Darman vasitasinin istifadasi izra talimat (xastalar iciin)

Bu darmam istifada etmaya baslamazdan avval bu iglik varagasini diggatla oxuyun,
¢iinki burada Sizin ii¢iin miithiim malumatlar vardir.

* Bu iglik varagasini atmayvin. Daha sanra onu takrar oxumagoms lazim gala bilar.

= dgar alava suallarimz olarsa, litfan, hakiminiza va ya aczagive miraciar edin,

* Bu dorman gaxsan Sizin dgin tavin edilmigdir. onu baggalarinag vermayin,

* Bu dormandan istifads mibddatinds hakima va yo xastaxanaya getsaniz, hakiminiza bu
darmandan istifada erdiviniz harada malumat verin.

*  Bu iglik varagads yazilanlara dagig amal edin. Darmanin Sizin figiin tdvsiya ofunan
dozasindan yiiksak va ya ayaf doza istifada etmayin.

LURAGEN 40 mq Srilkli tabletlar
LURAGEN

Beynalxalg patentlasdirilmamis adi: Lurasidone

Tarkibi

Tasiredici madda: | tabletin tarkibinda 40 mq lurasidon hidroxlorid vardir.

Komakgi maddalar: mannitol (160C) (E421), kroskarmelloza natrium, HPMC606, mannitol (200 SD)
{E421), maqnezium stearat, ag opadri.

Tasviri
Ag va ya agimul, parlaqg, girda drtiiklii tabletlardir,

Farmakoterapevtik qrupu
Antipsixotik preparatlar.
ATC kodu: NOSAEDS.

Farmakoloji xilsusiyyatlari

Tasir mexanizmi

Lurasidonun gizofreniya va bipolyar depressiya mialicasinda tasir mexanizmi malum deyil. Lakin
onun gizofreniya va bipolyar depressiyada effektivlivi markazi dopamin D2 reseptorlanna va serotonin
Tip2 {5Taa) reseptoruna miistarak antogonizmila alagadar ola bilar.

Farmakodinamikas

Lurasidon, dopamin D; reseptorlarinda (1 nM Ki). hamginin serotonin 5-HTza (0.5 nM Ki) va 5-HT;
(0.5 nM Ki) reseptorlaninda baglanma affinliyi yiksak olan bir antagonistdir. Bundan alavas insan axc
adrenergik reseptorlarina (11 nM Ki) orta daraca affinlik ila baglanir, serotonin 5-HTa (6.4 nM Ki)
reseptorlarina qisman antagonistdir, aza adrenergik reseptorlarda (41 nM Ki) da antagonistdir.
Lurasidonun histamin H; va muskarin M reseptorlarina baglanma affinlivi {1Cs = 1,000 nM) cox azdir
va va heg yoxdr.



Farmakokinetikasi

LURAGEN in aktivliyi asasan asas darman vasitasi ila alagadardir. LURAGEN in farmakokinetikas:
gndalik dmumi 20 mq ila 160 mq arah@inda doza ila mitanasibdir. Sabit davamls konsentrasiyalarina
LURAGEN in istifadasina bagladiqdan sonra 7 glin arzinda nail olunur.

Absorbsiyas

LURAGEN taqgriban 1-3 saat arzinda absorbsiva olunur va zardabda an yilksak konsentrasi valara catir,
Istifads olunan dozanin tagriban 9-19% i absorbsiya olunur.

Paylanmasi

40 mq LURAGEN istifadasindan sonra orta (%CV) paylanma hacmi 6173 (17.2) l-dir. LURAGEN
zardab zillallan ila yiiksak saviyyads baglanir (99%).

Qidanin tasirini &yransn bir tadgiqatda LURAGEN in orta Ciax va AUC géstaricisi acqarina olan
gastaricilarla milgayisada gida ila birlikda istifada olundugda misahida olunan gdstaricilardan 3 va 2
dafa yiiksak idi. Qida dayari 350 kaloridan 1000 kaloriys qadar artmasi LURAGEN in ekspozisiyasina
tasir etmamigdir va yemayin yag tarkibindan asih deyil.

LURAGEN in tahlitkasizliyi va effektivliyini Syranan klinik tadgigatlarda xastalardan giindalik dozam
yemak ila birlikda gabul etmalari talab olunmusdur.

Biotransformasiva va xaric olunmas

LURAGEN ssasan CYP3A4 vasitasilo metabolizma ugrayir. Ssas biotransformasiva yollan
oksidlagdirici N-dealkillagma, norbaman halgasinin hidroksillasmasi va S-oksidlasmadir, LURAGEN
iki aktiv metabolit (ID-14283 va ID-14326) va iki a5as aktiv olmayan metabolit (1D-20219 va ID-
20220} gaklinds metabolizma ugrayvir. /o vitro tadqigatlara asasan LURAGEN, CYPIAL CYPIA2,
CYP2A6, CYP4A11, CYP2B6, CYP2CE, CYP2CY, CYP2C19, CYP2D6 va ya CYP2E]
fermentlarinin substrati deyil. LURAGEN CYP1A2 substrati olmadigindan, siqaretgakmanin
LURAGEN in farmakokinetikasina tasirinin olmamasi ehtimal edilir.

Dagnyer zalallar: In vitro tadqiqatlar LURAGEN in OATPIBI va ya OATPIB3 substrat olmadigini,
lakin bdy(k ehtimalla P-gp va BCRP substrati oldugunu géstarir. fn virro calismalar. LURAGEN in
OATP1B1, DATP1B3, OCTI, OCT2, OAT1, OAT3, MATE1, MATE2-K va BSEP dasiyicilarimi
klinik ahamiyyata malik konsentrasiyalarda inhibs etmamasini gbstarir. LURAGEN klinik shamiyyati
olan P-gp inhibitoru deyil. Yalnz BCRP ni inhiba eda bilar.

['C] ila igarslanmig LURAGEN in bir dafalik istifadasindan sonra sidik va nacisla xaric olunan
radioaktivlik orta hesabla 89% idi, bunun 80%%i nacisda. 99%i isa sidikda miigahida olunmusdur,

40 mq LURAGEN gabulundan sonra orta ((% CV) klirens 3902 (18.0) ml/dag-dir.

Xarti‘geyri-xarti vazivyat

Populyasiya tizarinds farmakokinetika analizi gistarmigdir ki, 6 haftaya qadar giinda 300-2400 mg
litium va ya 300-2000 mq dozada lurasidon ila birlikda lurasidon gabulunun lurasidon ekspozisivasina
tasiri minimaldir,

Populyasiya lizarinda farmakokinetika analizi géstarmisdir ki. giinda 300-2400 mq litium va ya 300-
2000 mq valproatla birlikda tayin olundugda, lurasidon litium va valproaun ekspozisiyasina minimal
daracada tasir edir.

istifadasina ghistarislar
LURAGEN asagidaki hallarda istifada olunur:
* 13 yas va daha yuxan yaglarda sizofreniva xastaliyinin mialicasi
* Bipolyar | Pozulma (bipolyar depresiya) ilo miigayiat olunan depressiv ataklan olan 10 vas va
daha yuxan yagh xastalarin tak basina miialicasi
* Bipolyar | Pozulma (bipolyar depressiya) il miisayiat olunan depressiv ataklan olan
yeniyetmalarin litium va valproat ila birlikda mialicasi
LURAGEN in 10 yagdan aga@ usaglarda tahlikasiz va effektiv olub-olmamasi malum devil.

ks gistariglor
¢ LURAGEN in tarkibindaki tasiredici maddaya (lurasiden hidroxlorid) va va digar kémakei
maddalardan har hansi birina qars: allergiyaniz (hiperhassashq) varsa,
* Ketokonazol, klaritromisin, ritonavir, vorikonazol, mibefradil, rifampin, avasimib, kantaron,
fenitoin va ya karbamazepin kimi CYP3A4 inibitorlan va ya induktorlan adlandinlan digar
bazi darmanlan gabul edirsinizsa



Bu darmanlardan har hans: birini gabul edib-etmadiyiniza amin deyilsinizsa, hakiminizla danisin.

Xiisusi ghstarislor va ehtiyvat tadbirlari
ogar,
*  Kegmigda va ya hal-hazirda har hans: bir lirsk probleminiz va ya insult olubsa,
* (Oan tazyiqiniz asag vo ya yuxandirsa, yaxud kegmisda bu problem olubsa,
s Sokar xastaliyiniz varsa va ya qanda gakarin migdan vilksakdirsa, yaxud aila Gzvlarinizda sakar
xastalivi va ganda sakarin artmasina meyillilik varsa
Xolesterol va ya trigliserid ghstaricilari yiksakdirsa va ya kegmisda yiiksak olubsa,
Prolaktin gstaricilari hal-hazirda va ya kegmisda yiksak clubsa,
Ag gan hileeyralaninin migdan azdirsa, va va kegmisda az olubsa,
Hal-hazirda va ya kegmisds qucolma tutmalanmz olubsa,
Hal-hazirda va ya kegmigda qaraciyar, yaxud béyrak probleminiz olubsa,
Hamilasinizsa va ya hamilalik planlagdinrsinizsa.
Yuxanda gstarilon vaziyyatlardan har hans: biri varsa, LURAGEN gabul etmamisdan avval hakiminiz
va aczagimzla maslahatlasin,
LURAGEN ilo mialica aldigimz miiddatda istiya gox maruz galmamaga va susuz qalmamaga calisin,
Haddan gox fiziki magglar etmayin.
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=  Isti havalarda miimkiin oldugea igarida, sarin verda qalin.
e (iinagdan uzaq durun.

* Haddan gox galin geyinmayin,

* Bol 5u igin.

Bu xabardarliqlar, hatta kegmisda olsa bela siza aiddirsa, lutfan hakiminizla maslahatlagin.
LURAGEN-nin tarkibinda olan bazi komakgi maddalar hagginda mithiim malumatlar

Bu darman vasitasinin har dozasinda Immol-dan (23 mq) az natrium vardir, vani natrium “voxdur”
demakdir,

Dvigar darman vasitalari ilo qarsiigh tasiri

Resepla va reseptsiz buraxalan, vitaminlar va ya bitki tarkibli alavalar da daxil olmagla istifada etdiviniz
biitiin darmanlar hagqinda hakiminiza malumat verin.

Xilsusila ketokonazol, klaritromisin, ritonavir, vorikonazol, mibefradil, rifampin. avasimib, kantaron,
fenitoin va ya karbamazepin kimi CYP3A4 inhibitorlari va ya induktorlan adlandinlan d igar bazi
darmanlan gabul edirsinizsa, hakiminiza bildirin,

LURAGEN wva digar darmanlar bir-biri ila qarsiligli tasira kegarsk alava tasirlars sabab ola bilar.
LURAGEN digar darmanlarin tasirini va digar darmanlar da LURAGEN in tasirini dayisa ilar.
Hakiminiz LURAGEN in digar darmanlarla birlikda istifadasinin tahlitkasiz olub-olmadigin siza
deyacakdir. LURAGEN la milalicaya davam edarkan, hakiminizla maslahatlasmadan har hans bir
darmam gabul etmayin va ya istifadasini dayandirmayin.

Qebul etdiyiniz dormanlan bilin, Yeni bir darman qabul etdiyiniz halda hakim va ya aczagiya
gistarmak G¢iin darmanlanmzin siyahising tutun.,

Sgar resepili va ya reseptsiz har hans: bir darmant gabul edirsinizsa va ya son zamanlarda istifada
elmisinizsa, litfan hakiminiza va ya aczagiyva malumar verin.

Hamilalik va laktasiya divriinda istifadasi

Darman istifads etmazdan avval hakim va ya aczagunizla damgin,

LURAGEN in déla zarar verib-vermayacayi malum deyil. Hamilalik zamam LURAGEN istifada
etdiyiniz halda dol tigiin ehtimal olunan risklar hagginda hakiminizla maslahatlagin,

LURAGEN ila mitalica milddatinds hamila qalarsimzsa va ya hamila ola bilacayinizi distinfirsiniizsa,
hakiminizla damisin.

Miialica dovriinds hamila oldugunuzu agkar etsaniz. darhal hakimini=a va aczagmiza miracial edin,
Laktasiva

Darmant istifads etmamigdan avval hakiminiz va ya aczagimzia masiahatlasin,

Ogar siid verirsinizsa va ya baslamaq istayirsinizsa, hakiminiza bildirin. LURAGEN in ana sidiina
kegib-kegmadiyi malum devil. Siid vermaya davam edilib-edilmamasina va ya milalica middatinda
kbrpanizin neca baslanmasing dair hakiminizla maslahatlasin,



Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikoli mexanizmlari idaraetma qabilivyatina tasiri
LURAGEN in siza neca tasir etdiyini hiss etmayana gadar nagliyvat vasitalari va digar potensial
tahlilkali mexanizmlardan istifada etmayin. Luragen siza basgicallanma vera bilar,

istifada qaydas: va dozas)

Uyvun istifads va dozalanma tigin 1alimatlar

LI‘.'ﬂ:tarl; d::;nngw Tiivsiya olunan doza

Sizefreniya — biyiklarda Giinda 40 mg _Giinda 40 mg - 160 mg

Sizofreniva — venivetmalar (13 - 17 vas) Giinda 40 mg  Giinda 40 mg - 80 mg
ipolyar depressiva — bayiiklar Giinda 20 mg _ Giinda 20 mg - 120 mg_|
ipolyar depressiya — pediatrik xastalor (10 - 17 vas) Giinda 20 mg  \Giinds 20 mg - 80 mg

Istifada gaydas:

LURAGEN qida ila birlikda gabul edilmalidir (an azi 350 kalori). Qida ila birlikda gabul edilan
zaman LURAGEN in sorulmas: shamiyyatli daracads artir.

Uzun miiddatli, yani 6 haftadan gox istifada milddatinds LURAGEN in effektivlivi nazaratli
tadgigatlarda tadqiq olunmamgdir. Buna gora da, hakiminiz har bir xastada uzun miiddatli mialicani
periodik olaraq yenidan dayarlandiracakdir,

Miocralif yay gruplar:

Usaglarda istifadasi

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

Yasllarda istifadasi

Yalmz yaga ssaslanaraq dozanin dayisgdirilmasinin garakli olub-olmadigi malum deyil.

Nilsusi hallarda istifadasi

Biyrak catigmeazligh

Chrta va agir davacali béyrak gangmaziig

Tdvsiya olunan baglangic doza glinda 20 mq va gdzlanilan maksimal doza giinda 80 mg-dur,
Qaraciyar catiymaziif

Orta va agir daracali garacivar gattgmazlign

Tovsiya olunan baglangic doza giinds 20 mg-dir. Tévsiya olunan maksimal doza ora daracali
qaraciyar ¢atismazhginda giinda 80 mq, ciddi daracali qaraciyar ¢atismazhiiinda is» giinda 40 mq-dir.
Digar xiisusi gruplar

Orta davacali CYPIAL inhibicoru (mas. diltiazem) ila birlikda istifadasi

LURAGEN in dozas: avval tayin olunan dozann yarisi gadar olmalidir. Tovsiya olunan baglangie doza
20 mg-dir. Maksimal giindalik doza isa 80 mg-dir.

Orta Daracali CYP3A4 induktorlar: ila bivlikds istifadasi

LURAGEN in dozasin artirmaq lazim ola bilar.

Xostanin cinsiyyati, irgi va ya sigaret istifade edib-etmomasina asasan LURAGEN dozasinda
dayigiklik etmaya garak yoxdur,

LURAGEN in gida va ickilarls istifadasi

LURAGEN il> mialica milddatinda greypfrut yemayin va va greypfrut sirasi icmayin. Greypfrut va
qreypirut girasi ganimzda LURAGEN in migdarina tasir eda bilar.

Qida ila birlikda gabul edildikds LURAGEN in sorulmasi ahamiyyatli daracada arta bilar.
LURAGEN-i gabul etmayi unuitsaniz

Hakiminiz unudulan dozam na zaman qabul edacayinizi Siza deyacakdir,

Novbati dozamin yeni istifada vaxt tgiin hakiminizin talimatlarina smal etmaniz vacibdir.

Unudulan dozamn avazing ikigat doza gabul etmayin,

LURAGEN ila miiafica bitdikdan sonra varana bilacak tasiriar

LURAGEN ila milalica bitdikdan sonra har hanst bir narahathiq gézlanilmir,

Bu darman ila bagh har hans: bir sualiniz olarsa, hakim va ya aczagiya miiraciat edin

Agar LURAGEN in tasirinin zaif va ya giiclil oldugunu hiss ersaniz, hakintiniza va ya aczagiya maltimal
verin.



Olava tasirlari
Biitiin darmanlarda oldugu kimi LURAGEN in da tarkibindaki maddalara qarsi hassas olan xastalarda
alava tasirlar cla bilar.
Demensiya ila bagh psixozu olan yagh xastalarda insult (serebrovaskulyar problemiar) dliimla
naticalarna bilar.
Badvassali neyroleptik sindrom aliimia naticlana bilan ciddi bir patologivadir. Asagida géstarilan BNS
alamatlarinin biri va hamust sizds varsa, dorhal hakiminiza va ya an yaxw tacili yardim sobasing
mitiracial edin,

- Yilksak temperatur

= azala garginliyi

= husun pozulmasi

— haddan artiq tarlama

- nafasalmada, firak dbyiintiilarinin sayinda va gan tazyiginda dayisikliklar
Klinik tadgiqatlarda va/va ya postmarketing istifads milddatinda rast galinan alava tasirlar ayn-ayri
tasvir olunmugdur va MedDRA tasnifatina ssassn rastgalma tezliyina gdra tasnif olunmusdur: Cox tez-
tez (= 1/10); tez-tez (= 1/100 ila <1/10 arasinda); bazan (= 1/1.000 ila <1/100 arasinda); Nadir (=
1/10.000 ilo <1/1.000 arasinda); Cox nadir (<1/10.000), Namslum (2ld2 olunan malumatlara asasan
tayin olunmayan).
Tez-fez:

- istahamin azalmasi

- bulamgq grma

- taxikardiya

= qarmnda agry, ishal

—  Sapgl, qaginma

— KFK (kreatinfosfokinaza) arimas

—  anemiya

= anormal yuxular, panik atak, yuxu pozgunlugu

— serebrovaskulyar atak (beyni gidalandiran damarlarin tixanmas: va yva qanamas: il> milsayiat
olunan vaziyyat, dizartriya (nitgin pozulmasi)

= vertigo (basgicallanma)

- AV blokada, stenokardiya, bradikardiva (ritm pozulmalan)

= gastrit

- dizuriya (sidik vollaninda yanma)

amenorreya (menstruasiyanin gecikmasi), dismenoreya (menstruasivanin pozulmasi)

= hipertoniya
— rabdomioliz (322l toxumasinda pargalanma naticasinda (lizis) skelet azalalarinda meydana
g1xan ani pozulmalar)

- blyrak ¢atesmazlif

= slid vazilarinin biyiimasi, agnl olmas, qalaktoreya, erektil funksivamn pozulmas:

— ani 8ldm

= angiobdem
Jgar bu iclik varagads qeyd olunmayan har hansi bir alava tasivle rastlagsamz, hakiminiza va ya
aczagiva malumar verin,

Doza haddinin asilmasi

Lazim oldugundan artig LURAGEN istifada etmisinizsa hokim va ya aczagi ila maslahatlasin,

Lazim oldugundan artig LURAGEN istifads etmisinizsa an yaxin xastaxanamn tacili yardim sobasing
miraciat edin.

Buraxihs formas
7 tablet, blisterda.4 blister, iglik varaqa ila birlikda karton quiuya gablasdirilir.



Saxlanma saraiti

25'C-dan aga: otaq temperaturunda, orijinal quiusunda va ugaglann ali catmayan yerda saxlamagq
lazimdr.

Yararhg milddati

Qutu Ozarindaki son istifada tarixi bitdikdan sonra istifada etmayin,

Dgar preparatda valva ya gablagdirmasinda davigiklik gorsaniz. LURAGEN i istifads etmayin.
Son istifada tarixi bitmis va ya istifada olunmayan darmanlan zibil gabina atmayn.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir,

istehsalg

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.5..
ASO 2. ve 3, OSB Alci1 OSB Mah, 2013 Cad. No.24
Sincan/ANKARA,

Qeydiyyat vasigasinin sahibi

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S,
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sck. No:3 D:2-3 06520,
Cankaya/ ANKARA.



