TOSDIQ EDl: 'IFQ
AzarbayCdn ﬂ‘é’l vy A\
Sahly}iwﬂn‘zl f"" =.;-Ii::h-.\n i ,_, '

- 2021-¢i il

Darman vasitasinin istifadasi fizra talimat (xastalar tiglin)

Bu darmam istifada etmaya baslamazdan avval bu iglik varagasini diggatla oxuyun,
¢iinki burada Sizin iiciin milthiim malumatlar vardir.

* Bu iglik varagasini atmayin. Daha sonra onu takvar oxumaginiz lazim gala bilar.

= agar alave suallarimz olarsa, litfon, hakiminiza va ya aczagiya midraciat edin,

» Bu darman gaxsan Sizin figin tayin edilmizdiv, onu baggalaring vermayin.

* Bu darmandan istifads milddatinda hakima va ya xastaxanava getsaniz. hakiminiza bu
darmandan (stifada etdiyiniz barada malumai verin.

»  Bu iglik varagada yazlanlara dagig smal edin. Darmanmmn Sizin dicin tovsiva olwan
dozasmdan yilksak va ya azaf doza istifads etmayin,

LURAGEN 20 mq &rtiik]( tabletlar
LURAGEN

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Lurasidone

Tarkibi

Tasiredici madda: | tabletin tarkibinda 20 mq lurasidon hidroxlorid vardar,

Kdmakei maddalar: mannitol (160C) (E421), kroskarmelloza natrium, HPMCA06, mannitol (200 SD)
(E421}), magnezium stearal, ag opadri,

Tasviri
A va ya afimul, parlag, girds Srtiiklt tabletlardir.

Farmakoterapeviik qrupu
Antipsixotik preparatlar.
ATC kodu: NOSAEQS.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tasir mexanizmi

Lurasidonun $izofreniya va bipolyar depressiya mialicasinda tasir mexanizmi malum deyil. Lakin
onun gizofreniya va bipolyar depressiyada effektivliyi markazi dopamin D2 reseptorlarina va serotonin
Tip2 (5Tza) reseptoruna milstarak antogonizmils slagadar ola bilar,

Farmakodinamikas:

Lurasidon, dopamin Dz reseptorlannda (1 nM Ki), hamcinin serotonin 5-HTza (0.5 nM Ki) va 5-HT
(0.5 nM Ki) reseptorlarinda baglanma affinliyi yilksak olan bir antagonistdir. Bundan alava insan axc
adrenergik reseptorlarina (11 nM Ki) ona daraca affinlik ilz baglamir, serotonin 5-HT 4 (6.4 nM Ki)
reseptorlanna qisman antagonistdir, axs adrenergik reseplorlarda (41 nM Ki) da antaqonistdir.
Lurasidonun histamin H; va muskarin M; reseptorlarina baglanma affinliyi (1Cs0 =1,000 nM) cox azdir
va ya heg yoxdr,



Farmakokinetikas

LURAGEN in aktivliyi asasan asas darman vasitasi ila alagadardir. LURAGEN in farmakokinetikasi
giindalik timumi 20 mq ila 160 mq araliginda doza ila miltanasibdir. Sabit davamli konsentrasivalarina
LURAGEN in istifadasina bagladiqdan sonra 7 giin arzinds nail olunur.

Absorbsivasi

LURAGEN taqriban 1-3 saat arzinda absorbsiya olunur va zardabda an yltksok konsentrasiyalara catir,
Istifada olunan dozanin tagriban 9-19% i absorbsiya olunur,

Paylanmas:

40 mq LURAGEN istifadasindan sonra orta (%CV) paylanma hacmi 6173 (17.2) l-dir. LURAGEN
zardab zillallan ila yiiksak soviyyada baglamr (99%9%),

Qidanin tasirini dyranan bir tadgiqatda LURAGEN in orta Ca va AUC géstaricisi acqarina olan
gistaricilarla miigayisada gida ila birlikda istifada olunduqda miisahida olunan géstaricilardan 3 va 2
dafa yilksak idi. Qida dayari 350 kaloridan 1000 kaloriya gadar artmasi LURAGEN in ekspozisiyasina
tasir etmamigdir va yemayin yag tarkibindan asili deyil.

LURAGEN in tahliikasizliyi va effektivliyini tyranan klinik tadgiqatlarda xastalardan giindalik dozans
yemsak ila birlikda gabul etmalari talab olunmusdur.

Biotransformasiva va xaric olunmas:

LURAGEN asasan CYP3A4 vasitasila metabolizma ugrayir. 9sas biotransformasiva vollan
oksidlagdirici N-dealkillagma, norbarnan halgasinin hidroksillasmasi va S-oksidlasmadir. LURAGEN
iki aktiv metabolit (ID-14283 va ID-14326) va iki asas aktiv olmayan metabolit (ID-20219 va ID-
20220) gaklinds metabolizma ugrayir. fn vitro tadgiqatlara asasan LURAGEN, CYP1AL CYPIA2,
CYP2A6, CYP4ALL, CYP2B6, CYP2CE, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 va ya CYP2EI
fermentlarinin substrati deyil. LURAGEN CYP1A2 substrati olmadigindan, siqaretgakmanin
LURAGEN in farmakokinetikasina tasirinin olmamas: ehtimal edilir,

Dagiyrer ziilallar: In vitro tadgiqatlar LURAGEN in OATPIBI va ya OATPIB3 substrat olmadigini,
lakin byilk ehtimalla P-gp va BCRP substrat oldugunu giistarir. /n vitro calismalar, LURAGEN in
OATPIEL, OATPIB3, OCTI, OCT2, OATI, OAT3, MATE!, MATE2-K va BSEP dagiyicilanm
klinik shamiyyata malik konsentrasiyalarda inhiba etmamasini gstarir. LURAGEN klinik shamiyyati
olan P-gp inhibitoru deyil. Yalnz BCRP ni inhiba eda bilar.

[MC] ila isarslonmis LURAGEN in bir dafalik istifadasindan sonra sidik va nacisl> xaric olunan
radioaktivlik orta hesabla 89% idi. bunun 80%i nacisda, 9%i isa sidikda misahida olunmusdur,

40 mq LURAGEN gabulundan sonra orta ((% CV) klirens 3902 (18.0) ml/dag-dir,
Xanriigeyri-xatti vaziyyat

Populyasiya tizarinda farmakokinetika analizi gstarmisdir ki, 6 haftaya gadar giinda 300-2400 mg
litium va ya 300-2000 mq dozada lurasidon ila birlikda lurasidon gabulunun lurasidon ekspozisivasina
tasiri minimaldir.

Populyasiya Gizarinda farmakokinetika analizi gstarmisdir ki, giinda 300-2400 mq litium va ya 300-
2000 mq valproatla birlikda tayin olundugda, lurasidon litium va valproatin ekspozisivasina minimal
daracada tasir edir.

istifadasina gistarislar
LURAGEN agagidaki hallarda istifads olunur:
¢ 13 yas va daha yuxan yaglarda sizofreniyva xastalivinin mialicasi
* Bipolyar | Pozulma (bipolyar depresiya) ila milgayist olunan depressiv ataklari olan 10 yas va
daha yuxan yagh xastalarin tak basina miialicasi
» Bipolyar | Pozulma (bipolyar depressiva) ila misayist olunan depressiv ataklari olan
yeniyetmalarin litium va valproat ila birlikda miialicasi
LURAGEN'in 10 yagdan agaf usaglarda tahliikasiz va effekiiv olub-olmamasi malum deyil,

ks ghstarislar
e LURAGEN'in torkibindaki tasiredici maddaya (lurasidon hidroxlorid) va va digar kimakgi
maddalardan har hansi birina qars: allergivamiz (hiperhassashq) varsa,
= Ketokonazol, klaritromisin, ritonavir, vorikonazol, mibefradil, rifampin, avasimib, kantaron,
fenitoin va ya karbamazepin kimi CYP3A4 inibitorlan va ya indukiorlan adlandinlan digar
bazi darmanlan gabul edirsinizsa
Bu darmanlardan har hans: birini qabul edib-etmadiyiniza amin deyilsinizss, hakiminizla damsin,



Xiisusi gostarislor va ehtivat tadbirlari
Dgar,
* Kegmigda va ya hal-hazirda har hans: bir irak probleminiz va ya insult olubsa.
* Qan tazyiginiz asagi va ya yuxandirsa, yaxud kegmisda bu problem olubsa,
* Sokar xastaliyiniz varsa va ya qanda sakarin migdan yilksskdirsa, yaxud aila tizviarinizda sakar
xastaliyi va qanda gakarin artmasina meyillilik varsa,
Xolesterol va ya trigliserid géistaricilari ytiksakdirss va ya kegmisda yilksak olubsa,
Prolaktin géstaricilari hal-hazirda va ya kegmisda yilksak olubsa,
Ag gan hilceyralarinin migdan azdirsa, va ya kegmisda az olubsa,
Hal-hazirda va ya kegmigds qicolma tutmalariniz olubsa,
Hal-hazirda va ya kegmigda garaciyar, yaxud biiyrak probleminiz olubsa,
Hamilasinizsa va ya hamilalik planlasdirirsinzsa.
Yuxanda glstarilon vaziyyatlardan har hansi biri varsa, LURAGEN gabul etmamisdan avval hakiminiz
va aczagimizla maslahatlasin. '
Luragenla mialica aldifimz milddatda istiya gox maruz galmamaga va susuz galmamaga calisin.
* Haddan gox fiziki masglar etmayin.
* lIsti havalarda miimkiin oldugea igarida, sarin yerda qalin,
» Giinagdan uzaq durun,
» Haddan gox galin geyinmayin.
s Bol su igin.
Bu xabardarliqlar, hatta kegmisda olsa bels siza aiddirss, lutfan hakiminizla maslahatlasin.
LURAGEN-in tarkibinda olan bazi kémakei maddalar haggmda mihim malumarlar
Bu darman vasitasinin har dozasinda Immol-dan (23 mq) az natrium vardir, yani natrium “yoxdur”

demakdir,

Digar darman vasitalari ila qarsihiqh tasir

Resepla va reseptsiz buraxilan, vitaminlar va va bitki tarkibli alavalar da daxil olmaqla istifads etdiviniz
biitlin darmanlar haggqinda hakiminiza malumat verin,

Xitsusila ketokonazol, klaritromisin, ritonavir, vorikonazol, mibefradil. rifampin. avasimib, kantaron,
fenitoin va ya karbamazepin kimi CYP3A4 inhibitorlart va va induktorlan adlandirilan digar bazi
darmanlan gabul edirsinizsa, hakiminiza bildirin.

LURAGEN va digar darmanlar bir-biri ila qarsihgh tesira kegarak alava tasirlars sabab ola bilar.
LURAGEN digar darmanlann tasirini va digar darmanlar da LURAGEN in t2sirini dayisa ilar,
Hakiminiz LURAGEN in digar dormanlarla birlikds istifadasinin tahliikasiz olub-olmadigim siza
deyacakdir. LURAGEN l» mialicayva davam edsrkan. hakiminizla maslahatlasmadan har hansi bir
darmam qabul etmayin va ya istifadasini dayandirmayin,

Qabul etdiyiniz dormanlan bilin, Yeni bir darman gsbul etdiviniz halda hokim va Y& 2CZagiya
ghstarmak tigiin darmanlanmzn sivahisim tutun,

Sgar resepili va ya resepisiz har hansi bir darmam gabul edirsinizsa va ya son zamanlarda istifeda
efmisinizsa, litfan hakiminiza va ya aczagiva malumat verin

Hamilalik va laktasiyva divriinda istifadasi

Darmar: istifada esmazdan avval hakim va ya aczagimizla danigin.

LURAGEN in déla zarar verib-vermayacayi malum deyil. Hamilalik zaman LURAGEN istifada
etdiyiniz halda dil Qigiin ehtimal olunan risklar hagqinda hakiminizla maslahatlasin,

LURAGEN ila mialica miiddatinds hamils qalarsimizsa va ya hamila ola bilacayinizi distintirsiniizsa,
hakiminizla damisin.

Mialica dovriinda hamila oldugunuzi askar etsaniz. darhal hakiminiza va aczagimza miivaciat edin.
Laktasiva

Darmarm istifads etmamisdan avval hakiminiz va ya aczagimizla maslahatlazin,

Ogar sd verirsinizso vo ya baslamaq istayirsinizsa, hakiminiza bildirin. LURAGEN in ana sidina
kegib-kegmadiyi malum deyil. Stid vermaya davam edilib-edilmamasins va ya milalica milddatinda
kéirpanizin necs baslanmasina dair hakiminizla maslahatlasin,



Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahlikali mexanizmlari idarsetma qabilivvatina tasiri

LURAGEN in siza neca tasir etdiyini hiss etmayana qadar nagliyyat vasitalari va digar potensial
tahlikali mexanizmlardan istifada etmayin, Luragen siza basgicallanma vera bilar,

Istifada gaydas: va dozas:
Uvun istifads va dozalanma tigiin ialimarlar
Giistaris Baglangic doza Tivsiya olunan doza
Sizofreniya — béviiklarda Giinda 40 mg Giinda 40 mg- 160 mg
gizofreniya — yenivetmalar (13-17 vas) Giinda 40 mg | Giinda 40 mg-80 mg
Bipolyar depressiva - boyiiklar Giinda 20 mg Giinda 20 mg-120 mg
Bipolyar depressiya — pediatrik xastalar (10-17 yas) Giinda 20 mg Giinda 20 mg-80 mg

Istifads gaydas:
LURAGEN qida ila birlikda qabul edilmalidir (an azi 350 kalori). Qida il2 birlikds qabul edilan zaman

LURAGEN in sorulmas: ashamiyyatli daracada artir.

Uzun middatli, yoni 6 hafitaden ¢ox istifads middatinds LURAGEN in effektivliyi nazaratli
tadgiqatlarda tadgiq olunmamigdir. Buna géra da, hakiminiz har bir xastada uzun middatli mialicani
periodik olaraq yenidan dayarlandiracakdir,

Mitaalif yag gruplart

Usaglarda istifadasi

LURAGEN in 10 yagdan asaf usaqlarda tahlitkasizliyi va effektivliyi malum deyil,

Yagllarda istifadasi

Yalmz yaga asaslanaraq dozanin dayigdirilmasinin garakli olub-olmadigi malum deyil.

Xiisusi hallarda istifadasi

Boyrak catigmaziig

Chrta va agir daracali biyrak catigmazitg

Tovsiya olunan baglangic doza glinda 20 mq va gbzlanilan maksimal doza giinda 80 mg-dar.

Qaracivar catigmazlig

Orta vz agr davacali garacivar qahgmazhigi

Tévsiya olunan baglangic doza giinda 20 mg-dir. Tévsiva olunan maksimal doza orta daracali
qaraciyar catigmazhginda glinds 80 mq, ciddi daracali qaraciyar gatgmazhginda isa giinda 40 mag-dir.
D¥gar xisusi gruplar

Chvta daracali CYP3A4 inhibitoru (mas., diltiazem) ila hirlikda istifadasi

LURAGEN in dozas: avval tayin olunan dozann yansi qadar olmalidir. Tovsiya olunan baglangic doza
20 mg-dir. Maksimal glindalik doza isa 80 mg-dir.

Orta Daracali CYP3A4 induktorlar ila birlikda istifadasi

LURAGEN in dozasin artirmaq lazim ola bilar.

Xastanin cinsiyyati, irgi va ya siqaret istifads edib-etmamasing asassn LURAGEN dozasinda
dayisiklik etmaya garsk voxdur.

LURAGEN-nin gida va igkifarla istifadasi

LURAGEN ila mialics middstinda greypfrut yemayin va va greyplrut girasi igmayin. Greypfrut va
greypfrut girasi qamimizda LURAGENin migdanna tasir eds bilar,

Qida ila birlikda gabul edildikd> LURAGEN in sorulmas shamiyyatli daracada arta bilar.

LURAGEN-i gabul etmayi umutsamz

Hakiminiz unudulan dozam na zaman qabul edacayinizi Siza deyacakdir.

Nitvbati dozanin yeni istifada vaxu dgtin hakiminizin talimatlanina amal etmaniz vacibdir,

Unudulan dozamn avazina ikigat doza gabul etmayin

LURAGEN ilz mialica bitdikdan sonra yarana bilacak tasirlar

LURAGEN ila mialica bitdikdan sonra har hans: bir narahatliq g6zlanilmir.

Bu darman ila bagl har hansi bir sualimz olarsa, hakim va ya aczaciya miraciat edin

Igar LURAGEN in tasirinin zaif va ya griclii oldugumy hiss etsaniz. hakiminiza va ya aczagiva malumeat
verin.



dlava tasirlari
Bitlin darmanlarda oldugu kimi LURAGEN in da tarkibindaki maddalara qarg: hassas olan xastalarda
alava tasirlar ola bilar.
Demensiya ilo bagh psixozu olan yash xastalorda insult (serebrovaskulyar problemlar) &élimla
naticalana bilar.
Badxassali neyroleptik sindrom (BNS) 8lumla naticlana bilan ciddi bir patologivadir. Asagida
ghstarilon BNS slamatlarinin biri va hamus sizda varsa, darhal hakiminiza va va an vaxin tacili yardim
ghbasina miiraciat edin.

- Yiksak temperatur

- azals garginlivi

= husgun pozulmas

— haddan artiq tarlama

- nafasalmada, Girak diyiintillarinin sayinda va gan tazyiqinds dayisikliklar
Klinik tadqiqatlarda va/va ya postmarketing istifads miiddatinda rast galinan alava tasirlar ayn-ayn
tasvir olunmusdur va MedDRA tasnifatina asasan rastgalma tezliyine gdra tasnif olunmusdur: cox tez-
tez (= 1/10); tez-tez (= 1/100 ila <1/10 arasinda); bazan (= 1/1 000 il> <1/100 arasinda); nadir
(z /10 000 ila <1/1 000 arasinda); ¢ox nadir (<1/10 000), namalum (alda olunan malumatlara asasan
tayin olunmayan).
Tez-tez:

= istahamin azalmas:

~  bulamg gérms

- taxikardiya

= garinda afn, ishal

- S3pgl, gasinma

— KFK (kreatinfosfokinaza) artmas:

- anemiya

— anormal yuxular, panik atak, yuxu pozgunlugu

— sercbrovaskulyar atak (beyni gidalandiran damarlann uxanmasi vo ya qanamas: ila misayiat
olunan vaziyyat, dizartriya (nitgin pozulmasi)

- vertigo (baggicallanma)

— AV blokada, stenokardiya, bradikardiya (ritm pozulmalan)

- qastrit

— dizuriya (sidik yollarinda yanma)

- amenoreya (menstruasiyamin gecikmasi), dismenoreya (menstruasivamn pozulmasi)

= hipertoniya
- rabdomioliz (azals toxumasinda pargalanma naticasinda (lizis) skelet azalalarinda meydana
gixan ani pozulmalar)

= bdyrak catismazh

—  sild vazilarinin béyiimasi, agnl olmasi, qalaktoreya. erektil funksivamn pozulmasi

= ani dlim

- angioGdem
dgar bu iclik varagada geyd olunmayan har hansi bir alava tasirly rasilagsamz, hakiminiza va va
aczagrya malumat verin,

Doza haddinin asilmas:

Lazim oldugundan artiqg LURAGEN istifada etmisinizsa hakim va ya aczag: ila maslahatlasin,

Lazim oldugundan artiq LURAGEN istifada etmisinizss an yaxin xastaxanamin tacili yardim s6basina
miraciat edin.

Buraxihs formas:
7 tablet, blisterda. 4 blister, i¢lik varaga ila birlikda karton qutuya gablasdirilar,



Saxlanma saraiti
25'C-dan agafn otaq temperaturunda, orijinal qutusunda va ugaglann ali gatmayan yerds saxlamag
lazamdir,

Yararhq miiddati

Qutu iizarindaki son istifada tarixi bitdikdan sonra istifada etmayin.

Ogar preparatda va/va ya qablagdirmasinda dayisiklik gorsaniz, LURAGEN i istifada etmayin.
Son istifada tarixi bitmis va ya istifada olunmayan darmanlan zibil qabina atmayin.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir,

istehsaler

GEN ILAG VE SAGLIK URUNLER! SAN. ve TiC. AS.
AS0 2. ve 3. OSB Ale1 OSB Mah. 2013 Cad. No.24
Sincan/ANKARA.

Qeydivyat vasigasinin sahibi

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.
Mustafa Kemal Mah.. 2119.8ok. No:3 D:2-3 06520,
Cankaya/ ANKARA,



