Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar ligiin)

Bu darmam istifada etmaya baslamazdan avval bu iglik varagasini diggatla oxuyun,
¢linki burada Sizin fi¢tin mithiim malumatlar vardir,

* Bu iglik varagasini atmaywn. Daha sonra onu takrar axumagiz lazim gals bilar.

* Ogar alava suallarimz olarsa, litfan, hakiminiza va ya aczagiya miracial edin,

* Bu darman gaxsan Sizin tigtin tavin edilmigdir, onu baggalaring vermayin,

* Bu darmandan istifods miiddatinda hakimaz va yYa xastaxanava geisaniz, hakiminiza by
darmandan istifada eidiyiniz barads malumat verin.

* Bu iglik varagada yazilanlara dogiq amal edin. Darmamn Sizin figin tdvsiva olunan
dozasindan yiiksak va ya asag doza istifada etmavin,

LURAGEN 80 mgq &rtiikli tabletlar
LURAGEN

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Lurasidone

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinda 80 mq lurasidon hidroxlorid vardir,

Komakei maddaiar: mannitol (160C) (E42 1), kroskarmelloza natrium, HPMC606. mannital {200 5D
(E421), magnezium stearat, yasil opadri.

Tasviri
Yagl, parlag, oval formali riiklii tabletlardir,

Farmakoterapevtik qrupu

Antipsixotik preparatlar,
ATC kodu: NOSAEQS.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Fasir mexanizmi

Lurasidonun sizofreniya va bipolyar depressiya milalicasinda tasir mexanizmi malum deyil. Lakin
onun sizofreniya va bipolyar depressiyada effektiviiyi markazi dopamin D2 reseptorlanina va
serotonin Tip2 (5Tz4) reseptoruna milstarak antogonizmila alagadar ola bilar.

Farmakodinamikas:

Lurasidon, dopamin D reseptorlarinda (1 nM Ki), hamginin serotonin 5-HT24 (0.5 nM Ki) va 5-HT»
(0.5 nM Ki) reseptorlannda baglanma affinliyi yilksak olan bir amtagonistdir. Bundan alava insan axc
adrenergik reseptorlarina (11 nM Ki) orta daraca affinlik ila baglamr, serotonin 5-HT) 4 (6.4 nM Ki)
reseptorlanna gismen antagonistdir, as. adrenergik reseptorlarda (41 nM Ki) da antagonistdir,
Lurasidonun histamin H; va muskarin M, reseptorlarina baglanma affinliyi (1Cso >1.000 nM) cox
azdir va ya heg yoxdr,



Farmakokinetikas:

LURAGEN in aktivliyi 2sasen asas darman vasitasi ila alagadardir, LURAGEN in farmakokinetikasi
giindalik fimumi 20 mq ilo 160 mq aralifinda doza ila mitznasibdir. Sabit davaml
konsentrasivalanna LURAGEN in istifadasina basladiqdan sonra 7 giin arzinda nail olunur.
Absorbsivas

LURAGEN tagriban 1-3 saat arzinda absorbsiya olunur va zardabda an yliksak konsentrasiyalara
gatir. Istifada olunan dozanin tagriban 9-19% i absorbsiva olunur,

Paylanmast

40 mq LURAGEN istifadasindan sonra orta (%CV) paylanma hacmi 6173 (17.2) I-dir. LURAGEN
zardab ziilallan ila yilksak saviyyada baglanr (99%).

Qidamin tasirini Gyranan bir tadgigatda LURAGEN in orta Coae va ALC gostaricisi acgarina olan
gostaricilarls milgayisada qida ila birlikda istifada olundugda miisahida olunan gostaricilardan 3 va 2
dafa yiiksak idi. Qida dayari 350 kaloridan 1000 kaloriva gadar artmasi LURAGEN in
ekspozisiyasina tasir etmamisdir va yemayin vag tarkibindan asily deyil.

LURAGEN in tahltikasizliyi va effektivliyini &yranan klinik tadqiqatiarda xastalardan gilndalik
dozam yemak ila birlikda gabul etmalari talab olunmusdur.

Biotransformasiya va xaric olunmas:

LURAGEN asasan CYP3A4 vasitasila metabolizma ugrayir. Ssas biotransformasiva yollan
oksidlagdirici N-dealkillagma, norbarnan halgasimin hidroksillasmasi va S-oksidlasmadir.

LURAGEN iki aktiv metabolit (ID-14283 va [D-14326) va iki asas aktiv olmayan metabolit (ID-
20219 va ID-20220) saklinda metabolizma ugrayir. fn vitro tadgiqatlara ssasan LURAGEN,
CYPIAL CYPIA2, CYP2A6, CYP4ALL, CYP2B6, CYP2CR, CYP2C9, CYP2C19. CYP2D6 va va
CYP2E| fermentlarinin substrau deyil. LURAGEN CYP1A2 substran olmadifindan,
siqaretgakmanin LURAGEN in farmakokinetikasina tasirinin olmamasi ehtimal edilir.

Dagiyser zilallar: In vitro tadqgiqatlar LURAGEN in OATPIB] va va OATPIB3 substrat olmadifin,
lakin béyilk ehtimalla P-gp v BCRP substrati oldugunu géstarir, /n vitro calismalar, LURAGEN in
OATF1B1, OATPIB3, OCT1, OCT2, OATI, OAT3, MATEI, MATE2-K va BSEP dagivicilanm
klinik ahamiyyata malik konsentrasiyalarda inhibs etmamasini ghstarir. LURAGEN klinik
shamiyyati olan P-gp inhibitoru deyil. Yalnz BCRP ni inhiba eda bilar.

[C] ila isarslonmis LURAGEN in bir dafalik istifadasindan sonra sidik va nacisls saric olunan
radioaktiviik orta hesabla 89% idi, bunun 80%i nacisda, 9%i isa sidikda miisahida olunmusdur.

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

Populyasiya Gizarinda farmakokinetika analizi gostarmisdir ki, 6 haftaya gadar giinda 300-2400 mg
litium va ya 300-2000 mq dozada lurasidon il birlikds lurasidon gabulunun lurasidon
ekspozisivasina tasiri minimaldar.

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

Istifadasina gstarislar
LURAGEN asagidaki hallarda istifada olunur:
® 13 yag va daha yuxan yaglarda sizofreniva xastalivinin miialicasi
* Bipolyar I Pozulma (bipolyar depresiva) ila miisayist olunan depressiv ataklan olan 10 vas va
daha yuxari yagh xastalarin tak basina milalicasi
* Bipolyar I Pozulma (bipolyar depressiva) ila misayial olunan depressiv ataklan olan
yenivetmalarin litium va valproat ila birlikds mialicasi
LURAGEN"in 10 yasdan asaf usaglarda tahlikasiz va effektiv olub-olmamas: malum deyil.

ks gistarislar

* LURAGEN in tarkibindaki tasiredici maddaya (lurasidon hidroxlorid) va va digar kdmakci
maddalardan har hansi birina qars: allergiyamz (hiperhassaslig) varsa,

* Ketokonazol, klaritromisin, ritonavir, vorikonazol, mibefradil, rifampin, avasimib, kantaron,
fenitoin va ya karbamazepin kimi CYP3A4 inibitorlan va va induktorlan adlandinlan di gar
bazi darmanlan gabul edirsinizsa

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



Xiisusi giistarislar va ehtiyat tadbirlari

Sgar,
* Kegmigda va ya hal-hazirda har hansi bir tirsk probleminiz va ya insult olubsa,
* Qan tazyiginiz asag va ya yuxandirsa, vaxud kegmisda bu problem olubsa,
* Jakar xastaliyiniz varsa va ya qanda sakarin migdan yitksakdirsa. yaxud aila fizvlsrinizds
sakar xastaliyi va qanda sakarin artmasina meyillilik varsa
Xolesterol va ya trigliserid gostaricilari yilksakdirsa va ya keemisda yilksak olubsa,
Prolaktin gastaricilari hal-hazirda va ya kegmisda yilksak olubsa,
Ag qan hiiceyralarinin miqdan azdirsa, va ya kegmisda az olubsa,
Hal-hazirda va ya kegmisds qicolma tutmalarimz olubsa.
Hal-hazirda va ya kegmigda garaciyar, yaxud biiyrak probleminiz olubsa,
Hamilasinizsa va ya hamilalik planlagdinrsinzsa.
Yuxanda gdstarilan vaziyystlardan har hansi biri varsa, LURAGEN gabul etmamisdan avval
hakiminiz va aczagimizla maslahatlagin.
Luragenls milalica aldiginiz milddatda istiya ¢ox maruz qalmamaga va susuz qalmamaga cahisin.
* Hoddan gox fiziki masgqlar etmayin.
= Isti havalarda miimkiin oldugea igarida, sarin yerda galin,
» Gilnagdan uzaq durun,
* Haddan gox qalin geyinmayin.
o  Bol suigin.
Bu xabardarliglar, hatta kegmisda olsa bels siza aiddirsa, lutf>n hakiminizla maslahatlasin.
LURAGEN-in tarkibinda olan bazi kémakgi maddalar hagginda mihim malumatiar
Bu darman vasitasinin har dozasinda | mmeol-dan (23 mq) az natrium vardur, yani natrium “yoxdur*
demakdir.
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Digar darman vasitalari ila garsihgh tasiri

Resepla va reseptsiz buraxalan, vitaminlar va va bitki tarkibli alavalar da daxil olmagla istifada
etdiyiniz biltlin darmanlar hagginda hakiminiza malumat verin.

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

LURAGEN va digar darmanlar bir-biri ila qarsihqh tasirs kegarak alava tasirlars sabab ola bilar,
LURAGEN digor darmanlann tasirini va digar darmanlar da LURAGEN in tasirini davisa ilar.
Hakiminiz LURAGEN in digar darmanlarla birlikda istifadasinin tahliikasiz olub-olmadigin siza
deyacakdir. LURAGEN la mialicaya davam edarkan, hakiminizla maslahatlasmadan har hans: bir
darman gabul etmayin va ya istifadasini dayandirmayin.

Qabul etdiyiniz dormanlari bilin. Yeni bir darman qabul ewdiyiniz halda hokim va ya aczaqiya
gistarmak {glin dormanlanimzin siyahisin tutun.

Sgar resepili va ya resepisiz har hanst bir darman: qabul edirsinizsa va ya son zamanlarda istifads
elmisinizsa, litfan hakiminiza va ya aczagiva malumat verin.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Darman istifads etmazdan avval hakim va ya aczagimzla dangm,

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

LURAGEN ila milalica milddatinda hamila galarsinizsa va ya hamils ola bilacayinizi dislintrstinlizsa,
hakiminizla damgin.

Miialica divriinds hamils oldugunizy askar etsaniz, darhal hakiminiza va aczacimza miracist edin.
Laktasiva

Darmanm istifada etmamigdan avval hakiminiz va ya aczagimizia mastahatlagin,

Ogar sild verirsinizsa va ya baglamagq istayirsinizsa, hakiminiza bildirin. LURAGEN in ana siidiina
kegib-kegmadiyi malum deyil. Siid vermaya davam edilib-edilmamasing va va milalica middatinda
kiirpanizin neca baslanmasina dair hakiminizla maslahatlagin,



Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
LURAGEN in siza neca tasir etdiyini hiss etmayana qadar naqliyyat vasitalari va di gar potensial
tohlitkali mexanizmlardan istifada etmayin. Luragen siza basgicallanma vera bilar,

istifada gqaydas: va dozasi
Uygun istifada va dozalanma dgiin talimatiar

LShtari.a. g:i:iﬂﬁlf Tivsiva olunan doza
Sizofreniva — byitklarda Ginda 40 mg  (Ginda 40 mg - 160 mg
Sizofreniya — yeniyetmalor (13 - 17 yas) Ginda 40 mg  Gilnda 40 mg - 80 mg
ipolyar depressiva — béyiiklar (Giinda 20 mg_ |Gilnda 20 mg - 120 m
Bipolyar depressiva — pediatrik xastalar (10 - 17 yas)  Ginda 20 Giinda 20 mg - 80 mg

Istifads gaydas:

LURAGEN qida ils birlikda qabul edilmalidir (an az: 350 kalori). Qida il> birlikda gabul edilan
zaman LURAGEN in sorulmas: shamiyyatli daracada artir.

Uzun milddatli, yani 6 haftsden ¢ox istifada milddatinds LURAGEN in effektivliyi nazaratli
tadgiqatlarda tadqiq olunmamgdir. Buna giira da, hakiminiz har bir xastada uzun miiddatli mialicani
periodik olaraq yenidan dayvarlandiracakdir.

Miixtalif yag gruplar

Usaglarda istifadasi

LURAGEN in 10 yagdan asag usaqlarda tahliikasizliyi va effektivliyi malum deyil.

Yaghlarda istifadasi

Yalmz yaga asaslanaraq dozanin dayisdirilmasinin garakli olub-olmadig malum deyil.

Niisusi hallarda istifadasi

Biyrak catigmazlig

Chrta va agir daracali bdyrak catigmaziig

TGvsiya olunan baglangic doza glinda 20 mq va gézlanilan maksimal doza glinda 80 mg-dir.
Caracivar gatigmazlig:

Chrra va agir daracali garaciyar gattsmazlig

Tovsiya olunan baglangic doza giinda 20 mg-dir. Tévsiya olunan maksimal doza orta daracali
qaraciyar gatigmazliginda giinda 80 mq, ciddi daracali qaraciyar caugmazhginda isa ginds 40 mg-dir.
Digar xiisusi gruplar

Orta davacali CYP3A4 inhibitoru (mas. diltiazem) ila birlikds Istifadasi

LURAGEN in dozas: avval tayin olunan dozann yanisi gadar olmalidir. Tévsiya olunan baglangic
doza 20 mg-dir. Maksimal giindalik doza isa 80 mg-dur.

Orta Daracali CYP3A4 induktoriar: ila birlikda istifadasi

LURAGEN in dozasin artirmaq lazim ola bilar,

Xastanin cinsiyyati, irgi va ya sigaret istifads edib-etmamasing ssasan LURAGEN dozasinda
dayisiklik etmaya garak yoxdur.

LURAGEN-nin gida va ickilarla istifadasi

LURAGEN ilo milalico miiddatinda qreypfrut yemayin va va qrevpfrut sirasi igmayin. Greypfrut va
qreypirut sirasi qanimizda LURAGENin migdanna tasir eda bilar.

Qida ila birlikda gobul edildikds LURAGEN in sorulmas: shamiyyatli darscada arta bilar.
LURAGEN i gabul etmayi unutsamz

Hakiminiz unudulan dozani na zaman qabul edacayinizi Siza deyacakdir,

Navbati dozanin yeni istifada vaxt Ggilin hakiminizin talimatlarina amal etmaniz vacibdir.

Unudulan dozanin avazina ikigat doza gabul etmavin.

LURAGEN ila mualica bitdikdan sonra yarana bifacak tasiviar

LURAGEN ila mialica bitdikdan sonra har hans: bir narahathg gozlanilmir.

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

Ogar LURAGEN in tasirinin zaif va ya giiclil eldugunu hiss etsaniz, hakiminiza va ya aczaciya
malumat verin.



Dlava tasirlari
Biltiin darmanlarda oldugu kimi LURAGEN in da tarkibindaki maddalara qargl hassas olan
xastalarda alava tasirlar ola bilar.
Demensiya ila bagh psixozu olan yash xastalarda insult { serebrovaskulyar problemlar) 8lamla
naticalana bilar.
Badxassali neyroleptik sindrom 8liimla naticlana bilan ciddi bir patologiyadir, Asafida gdstarilan
BNS alamatlarinin biri va hamisi sizda varsa, darhal hakiminiza va ya an yaxin tacili yardim sobasina
miiraciat edin.

- Yilksak temperatur

= 323l garginliyi

—  husun pozulmas

- haddan artig tarlama

— mafasalmada, tirak ddyiintiilerinin sayinda va qan tazyiginda dayisikliklar
Klinik tadgigatlarda va/va ya postmarketing istifada miiddatinda rast galinan alava tasirlar ayn-aye
tasvir olunmusdur va MedDRA tasnifatina asasan rasigalma tezliyina géra 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); Cox nadir (<1/10.000). Namalum (3lda olunan malumatlara 3sasan
t3yin olunmayan).
JTez-tez;

— igtahamin azalmas:

—  bulamg gdrma

= laxikardiva

— garinda agn, ishal

= S3pgi, gaginma
— KFK (kreatinfosfokinaza) artmasi

- anemiya

= anormal yuxular, panik atak, yuxu pozgunlugu

— serebrovaskulyar atak (beyni gidalandiran damarlann txanmas: va ya ganamasi ila misayiat
olunan vaziyyat, dizartriya (nitgin pozulmasi)

= verligo (baggicallanma)

= AV blokada, stenokardiya. bradikardiya (ritm pozulmalan)

- qastrit

= dizuriya (sidik yollarinda yanma)

— amenorreya (menstruasiyamn gecikmasi), dismenoreya {menstruasiyanin pozulmasi)

— hipertoniya
= rabdomioliz (azal2 toxumasinda pargalanma naticasinda (lizis) skelet azalalarinds meydana
¢ixan ani pozulmalar)

—  bdyrak catugmazhf

= siid vazilarinin bdydimasi, agnl olmas, qalaktoreya, erektil funksiyanin pozulmasi

~  ani 8liim

— angioddem
dgar bu iclik varagada geyd olunmayan har hans: bir alava tasirls rastlagsaniz, hakiminiza va i
aczagiva malumat verin.

Doza haddinin asilmas:

Lazim oldugundan artig LURAGEN istifads etmisinizsa hakim va va aczagi ila masiahatlagin,

Lazim oldugundan arttg LURAGEN istifads etmisinizsa an yexin xasiaxanamn tacili yardim sébasing
milraciat edin

Buraxihs formas:
7 tablet, blisterda. 4 blister, iglik varaqa ila birlikds karton qutuya gablasdinlir.



Saxlanma saraiti

25° C-dan asa@ otaq temperaturunda, orijinal quiusunda va usaglarin 3li catmayan yerda saxlamag
lazimdir,

Yararhg middati
Quiu {zarindaki son istifada tarixi bitdikdan sonra istifada etmayin,

Ogar preparatda va/va ya qablagdirmasinda davisiklik girsaniz, LURAGEN i istifada etmayin.
Son istifada tarixi bitmis va ya istifads olunmayan darmanlan zibil gabina atmaym.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir,

istehsaler

GEN ILAC VE SAGLIK UROUNLERI SAN. ve TIC. A.S..
ASO 2. ve 3. OSB Alei OSB Mah. 2013 Cad. No.24
Sincan/ ANKARA,.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi

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



