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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar tigiin)

Bu dormam istifada etmaya baslamazdan avval bu iclik varagasini digqatla oxuyun,
¢iinki burada Sizin ficiin milhiim malumatlar vardir,

* Buiglik varagasini atmayin. Daha sonra onu takrar oxumaginez lazim gala hilar.,

* dgar alava suallariuz olarsa, litfan, hakiminiza va ya aczagva miraciat edin,

* Bu darman gaxsan Sizin dgin tayin edilmigdiv, onu baggalarina vermayin.

* Bu darmandan istifads middatinda hakima va ya xastaxanaya getsaniz, hakiminiza bu
darmandan istifads etdiviniz barads malumat verin.

*  Bu iclik varagads yazilanlara dagiq amal edin. Darmamn Sizin figiin tovsiva olunan
dozasindan yitksak va ya agage doza istifads etmayin.

LURAGEN 60 mq &rtiikli tabletlar
LURAGEN

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Lurasidone

Tarkibi

Tasivedici madda: | tabletin tarkibinds 60 mq lurasidon hidroxlorid vardir,

Komakei maddalar: mannitol (160C) (E421), kroskarmelloza natrium, HPMC606, mannitol (200
SD) (E421), magnezium stearal, ag opadri.

Tasviri
Ag va ya agimtil, parlag, uzunsov drtiik]i tabletlardir.

Farmakoterapevtik grupu
Antipsixotik preparatlar.
ATC kodu: NOSAEDS.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Tasir mexanizmi

Lurasidonun sizofreniya va bipolyar depressiva milalicasinds tasir mexanizmi malum devil. Lakin
onun gizofreniya va bipolyar depressiyada effektivliyi markazi dopamin D2 reseptorlanna va
serotonin Tip2 (5Tza) reseptoruna miglarak antoqonizmila alagadar ola bilar.
Farmakodinamikase

Lurasidon, dopamin D; reseptorlannda (1 nM Ki). hamginin serotonin 5-HTza (0.5 aM Ki) va 5-
HT7 (0.5 nM Ki) reseptorlannda baglanma affinlivi yiiksak olan bir antagonistdir. Bundan alava
insan axc adrenergik reseptorlanina (11 nM Ki) ona daracs affinlik ila baglanir, serotonin 5-HT 4
(6.4 nM Ki) reseptorlarina qisman antagonistdir, nas adrenergik reseptorlarda (41 nM Ki) da
antaqonistdir. Lurasidonun histamin H; va muskarin M, reseplorlanina baglanma affinliyi (1Cs
>1,000 nM) gox azdir va ya heg yoxdr.



Farmakokinetikas:

LURAGEN in aktivliyi sason asas darman vasitasi ila slagadardir. LURAGEN in
farmakokinetikasi glindalik mumi 20 mq ila 160 mq araliginda doza il mitanasibdir, Sabit
davamli konsentrasiyalanina LURAGEN in istifadasina bagladiqdan sonra 7 giin arzinda nail olunur.
Absorbsiyas

LURAGEN tagriban 1-3 saat arzinda absorbsiya olunur va zardabda an vilksak konsentrasivalara
caur, Istifada olunan dozamin tagriban 9-19% i absorbsiva olunur,

Paylanmas:

40 mq LURAGEN istifadasindan sonra orta (%C V) paylanma hacmi 6173 (17.2) I-dir. LURAGEN
zardab ziilallan ils yiiksok saviyyada baglanir (999).

Qidanin tasirini Gyranan bir tadgigatda LURAGEN in orta Coas va AUC glstaricisi acganna olan
gostaricilarla milgayisada qida ila birlikda istifada olundugda miisahida olunan gostaricilardan 3 va
2 daf vitksak idi. Qida dayari 350 kaloridan 1000 kaloriya qadar artmasi LURAGEN in
ekspozisiyasina tasir etmamigdir va yemayin ya@ tarkibindan asily devil,

LURAGEN in tahlikasizliyi va effektivlivini 8yrenan klinik tadgiqatlarda xastalardan giindalik
dozam yemak ila birlikda gabul etmalari 1alab olunmusdur.

Biotransformasiva va xaric olunmasi

LURAGEN asasan CYP3A4 vasitasila metabolizma ugrayir. Ssas biotransformasiya yollar
oksidlagdirici N-dealkillagma, norbarnan halgasimin hidroksillasmasi va S-oksidlasmadir.
LURAGEN iki aktiv metabolit (ID-14283 va ID- 14326) va iki 2sas aktiv olmayan metabolit {ID-
20219 va ID-20220) saklinda metabolizma ugrayir. fnr vitro tadqigatlara asasan LURAGEN.
CYPIAL, CYPIA2, CYP2A6, CYP4A L, CYP2B6, CYP2CE. CYP2C9. CYP2C19. CYPID6 va
ya CYP2E] fermentlarinin substrat deyil. LURAGEN CYP1A2 substran olmadigindan,
siqaret¢akmanin LURAGEN in farmakokinetikasina tasirinin olmamas: ehtimal edilir.

Dagiysc zitlallar: In vitro tadgiqatlar LURAGEN in OATPIBI va ya OATPIB3 substran
olmadiim, lakin biyiik ehtimalla P-gp va BCRP substrat oldugunu gdstarir. fn vitre calismalar,
LURAGEN in OATPIBI1, OATPIB3, OCTI, OCTZ, OATI. OAT3. MATE]L, MATEZ2-K va BSEP
dagiyrcilarin klinik shamiyysta malik konsentrasivalarda inhiba etmamasini gistarir, LURAGEN
klinik shamiyyati olan P-gp inhibitoru deyil. Yalnz BCRP ni inhiba eda bilar,

[*C] ila isarslanmis LURAGEN in bir dofalik istifadasindan sonra sidik va nocisls xaric olunan
radicaktivlik orta hesabla 89% idi, bunun 80%i nacisda, 9% isa sidikda milsahida olunmusdur,

40 mq LURAGEN qabulundan sonra orta ((% CV) klirens 3902 ( 18.0) ml/dag-dir.
Xatti‘geyri-xatti vaziyyat

Populyasiya izarinda farmakokinetika analizi gostarmisdir ki, 6 haftaya gadar giinda 300-2400 mg
litium va ya 300-2000 mq dozada lurasidon ils birlikda lurasidon gabulunun lurasidon
ekspozisivasina tasiri minimaldir,

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

istifadasina glhstarislar
LURAGEN asafidaki hallarda istifada olunur:
* 13 yag va daha yuxan yaglarda sizofreniva xastalivinin mialicasi
* Bipolyar I Pozulma (bipolyar depresiya) ila milsayiat olunan depressiv ataklan olan 10 vas
va daha yuxan yagh xastalarin t2k basina mialicasi
» Bipolyar I Pozulma (bipolyar depressiva) ila milsayiat olunan depressiv ataklan olan
yeniyetmalarin litium va valproat ila birlikda mialicasi
LURAGEN in 10 yagdan asaf usaqlarda tahlikasiz va effektiv olub-olmamas: malum deyil.

ks ghstarislar

* LURAGEN in tarkibindaki tasiredici maddaya (lurasidon hidroxlorid) va ya digar kéimakgi
maddalardan har hans: birine qars: allergiyamz {hiperhassaslig) 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 hansi birini gabul edib-etmadiviniza amin deyilsinizsa, hakiminizla damsin.,



Xiisusi ghstariglar va ehtiyat tadbirlari
LURAGEN agagidaki hallarda ehtivatla istifada edilmalidir
ogar,

* kegmigda va ya hal-hazirda har hans bir tirak probleminiz va ya insult olubsa,

* Qan tazyiqiniz aga@l va ya yuxandirsa, yaxud kegmisda bu problem olubsa,

»  Sokar xastaliyiniz varsa va ya qanda sakarin migdan yiksakdirsa, yaxud aila Ozvlarinizda
gakar xastalivi va qanda sakarin artimasina mevillilik varsa
Xolesterin va ya trigliserid glistaricilari yiksakdirss va ya kegmisda vitksak olubsa,
Prolaktin gbstaricilari hal-hazirda va ya kegmisda viiksak olubsa,
Ag qan hilceyralarinin migdan azdirsa va ya kecmisda az olubsa,
Hal-hazirda va ya kegmigda qicolma tutmalarininz olubsa,
Hal-hazirda va ya kegmigda qaraciyar, yaxud boyrak probleminiz olubsa,

* Hamilasinizsa va ya hamilalik planlasdirirsimizsa,
Yuxanda gistarilan vaziyyatlardan har hansi biri varsa, LURAGEN gabul etmamisdan avval
hakiminiz va aczagimzla maslahatlasin.
LURAGEN ila milalica aldigimz miiddstda istiys ¢ox maruz qalmamag@ia va susuz galmamaga
galizin,

* Haddon gox fiziki masglar etmayin.

» Isti havalarda miimkiin oldugea igarids, sarin yerda qalin.

» Gilnagdan uzaq durun,

* Haddan ¢ox galin gevinmayin.

* Bolsuigin,
Bu xabardarhglar, hatta kegmisda olsa bela siza aiddirss, litfan hakiminizla maslahatlasin,
LURAGEN:-in tarkibinda olan bazi kdmakei maddalar hagginda mihim malumatiar
Bu darman vasitasinin har dozasinda 1mmeol-dan (23 mq) az natrium vardir, yani natrium “yoxdur”

demakdir.

Digar darman vasitalari ila garsiligh tasiri

Reseptla vo reseptsiz buraxilan, vitaminlar va ya bitki tarkibli alavalar da daxil olmagla istifads
etdiyiniz biitiin darmanlar hagqinda hakiminizs malumat verin.

Xisusila ketokonazol, klaritromisin, ritonavir, vorikonazol, mibefradil, rifampin, avasimib,
kantaron, fenitoin va ya karbamazepin kimi CYP3A4 inhibitorlan va va induktorlan adlandinlan
digar bozi darmanlan qabul edirsinizsa, hakiminiza bildirin.

LURAGEN va digar dermanlar bir-biri ila qarsiiql tasira kecarsk alava tasirlars ssbab ola bilar.
LURAGEN digar dormanlann tasirini va digar darmanlar da LURAGEN in tasirini davisa bilar,
Hokiminiz LURAGEN in digar darmanlarla birlikda istifadasinin tahlikasiz olub-olmadifini siza
deyacakdir. LURAGEN I> milalicaya davam edarkan, hakiminizla maslahatiasmadan har hansi bir
darmami gabul etmayin va ya istifadasini dayandirmayin.

Qabul erdiyiniz darmanlan bilin. Yeni bir darman qabul etdiyiniz halda hakim va va aczagiya
gistarmak diglin dermanlarimizin sivahisini tutun.

Sgar resepili va ya reseptsiz har hansi bir darmani gabul edirsinizsa va ya son zamaniarda istifada
etmisinizsa, litfan hakiminiza va ya aczagiva malumar verin.

Hamilalik va laktasiya divriinda istifadasi

Darman: istifada etmazdan avval hakim va ya aczagimzla danisin,

LURAGEN in dila zarar verib-vermayacayi malum deyil. Hamilslik zamam LURAGEN istifada
etdiyiniz halda ddl digiin ehtimal olunan risklar hagqinda hakiminizla maslahatlagin.

LURAGEN il milalics middstinda hamils qalarsiizsa va ya hamila ola bilacayinizi
dilgliniirsiiniizsa, hakiminizla damisin.

Mualica dédvrimda hamifa oldugumzu askar etsaniz, darhal hakiminiza va aczaginiza miiracial edin,
Lakiasiya

Darman: istifads etmamisdan avval hakiminiz va ya aczagimizla masiaha tlagin,



Ogar siid verirsinizsa va ya baglamaq istayirsinizsa, hakiminiza bildirin. LURAGEN in ana siidiina
kegib-kegmadiyi malum deyil. Siid vermaya davam edilib-edilmamasina va ya milalica miiddatinds
kiirpanizin neca baslanmasina dair hakiminizla maslahatlasin,

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma gabilivvatina tasiri
LURAGEN in siza neca tasir etdiyini hiss etmaysna qadar nagliyyat vasitaleri va digar potensial
tahlilkali mexanizmlardan istifada etmayin, Luragen siza basgicallanma vera bilar,

istifada gaydas: va dozas:
Uivgun istifads va dozalanma dgin talimatlar

Gastaris Baglangic doza Tivsiva olunan doza
Sizofreniya — bdviiklarda Giinda 40 mg Giinda 40 mg - 160 mg
izofreniya — venivetmalar (13-17 yas) Giinda 40 m Giinda 40 mg - 80 mg |
Bipolvar depressiva = béiviiklar Giinda 20mg | Ginda 20 mg - 120 mg_ |
|Bi@l;ggr depressiya — pediatrik xeostalar { 10-17 vas) Giinda 20 mg Giinda 20 mg - 80 mg
Istifads gaydas:

LURAGEN qida ils birlikda qabul edilmalidir (3n az 350 kalori). Qida ila birlikda qabul edilan
zaman LURAGEN in sorulmasu shamiyyatli daracada artir,

Uzun middatli, yani 6 haftaden gox istifads middatinds LURAGEN in effektivliyi nazaratli
tadqiqatlarda tadqiq olunmamigdir. Buna géra da, hokiminiz har bir xastada uzun miiddatli
milalicani periodik olaraq yenidan dayarlandirscakdir.

Mikcialif vag gruplar:

Usaglarda istifadasi

LURAGEN in 10 yasdan asag: usaqlarda tahltikasizliyi va effektivlivi malum deyil.

Yaglilarda istifadasi

Yalmz yasa asaslanarag dozamin dayisdirilmasinin lazim olub-olmadif malum deyil.

Niisusi hallardea istifadasi

Béyrak gangmazitg

Orta va afir daracali bévrak catigmazlig

Tévsiya olunan baslanfic doza giinda 20 mq va gozlanilan maksimal doza giinda 80 mg-dir.
Caracivar catigmazitg

Orta va agwr davacali garaciyar ¢atigmazhig

Tdvsiya olunan baslanfic doza giinda 20 mg-dir. Tévsi va olunan maksimal doza orta daracali
qaraciyar catigmazlifinda giinda 80 maq, ciddi daracali qaracivar catigmazhi@inda iss giinda 40 mg-
dir.

Digar xtisusi gruplar

Orta daracali CYP3A4 inhibitoru (mas., diltiazem) ils birlikds istifodasi

LURAGEN in dozasi avval tayin olunan dozamn vans: qadar olmalidir, Tévsiya olunan baslangic
doza 20 mq-dir. Maksimal glindalik doza iss 80 mg-dir.

Orta Daracali CYP3A4 induktorlar ila birlikds istifadasi

LURAGEN in dozasim artirmag lazim ola bilar,

Xastanin cinsiyyati, irgi va ya siqarel istifads edib-etmamasina asasan LURAGEN dozasinda
dayigiklik etmaya garsk yoxdur.

LURAGEN in gida va ickilariz istifadasi

LURAGEN ila mialics milddatinds greypfrut yemayin va ya greypfrut sirssi icmayin. Qreypirut va
qreypfrut sirasi gaminizda LURAGENin migdarina tasir eda bilar,

Qida ila birlikda gobul edildikda LURAGEN in sorulmasi shamiyyatli daracads arta bilar,
LURAGEN' gabul etmayi unutsamsz

Hakiminiz unudulan dozam na zaman gabul edacayinizi Siza deyacakdir.

Névbati dozanin yeni istifada vaxt Ggin hakiminizin talimatlanna amal etmaniz vacibdir.

Unudulan dozanin avazina ikigar doza gabul etmayin.

LURAGEN ila mitalica bitdikdan sonra yarana bilacak tasivlar

LURAGEN il> miialica bitdikdan sonra har hansi bir narahathq gozlanilmir.

Bu darman ila bagh har hansi bir sualimz olarsa, hakim va ya sczaciya mtraciat edin



dgar LURAGEN in tasirinin zaif va ya gicli oldugunu hiss etsaniz, hakiminiza va ya aczagiya
malumar verin.

dlava tasirlari
Bitiin darmanlarda oldugu kimi LURAGEN in da tarkibindaki maddalara gargi hassas olan
xastolarda alava tasirlar ola bilar.
Demensiya ila bagh psixozu olan yagh xastalarda insult (serebrovaskulyar problemlar) dlomla
naticalana bilar,
Badxassali neyroleptik sindrom 8limla naticlana bilan ciddi bir patologiyadr. Agagida gdstarilan
BNS alamatlarinin biri vo hamisi sizda varsa, derhal hakiminizs va va an yaxmn tacili yardim
sibasing milraciat edin.
Yilksok temperatur
azala sartlivi
husun pozulmas
haddan artig tarloma

— mafasalmada, Girsk ddyiintiilarinin sayinda va qan tazyiginda dayisikliklar
Klinik tadgiqatlarda va'va ya postmarketing istifada middatinds rast galinan alava tasirlar ayr-ayn
tasvir olunmugdur va MedDRA tasnifatina asasan rastgalma tezliyina giira 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 il <1/1.000 arasinda); gox nadir (<1/10.000), namslum (2ld2 olunan malumatlara asasan
tayin olunmayan).
Tez-tez:

— igtalin azalmasi

—  bulamg gdrma

- taxikardiya

— qannda agn, ishal

- $apgl, gasinma

— KFK (kreatinfosfokinaza) artimasi

|

- anemiva

— anormal yuxular, panik atak, yuxu pozgunlugu

= serebrovaskulyar atak (beyni qidalandiran damarlanin tixanmasi va ya qanamasi il> miisayiat
olunan vaziyyat, dizartriya (nitgin pozulmasi)

= verligo (baggicallanma)

= AV blokada, stenokardiya, bradikardiya (ritm pozulmalan)

— qastrit

= dizuriya (sidik yollarinda yanma)

amenoreya (menstruasiyanin gecikmasi), dismenoreya (menstruasiyann pozulmasi)

— hipertoniya
— rabdomioliz (azals toxumasinda parcalanma naticasinds {lizis) skelet azalalarinds meydana
fixan ani pozulmalar)

—  bdyrak ¢atigmazlif

~ siid vazilarinin boymasi, agnil olmas:. qalaktoreya. erektil funksiyamin pozulmasi

= ani §liim

= angiofdem
Ogar bu iglik varagada geyd olunmayan har hanst bir alava tasirls rastlagsamz, hakiminiza va yva
aczagva malumar verin

Doza haddinin asilmas:

Lazim oldugundan artig LURAGEN istifada etmisinizsa hakim va ya aczag ila masiahatfagin,

Lazim oldugundan artiq LURAGEN istifads eimisinizsa an yaxin xasiaxanammn iacili verdim
gdbasing miiracial edin.



Buraxihs formas
28 drtilkli tablet blisterda. Blisterlar iclik varaga ila birlikda karton quiuya gablasdirilir,

Saxlanma saraiti

25°C-dan agaf1 otaq temperaturunda, orijinal qutusunda va usaglann ali catmayan yerda saxlamag
lazymdir,

Yararhg miiddati

Yararhhq milddati qutunun tizerinds géstarilmisdir.

Qutu Gizarindaki son istifads tarixi bitdikdan sonra istifada etmayin,

Ogar preparatda va/va ya qablagdirmasinda dayisiklik gérsaniz, LURAGEN i istifada etmayin.
Son istifada tarixi bitmis v ya istifads olunmayan darmanlan zibil gabina atmayin,

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir,

istehsale

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,
AS0O 2, ve 3. O3B Alci OSB Mah. 2013 Cad. No.24
Sincan/ANKARA.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119.50k. No:3 D:2-3 06520,
Cankaya/ ANKARA,



