vitro tadqiqatlar zamani dofamin D2 va D3, serotonin SHT1a vo SHT2a
reseptorlarina garsi yiiksok affinlik, dofamin D4, serotonin SHT>. vo SHT?7, alfa-1 adrenergik vo
histamin H; reseptorlarina qars1 iso orta affinlik niimayis etdirir. Aripiprazol, hamg¢inin,
serotoninin geriya tutulma sahasi reseptorlarina qarsi orta affinlik niimayis etdirir, muskarin
reseptorlarina qars: affinliyi iso shomiyyatli deyildir. Dofamin vo serotonindon basqa digor
reseptorlarla garsiliql tasiri aripiprazolun digor klinik effektlorini izah edas bilar.
Farmakokinetikast

Sorulmasi

Aripiprazol yaxsi sorulur, yliksok plazma konsentrasiyasi dozanin qebulundan sonraki 3-5 saat
arzinds alds edilir. Aripiprazol minimal olaraq pre-sistem metabolizma moruz qalir. Tabletin
peroral qabulu zamani miitloq biomonimsonilmasi 87 % toskil edir. Yiiksok yagl qidalar
aripiprazolun biomanimsanilmasins tasir etmir.

Paylanmast

Aripiprazol giiclii ekstravaskulyar (damarxarici) paylanma da daxil olmaqla, 4,9 1/kq paylanma
hacmi ilo badonds genis sokilds paylanir. Terapevtik konsentrasiyalarda aripiprazol va
dehidroaripiprazolun 99 %-dan ¢ox hissasi, asason albumin olmaqla, plazma proteinlari ilo
birlosir.

Metabolizm

Aripiprazol qaraciyards 3 biotransformasiya yolu ilo metaboliza olunur: dehidrogenlogma,
hidroksillosmo, N-dealkillosma. In vitro todqiqatlara asason aripiprazolun dehidrogenlogsmasi vo
hidroksillosmasi CYP3A4 vo CYP2D6 fermentlori vasitosi ilo, N-dealkillogsmosi iso CYP3A4



vasitasilo katalizo edilir. Sistem sirkulyasiyasinda asas yeri aripiprazol tutur. Dehidroaripiprazol
aktiv metabolit olub plazmada aripiprazolun AUC gostaricisinin 40 %-ni toskil edir.
Eliminasiyast

Aripiprazolun yarimpargalanmasi CYP2D6-1n giiclii funksiyasi zamani toqribon 75 saat, zoif
funksiyas1 zamani iso toqriban 146 saatdir.

[*C]-nisanlanmis aripiprazolun birdofalik gobulu zaman1 toqriban 27 %-i sidikda, 60 %-i
nacisdo tapilmisdir. Doyisilmomis aripiprazolun 1 %-don az hissasi sidiklo vo 18 %-i nacislo
xaric olmusdur.

Aripiprazolun tez-tez badon klirensi 0,7 ml/dag/kq-dir, baslica olaraq qaraciyer vasitasilo bag
verir.

Istifadasina gostarislor

Abizol® boyiiklarda, 15 yas va 15 yasdan yuxari yeniyetmolordoe sizofreniyanim miialicasi iigiin
toyin edilir.

Abizol® bipolyar pozulmalari olan xastolordos orta va agir deracali maniakal epizodlarin
miialicasindo vo avvalcadon maniakal epizodlar miisahido olunan va aripiprazol ilo aparilmis
miialicoya cavab vermis xastolords yeni epizodlarin garsisini almagq ii¢iin toyin edilir.

Oks gostarislor
Aktiv madds olan aripiprazola vo ya tabletin torkibindoki hor hans1 kdmoke¢i maddays qarsi
yiiksok hossasligi olan xastolora oks gdstorigdir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyyat tadbirlori

Antipsixotik miialico zamani xostonin vaziyyatinin yaxsilagsmasi bir ne¢o giindon bir nec¢o hoftoyo
gadar ¢oka bilar. Bu period miiddatindo xastolor diqqgatli nozarat altinda olmalidir.

Intihara cohd davranislari vo shval-ruhiyys pozulmalar1 psixi xostaliklor iiciin xarakterik
hallardir vo bazi xastolords bels hallar toyinata baslayanda vo ya dayandirdigdan dorhal sonra,
aripiprazol ilo aparilmis terapiya daxil olmaqla qeyde alinmisdir. Yiiksok risk qrupuna daxil
xastalara antipsixotik miialico dovriinds yaxindan nazarat edilmalidir. Epidemioloji tadqiqatlarin
naticalari gostarir ki, sizofreniya va bipolyar pozulmasi olan xastalords aripiprazolla miialico
zamanyi, digar antipsixotik dormanlarla miiqayisados, intihara meyl hallarinda artim miisahido
edilmomisdir.

Urak-damar xastaliklori

Bilinon {irok-damar pozulmalar1 (miokard infarkt1 va ya tirayin isemik xostoliyi, tirok
catismazligi, keciricilik pozulmasi), serebrovaskulyar pozulmalari olan xastalords, hipotoniyaya
(dehidratasiya, hipovolemiya vo antihipertonik dormanlarla miialico) va ya hipertoniyaya (stirotli
va badxassali hipertoniya daxil olmaqla) sabob ola bilacak voziyyatlords aripiprazol ehtiyatla
istifado edilmalidir.

Antipsixotik dormanlarla miialice zamani venoz trombemboliya (VTE) hallar1 geyds alinmisdir.
Antipsixotik miialica alan xastolor ¢ox vaxt VTE {i¢iin risk qrupuna daxil oldugundan,
miialicodon avval va Abizol® ilo miialico ddvriinda biitiin miimkiin olan VTE risk faktorlar1 toyin
edilmoali vo garsisin1 almagq ti¢ilin todbirlor goriilmalidir.

Kegiricilik pozulmast

Klinik toadqiqatlar zamani, aripiprazol miialicasi alan xastolords plasebo ilo miigayise olunan QT
intervalinin uzanmasi qeyds alinmigdir. Digar antipsixotiklarls oldugu kimi, aripiprazol ailasindo
QT intervalinin uzanmasi hallar1 olan xastalors ehtiyatla toyin edilmalidir.

Gecikmiy diskineziya

1 il vo daha az miiddatli klinik sinaqglar zaman1 bazi hallarda aripiprazolla miialica ilo bagh
diskineziya hallar1 geydo alinmisdir. Abizol® ilo miialico olunan xastolordo gecikmis
diskineziyanin slamat vo simptomlar1 meydana ¢ixirsa, doza azaldilmali vo ya miialico tamamilo
dayandirilmalidir. Miialico dayandirildigdan sonra bu simptomlar miivoqqoti olaraq pisloso bilor.
Badxassali neyroleptik sindrom (BNS)

BNS, antipsixotik dorman vasitslori ilo bagli olan potensial hoyat {i¢iin tohliikoli haldir. Klinik
todgiqatlarda aripiprazol ilo miialico zamani BNS bas verdiyi az hallarda qeydo alinmigdir.



BNS-in klinik tozahiirlori: yiiksok temperatur, ozolo sortliyi, psixi voziyyetin doyismasi vo
avtonom geyri stabillikdir (geyri-miintozom nobz vo ya gan tozyiqi, taxikardiya, haoddindon ¢ox
tarlomo, iirok aritmiyasi). ©lava olaraq, kreatin fosfokinazanin yiikselmasi, mioqglobinuriya
(rabdomioliz) vo koskin boyrok catismazligi bas veras bilor. Lakin, BNS-lo olagoli olmayan
kreatinin fosfokinazanin yiiksalmasi vo rabdomioliz do, homg¢inin, qeyds alinmigdir. ©gor
xostodo BNS simptomlar1 varsa vo ya digor slamatlor olmadan sobobsiz yiiksok hararst miisahido
olunursa, Abizol® daxil olmagq]la, biitiin antipsixotik vasitolorin qobulu dayandirilmalidir.
Tutmalar (qicolmalar)

Klinik siagqlara asason aripiprazolla miialico alan xastolords az hallarda tutmalarin bas verdiyi
geydo alinmigdir. Anamnezinds tutmalar vo ya tutmalara sobab ola bilocok voziyyatlori olan
xostolords ehtiyatla istifads edilmalidir.

Demensiyaya bagli psixozu olan yaglilar

Digor yeni nasil (atipik) antipsixotik dermanlarda oldugu kimi bu preparat da demensiyali yash
xostolarin psixozlarinda istifads etdikds, serebrovaskulyar pozulmalar, infeksiyalar, tirok
catismazligi sobabindon gofil 6liim hadisalori riskinin yiiksalmasinoe sabab ola bilor.
Serebrovaskulyar alava reaksiyalar

Eyni tadqiqat zamani xastolorde 6liim hali da daxil olmaqla serebrovaskulyar slave reaksiyalar
(insult, miivoqgati isemik atak) qeyds alinmisdir (orta yas 84, yas hoddi 78-88). Belo hallar
aripiprazol miialicasi alanlarin 1,3 %-do, plasebo qobul edonlorin iss 0,6 %-do rast golinmisdir.
Bu forq statistik oshomiyyatli olmasa da, bu tadqiqatlardan sabit doza ils aparilan kliniki
siagqlarin birinds serebrovaskulyar slava reaksiyalarin dozalanmadan shomiyyatli doeracods asili
oldugu miioyyon edilmisdir. Aripiprazol demensiya ils bagli psixozlarda toyin edilmir.
Hiperqlikemiya va sakarli diabet

Aripiprazol daxil olmagla, antipsixotik dermanlarla miialico alan xastalords hiperglikemiya, bozi
hallarda, siddatli olaraq ketoasidoz, hiperosmotik koma vo ya 6liimls alagali sokildo geydo
alimmisdir. Belos ciddi agirlasmalar iiciin risk faktoru piylonma, ailo anamnezinds diabetin
olmasidir. Klinik todqiqatlar zamani aripiprazol qabul edonlords hiperglikemiya ils bagli slave
reaksiyalar (diabet daxil olmaqla) vo ya laboratoriyanin geyri-normal glikemiya gostaricilori
plasebo 1la miiqayisads ohamiyyatli deracads forqli olmamisdir. Aripiprazol vo digar atipik
antipsixotik dormanlarla miialico qobul edon xostolords hiperqlikemiya ilo alagoli slave
reaksiyalarin bas vermosini birbasa miiqayisa edon doqiq qiymatlondirmo yoxdur. Abizol® daxil
olmagqla istonilon antipsixotik dormanla miialice alan xastalor hiperqlikemiyanin slamat vo
simptomlarina (polidipsiya, poliuriya, polifagiya va zaiflik kimi) goro miisahids edilmalidir vo
sokorli diabeti olan vo ya sokorli diabet {igiin risk faktoru olan xostolor miintozom nozarot
edilmalidir.

Yiiksak hassasliq

Digor dorman vasitaloari ilo oldugu kimi aripiprazola gars: da allergiya kimi yiiksok hassasliq
reaksiyalar1 bag vero bilor.

Artiq badan kiitlasi

Antipsixotik dormanlardan istifads vo harokatsiz hayat torzi ils olaqodar kiitlo artimi sizofreniya
vo bipolyar maniya xostolorinds tez-tez rast golinon haldir vo ciddi agirlagsmalara sobab ola bilar.
Badan kiitlasinin artmasi post-marketinq dovriinds aripiprazol toyin edilmis xostolorde qeydo
alimmisdir. Bu adaton, anamnezinds diabet, tireoid pozulmasi va ya hipofizar adenoma kimi risk
faktorlar1 olan xastalords rast goelinmisdir. Todqiqatlar zamani aripiprazolun klinik shomiyyatli
kiitlo artimina sobab oldugu miisahido edilmomisdir.

Disfagiya

Digor antipsixotiklarls oldugu kimi aripiprazolla da slagsli hozm yollarinin haraki faaliyyatinin
pozulmasi vo aspirasiya bag verir. Aspirasion pnevmoniyasi olan xastalords aripiprazol vo diger
antipsixotik dormanlar ehtiyatla istifado edilmalidir.

Digor dorman vasitalari ils qarsihiqh tasiri
o, -adrenergik reseptorlara qarst antaqonizmliyi il slaqadar antihipertonik vasitolorin tasirini

artirir.



Aripiprazolun MSS-o tasirini nozars alaraq, slava reaksiya olaraq sedasiya téraden alkoqol va
digor dorman vasitalori ilo birlikds istifadosi zamani ehtiyath olmaq lazimdir.

Ogar aripiprazol QT intervalin1 uzadan va ya elektrolit disbalans yaradan dormanlarla birgos toyin
edilirso, ehtiyatli olmaq lazimdir.

Digoar dorman vasitalorinin Abizol®-a tasiri

Madb tursusu blokatorlar1 vo H» antaqonisti olan famotidin aripiprazolun sorulmasini azaldir,
lakin, bu klinik olaraq shamiyyatli hesab edilmir.

Aripiprazol CYP2D6 vo CYP3A4 izofermentlorinin calb olundugu biotransformasiya yollart ilo
metabolizo olunur, bu prosesdo CYP1A istirak etmir. Bu sobobdon, sigaret ¢okonlordo doza
uygunlasdirmasi tolob olunmur.

Saglam soxslordo klinik todqgiqatlar zamani, CYP2D6-1n giiclii blokatoru (xinidin) Cmax-1
doyismadan, aripiprazolun AUC gdstaricisinin 107 % artmasina sabab olmusdur. Aktiv metabolit
olan dehidro-aripiprazolun Cmax vo AUC gostaricilori, miivafiq olaraq, 32 % va 47 % olmagqla
azalmisdir. Abizol® xinidinla birlikdo toyin edilirsa, aripiprazolun dozasi yari-yariya
azaldilmalidir. CYP2D6-1n fluoksetin va paroksetin kimi digar giiclii blokatorlarinin da eyni
effekt gostoracayi ehtimal olunur, bunun ii¢lin eyni doza azaldilmasi1 bu dermanlarla da
apartlmalidir.

Saglam soxslords aparilan klinik tadgiqatlar zamani, CYP3 A4-iin giiclii blokatoru (ketokonazol)
aripiprazolun Cmax vo AUC gostaricilorini, miivafiq olaraq, 63 % vo 37 % artirir. Dehidro-
aripiprazolun Cmax vo AUC gostaricilari ise, miivafiq olaraq, 77 % vo 43 % artir. CYP2D6-1n zoif
funksiyas1 zaman1 CYP3A4-iin giiclii blokatorlari ilo birga istifadesi, CYP2D6-1n giiclii
funksiyasina nisbaton aripiprazolun plazma konsentrasiyasinin daha ¢ox yiliksalmasina sobab ola
bilor. Buna géra ketokonazol va digar CYP3A4 blokatorlar1 Abizol® ilo birlikds toyin edildikdo
potensial risk va potensial fayda giymatlondirilmalidir. Ketokonazol Abizol® ils birlikdo tayin
edildikdo Abizol®-un dozasi yari-yariya azaldilmalidir. Itrakonazol vo IIV proteaza inhibitorlart
kimi, CYP3A4-iin digor giiclii inhibitorlar1 da eyni effekti torads bilar, buna gdrs eyni doza
uygunlasdirmasi bu dormanlarla da aparilir.

CYP2D6 va ya 3A4 blokatorlarmin gobulu dayandirildigda, Abizol®-un avvalki dozasi barpa
edilir.

CYP3A4 (mos., diltiazem vo ya essitalopram) vo ya CYP2D6-1n zoif blokatorlar1 Abizol® ilo
birlikds istifads edildikds aripiprazolun konsentrasiyasi az miqdarda arta bilor.

CYP3A4-1n induktoru olan karbamazepin aripiprazolla birgs istifade edildikdo Cmax vo AUC
gostaricilari, aripiprazolun tok qabuluna (30 mq) nisboton, miivafiq olaraq, 68 % vo 73 % azalir,
dehidro-aripiprazol {iglin, bu gostaricilor miivafiq olaraq, 69 % va 71 % azalir. Bu sobabdon,
Abizol® karbamazepinlo birlikdos toyin edildikds aripiprazolun dozas1 2 dofo artiriimalidir.
CYP3A4-iin digor giiclii induktorlar: (rifampisin, rifabutin, fenitoin, fenobarbital, primidon,
efavirenz, nevirapin vo daziotu-Hypericum perforatum) eyni eftekt torodo bilor, buna gors eyni
doza uygunlasdirilmasi totbiq edilmalidir. CYP3A4 induktorlariin gabulu dayandirildigdan
sonra aripiprazolun dozasi ovvalki dozaya qader azaldilmalidir.

Valproat va ya litiumla birlikds toyini aripiprazolun konsentrasiyasinda klinik oshamiyyatli
doyisiklik yaratmamisdir.

Abizol®-un digor dormanlara tasiri

Klinik tadgigatlar zamani, 10-30 mq/giin dozada aripiprazol toyini CYP2D6
(dekstrometorfan/3-metoksimorfinan nisboti), 2C9 (varfarin), 2C19 (omeprazol) vo 3A4
(dekstrometorfan) izofermentlori vasitasilo metaboliza olunan substansiyalara shomiyyatli effekt
gdstormomisdir. Olava olaraq, in vitro tadqiqatlarda aripiprazol vo dehidro-aripiprazol CYP1A2
ilo olagoli metabolizmo doyisdirici tosir etmir. Bu izofermentlo metabolizmo ugrayan dorman
vasitolori ilo klinik shomiyyatli qarsiligli tesiri ehtimal edilmir.

Aripiprazol valproat, litium va ya lamotricinls birgs tayin edildikds, valproat, litium vo
lamotricinin konsentrasiyasinda klinik ohomiyyatli doyisiklik miisahide edilmomisdir.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi
Hamilo gadinlarda aripiprazol ilo miivafiq klinik todqiqatlar aparilmamigdir. Anadangolmo
anomaliyalar qeydo alinsa da, bunun aripiprazol gqebulu sobabindon oldugu miiayyan deyil.



Heyvanlar iizerinds aparilan tadgiqatlar inkisaf ti¢iin toksiklik potensialini istisna etmir. Xostolor
hamilo qalmaglar1 barads va ya aripiprazolla miialico dévriindo hamils galmaq
niyyatindadirlorss, hokima bildirmolidirlor. Hor halda, insanlar {i¢iin tohliikosizliyi haqda
molumat mohdud oldugundan vo heyvanlarla aparilan todqigatlarin naticolori narahatliq
yaratdigindan aripiprazol, yalniz, hamilalors gostordiyi effekt, dol iiciin yaratdigi riskdon daha
onomli oldugu hallarda istifads edilo bilar.

Hamiloliyin 3-cii trimestri orzindo antipsixotik dormanlarin (o climlodon, aripiprazol) tosirino
moruz qalmis korpalor dogusdan sonra, agirligina vo davam etmo miiddotine géro miixtalif olan
ekstrapiramidal vo/va ya “kosma” simptomlari kimi slava reaksiyalara moruz qala biloarlor.
Qeydo alinmisdir ki, belo korpalords oyaniqliq, hipotoniya, hipertoniya, tremor, yuxululug,
respirator pozulma, qidalanma pozulmasi hallar1 bas verir. Bu sababdon, belo kdrpalor digqgatli
nozarat altinda saxlanilmalidir.

Sicovullar lizorinds aparilan todqiqatlar zamani, laktasiya dovriinds aripiprazolun ana siidiine
ekskresiya olundugu miisahido edilmisdir. insan siidiino ekskresiya olunmasi haqda molumat
yoxdur. Xastolors aripiprazol qoabulu zamani usaglarini ana siidii ilo gidalandirmamaq maslohot
goriilmalidir.

Nogqliyyat vasitalorini vo digor potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino
tasiri

Digor antipsixotik dormanlarla oldugu kimi xastalor, avtomobil vo masin idarsetmonin tohliikoli
ola bilacayi, aripiprazolun onlarda, buna yol agan slava tasirlor yaratmadigina omin olmayana
godar, istifado etmomalori hagqinda xobardar edilmalidirlor.

Istifada qaydas1 va dozasi

Boyiiklar

Sizofreniya

Maslohat goriilon baslangic doza 10 vo ya 15 mg/giin, sonradan 15 mq/giin dozas1 saxlanilmaq]la,
giindo 1 dofs, qidadan asili olmayaragq.

Abizol® 10-30 mq/giin doza haddinds effektivdir. Giindalik 15 mq-dan yiiksok dozalarda
effektivliyinin yiiksaldiyi siibut edilmasa do, bazi xastalords yiiksok dozada effektiv ola bilor.
Maksimum sutkaliq doza 30 mq-dan yiiksok olmamalidir.

Maniakal epizodlar

Monoterapiya vo ya kompleks miialico zamani sutkaliq doza qida gobulundan asili olmayaraq
15 mq-dir. Bazi xastolor {igiin yiiksok doza effektiv ola bilor. Maksimum sutkaliq doza

30 mg-dan ytiksok olmamalidir.

Bipolyar pozulmalarda maniakal epizodlarin tokrarlanmasinin qarsisini almagq tigiin
Maniakal epizodun monoterapiya vo ya kompleks miialicosi li¢lin aripiprazol gobul etmis
xastalorda, tokrarlanmanin qarsisini almagq iiglin miialica eyni dozada davam etdirilir. Glindalik
dozanin uygunlasdirilmasi vo ya azaldilmasi klinik gostaricilore asason aparilir.

Usaqlar va yeniyetmalor

15 yas va 15 yasdan yuxari yeniyetmalorda sizofreniya

Abizol® iigiin maslohot goriilon doza 10 mgq/giin, sutkada 1 dofa, qida gobulundan asili
olmayaraq. Miialico 2 giin, giinds 2 mq (aripiprazolun peroral mohlul formasi), sonraki 2 giin,
giindos 5 mqg-la baslayib, giindo 10 mq olmagla davam etdirilmoalidir. ©gor lazim olarsa, sonraki
doza artim1 5 mq olmagla, sutkaliq doza 30 mq-dan artiq olmamagq sortilo aparila bilor.
Abizol® 10-30 mq/giin doza haddinds effektivdir. Giindolik 10 mg-dan yiiksok dozalarda
yeniyetmoalordas effektivliyinin yiiksoldiyi siibut edilmasa da, bazi xastalords yiiksok dozada
effektiv ola biler.

Abizol®-un 15 yasdan kicik usaqlarda istifadosi, effektivliyi va tohliikasizliyi haqqinda
molumatlar mohdud oldugu ii¢ilin, maslohat goriilmiir.

Autizmlo alagali asabilik

Abizol®-un 18 yasdan kigik usaqlarda vo yeniyetmolords effektivliyi va tohliikosizliyi halo ki,
Oyronilmomisdir.

Qarsihqlh tasirlorls alagadar doza uygunlasdirmasi



Aripiprazol CYP3A4 va ya CYP2D6 inhibitorlari ilo birlikds toyin edildikds dozas1
azaldilmalidir. CYP3A4 vo ya CYP2D6 blokatorlarinin gobulu dayandirildigdan sonra iso
aripiprazolun dozasi artirilmalidir.

Aripiprazol CYP3A4 induktorlar ilo birgs toyin edilirso, dozasi artirilmalidir. CYP3 A4
induktorlarinin gobulu dayandirildigdan sonra iso aripiprazolun dozasi lazim olan dozaya qodor
asag1 salinmalidir.

Xiisusi grup xastalor

Qaraciyar ¢atismazligt

Yiingiil vo orta agirligh qaraciyar catismazligi olan xastalords doza uygunlagdirilmasi tolob
olunmur. Ciddi qaraciyer ¢atismazligi olan xastolors tosiri hagda molumatlar mohduddur. Belo
xastolords dozalanma ehtiyatla aparilmalidir ve 30 mg/giin maksimum sutkaliq doza ¢ox
ehtiyatla toyin edilmolidir.

Boyrak ¢catismazlig

Boyrak catismazligi olan xastolordo doza uygunlasdirmasi tolob olunmur.

Yaslilar

65 va 65-don yuxar yasli, sizofreniya vo bipolyar pozulmasi olan xastolords aripiprazolun
effektivliyi miioyyon edilmomisdir. Bu qrup ohalinin yiiksok hassasligini nozars alaraq vo klinik
faktorlar osas verirso, asag1 baslangic doza toyin edilmalidir.

Cins

Qadinlarda va kisilords cinsdon asili olaraq doza uygunlasdirmasina ehtiyac yoxdur.

Sigaret ¢okanlar

Aripiprazolun metabolizm yollarina asasan, siqaret ¢okonlordo doza uygunlasdirmasina ehtiyac
yoxdur.

Olava tasirlori

Plasebo-nozarat olunan todqiqatlarda on ¢ox rast golon alave reaksiyalar narahatliq (akatiziya) vo
tirokbulanma olmusdur, hoar ikisi aripiprazol gobul edon xastolorin 3 %-don ¢oxunda rast
golmisdir.

Asagida plaseboya nisbaoton daha ¢ox (> 1/100) rast golon va ya tibbi cohatdon miimkiin ola bilon
olavo tosirlor gostorilmisdir (*).

Olava tosirlorin bag vermas tezliyi gostoricisi beladir: tez-tez (> 1/100) va bazon (> 1/1000-don
< 1/100-9).

Psixiatrik pozulmalar

Tez-tez: narahatlq, yuxusuzluq, togvis.

Bazan: depressiya*.

Sinir sistemi pozulmalari

Tez-tez: ekstrapiramidal pozulma, akatiziya, tremor, baggicollonmo, yuxululuq, sedasiya, bas
agrisl.

Goz xastaliklori

Tez-tez: bulaniq gérma.

Urak xastaliklori

Bazan: taxikardiya*.

Damar (vaskulyar) pozulmalar

Bazan: ortostatik hipotoniya*.

Mbada-bagirsaq pozulmalari

Tez-tez: dispepsiya, qusma, iirokbulanma, qabizlik, agiz suyu hipersekresiyasi.

Umumi pozulmalar

Tez-tez: yorgunlug.

Ekstrapiramidal simptomlar (EPS)

Sizofreniya - tadqiqatlar zamani aripiprazol miialicesi alan xastolords parkinsonizm, akatiziya,
distoniya va diskineziya daxil olmaqgla EPS-in bas vermasi (25,8 %), haloperidol miialicasi
alanlarla miiqayisado (57,3 %) xeyli asagidir. Plasebo-kontrollu todqiqatda EPS-in bas vermaosi
aripiprazol miialicasi alanlarda 19 %, plasebo gabul edonlords 13,1 % olmusdur. Digor



tadqiqatda EPS-in bas vermasi aripiprazol miialicasi alanlarda 14,8 %, olanzapin miialicasi
alanlarda iso 15,1 % olmusdur.

Bipolyar pozulmalart olan xastalorda maniakal epizodlar - todqiqatda EPS-1n bas vermosi
aripiprazol miialicosi alanlarda 23,5 %, haloperidol miialicasi alanlarda iss 53,3 % olmusdur.
Digor tadqiqatda EPS-1n bas vermasi aripiprazol miialicosi alanlarda 26,6 %, littum miialicasi
alanlarda iso 17,6 % olmusdur. Plasebo-kontrollu tadgiqgatda EPS-1n bas vermasi aripiprazol
miialicosi alanlarda 18,2 %, plasebo qrupunda iso 15,7 % olmusdur.

Plasebo-kontrollu toadqgiqatlar zamani, bipolyar xastolords akatiziyanin bas vermasi aripiprazol
grupu ti¢iin 12,1 % va plasebo qrupu iigiin 3,2 % olmusdur. Sizofreniya xostolorindos iso
akatiziyanin bas vermasi aripiprazol qrupu li¢iin 6,2 % vo plasebo qrupu li¢iin 3,0 % olmusdur.
Distoniya

Klass effekti: distoniya simptomlari, ozolo qruplarinin uzun stiron, geyri-normal dartilmalar1 bozi
hassas xastolordo miialiconin ilk bir nego giiniinds bas vers bilor. Distonik simptomlara daxildir:
boyun ozalslarinin spazmi, bozon bogazda barkimoys gadoar inkisaf eds bilor, udma ¢otinliyi,
tonoffiis ¢otinliyi vo/va ya dilin protrusiyasi (¢ixmasi). Bels hallar asag1 dozada bas vers bilorsa,
birinci nasil antipsixotik dermanlarin yliksok dozalarinda daha tez-tez vo daha agir sokilds bas
verir. Kaskin distoniyanin bag vermasi riski kisilordo vo gonc yas qrupunda daha ¢oxdur.
Aripiprazol va plasebo qrupunda rutin laborator gostaricilords vo lipid parametrlorinds klinik
ohomiyyatli forglor miisahids edilmomisdir. KFK-in yiiksalmosi (kreatin fosfokinaza), asason,
kecib gedon vo asimptomatik olaraq, aripiprazol qrupunda 3,5 %, plasebo qrupunda iss 2,0 %
hallarda bas vermisdir.

Digor alava tasirlori

Antipsixotik miialica ilo slagsli, hamginin, aripiprazolla miialica zamani geyds alinmis olavo
reaksiyalara neyroleptik badxassali sindrom, gecikmis diskineziya, qicolma tutmast,
serebrovaskulyar olava reaksiyalar, yasl demensiyali xastolords 6liim hallarinin artmast,
hiperqlikemiya va sokorli diabet aiddir.

Usagqlar va yeniyetmalor

Sizofreniyal1 302 yeniyetmonin calb olundugu (13-17 yas) qisamiiddatli, plasebo-kontrollu
todqgiqatda asagida gostorilon arzuolunmaz effektlor istisna olmagla, digorlorinin novii vo bas
verma tezliyi boyiiklorlo oxsar olmusdur. Yuxululug/sedasiya vo ekstrapiramidal pozulma ¢ox
tez-tez (> 1/10), quru agiz, istah artim1 vo ortostatik hipotoniya isa tez-tez olaraq (> 1/100-don
< 1/10-a) aripiprazol qabul edon yeniyetmolordo bdyiiklors nisbaton (homginin, plasebo qrupuna
nisbaton) daha tez-tez rast golmisdir.

26 hoftalik, uzunmiiddatli, ac1q klinik todqiqatda tohliikesizlik profili, qisamiiddatli,
plasebo-kontrollu tadqiqatda aparilan miisahidolorlo oxsar olmusdur.

2 il miiddetins aripiprazol qobul etmis sizofreniyali yeniyetmolords (13-17 yas) qan zardabi
prolaktini saviyyasinin azalmasi qadinlarda (< 3 ng/ml), kisilords (< 2 nq/ml) miivafiq olaraq,
29,5 % va 48,3 % olmusdur.

Post-marketing

Asagidaki olavo reaksiyalar post-marketinqg dovriinds aparilan miisahidelor zamani gqeyda
alinmisdir. Bu reaksiyalarin bas vermas tezliyi bilinmir (aldo olunan molumatlara asason miioyyon
edilo bilmaz).

Qan va limfa sistemi pozulmalari: leykopeniya, neytropeniya, trombositopeniya.

Immun sistemi pozulmalari: allergik reaksiya (anafilaktik reaksiya, sigmis dil daxil olmaq]la,
angionevrotik 6dem, dilds 6dem, lizdo 6dem, qasinma vo ya 6vra).

Endokrin pozulmalar: hiperqlikemiya, sokorli diabet, diabetik ketoasidoz, diabetik
hiperosmolyar koma.

Metabolizm va gidalanma pozulmalari: artiq ¢oki, ¢okinin azalmasi, anoreksiya, hiponatriemiya.
Psixiatrik pozulmalar: hayacan, nervozluq, intihara cohd, intihara meylli fikirlor, intihar etmok.
Sinir sistemi pozulmalari: nitq pozulmasi, neyroleptik badxassali sindrom (NBS), boyiik
epileptik tutmalar (Grand mal).

Urak pozulmalari: QT intervalmin uzanmasi, ventrikulyar aritmiya, qofil sobebsiz &liim, {irok
tutmasi, torsades de pointes (“piruet” tipli paroksizmal modacik taxikardiyasi), bradikardiya.



Damar pozulmalari: bayginliq, hipertoniya, venoz trombemboliya (pulmonar embolizm vo dorin
venalarin trombozu daxil olmagla).

Respirator, dos qafasi va mediastinal organlarin pozulmalari: orofaringeal spazm, larinqospazm,
aspirasion pnevmoniya.

Moada-bagirsaq pozulmalari: pankreatit, disfagiya, abdominal diskomfort, madods diskomfort,
diareya.

Hepatobiliar pozulmalari: sariliq, hepatit, alanin aminotransferazanin (ALT) yiiksolmasi,
aspartat aminotransferazanin (AST) yiiksolmosi, gammaqlutamil transferazanin ytliksolmasi
(QQT), alkalinfosfatazanin yiiksolmasi.

Doari va darialti toxuma pozulmalari: sopgi, fotosensitivlik reaksiyasi, alopesiya, hiperhidroz.
Stimiik-azala va birlagdirici toxuma pozulmalari: rabdomioliz, mialgiya, horokotsizlik.

Hamilalik, dogusdan sonraki va perinatal dévrii: yeni dogulmuslarda “kosmo” sindromu.
Béyrak-sidik sistemi pozulmalari: sidik saxlamamagq, sidik gecikmaosi.

Reproduktiv sistem va siid vazisi pozulmalari: priapizm.

Umumi pozulmalar: temperatur tonziminin pozulmasi (mas., hipotermiya, pireksiya), sino
nahiyosinda agr1, periferal 6dem.

Tadgiqatlar: kreatin fosfokinazanin yiiksalmasi, ganda gliikozanin yiiksalmasi, qanda qliikoza
soviyyasinin oynamasi, qlikohemoqlobin saviyyasinin yliksalmasi.

DORMAN QOBULU ZAMANI ARZUOLUNMAZ REAKSIYALAR YARANDIQDA
HOKIMINIZLO MOSLOHOTLOSIN!

Doza haddinin asilmasi

Klinik todqiqatlar vo post-marketing zamani, tosadiifi vo ya moaqsadli olaraq aripiprazolun kaskin
yiliksok dozalanmasinda 1260 mq-a qodor dozada 6liim hallar1 miisahide edilmomisdir. Tibbi
ohomiyyatli, letargiya, qan tozyiqinin yiiksolmasi, yuxululuq, taxikardiya, irokbulanma, qusma
va diareya kimi simptom va olamatlor miisahide edilmisdir. Usaqlarda tosadiifi yiiksok
dozalanma (195 mq-a qoador) 6liim hallar1 i1lo miisahido edilmomisdir. Tibbi chomiyyatli simptom
va olamatlor kimi yuxululug, stiurun miivaqqati itmasi vo ekstrapiramidal simptomlar qeydo
alinmisdir.

Yiiksok dozalanma zamani simptomatik miialice, hava axiinin yaxsilagdirilmasi, oksigenasiya
vo ventilyasiya tolob olunur. Basga dormanlarin da proseso calb oluna bilocoyi nozors
alinmalidir. Bu sobabdon derhal kardiovaskulyar monitoring aparilmali, miimkiin aritmiyalar:
geyds almagq tciin fasilesiz elektrokardiogramma izlonmalidir. Aripiprazolla ytiksok
dozalanmadan siibhoalondikdo xosto tibbi nozaroto alinmali vo tam sagalana qodor nozarat davam
etdirilmalidir.

Aripiprazol gebulundan 1 saat sonra toyin edilon aktivlesdirilmis komiir (50 q), aripiprazolun
Cmax-nu 41 %, AUC gostaricisini 51 % azaltmisdir, buna gors yiiksok dozalanma zamani
aktivlosdirilmis komiir effektiv ola bilor.

Hemodializin aripiprazolla yiiksok dozalanma zamani effektiv olmas1 hagda malumat olmasa da,
aripiprazol plazma proteinlorino méhkam birlegdiyinden hemodializin effektiv olacag: giiman
edilmir.

Buraxihis formasi

Abizol® 5 mq . 14 tablet, Al - Al folqal: blisterda. 2 blister (28 tablet) i¢lik voraqs ilo birlikdo
karton qutuya qablagdirilir.

Abizol® 10 mq. 14 tablet, Al - Al folgal blisterda. 2 blister (28 tablet) iclik voraqgo il birlikda
karton qutuya qablagdirilir.

Abizol® 15 mq. 14 tablet, Al - Al folgal blisterda. 2 blister (28 tablet) iclik voraqgo il birlikda
karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-den agag1 temperaturda, orijinal qutusunda vo usaqlarin sli catmayan yerdo saxlamaq
lazimdir.



Yararhhq miiddati
3il
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Ttrkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



