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KISA ¦R¦N BĶLGĶSĶ 

 

1. BEķERĶ TIBBĶ ¦R¦N¦N ADI  

RĶPAZOL 5 mg aĵēzda daĵēlan tablet 

 

2. KALĶTATĶF VE KANTĶTATĶF BĶLEķĶM 

Etkin madde: 

Aripiprazol   5.00 mg  

 

Yardēmcē madde(ler): 

Kroskarmelloz sodyum 2.00 mg 

Aspartam   2.00 mg 

Mannitol   40.25 mg 

 

Yardēmcē maddeler iin 6.1ôe bakēnēz.  

 

3. FARMAS¥TĶK FORM  

Aĵēzda daĵēlan tablet 

RĶPAZOL 5 mg aĵēzda daĵēlan tabletler; beyaz-beyazēmsē, yuvarlak,  kenarlarē eĵimli, tabletlerdir. 

 

4. KLĶNĶK ¥ZELLĶKLER 

 

4.1.Terapºtik endikasyonlar  

RĶPAZOL yetiĸkin ve ergenlerde (13-17 yaĸ) ĸizofreni tedavisinde (akut ĸizofreni epizodlarēnēn 

tedavisinde ve idame tedavisi sērasēnda klinik d¿zelmenin devamlēlēĵēnda) endikedir.  

RĶPAZOL yetiĸkinlerde Bipolar I Bozuklukla iliĸkili akut manik epizodlarēn tedavisinde ve son 

epizodu manik ya da karma olan bipolar I hastalarēnda stabilitenin saĵlanmasē ve rek¿ransēn 

ºnlenmesinde endikedir.  

RĶPAZOL majºr depresif epizodlarēn tedavisinde, antidepresan tedaviye cevap alēnamayan 

hastalarda tedaviye eklenebilir. 

RĶPAZOL pediyatrik hastalarda (6-17 yaĸ) baĸkalarēna karĸē agresyon, kendini kasētlē olarak 

yaralama, ºfke nºbetleri ve ruh halinin hēzla deĵiĸmesi semptomlarē da dahil olmak ¿zere, otistik 

bozukluk ile iliĸkili irritabilitenin tedavisinde endikedir.  

 

4.2.Pozoloji ve uygulama ĸekli 

Pozoloji  

Yetiĸkinlerde  

ķizofrenide  

RĶPAZOLô¿n ºnerilen baĸlangē dozu ºĵ¿nlerin zamanē dikkate alēnmaksēzēn g¿nde tek doz verilen 

10 veya 15 mg/g¿nôd¿r. RĶPAZOLô¿n idame dozu g¿nde 15 mgôdēr. Klinik alēĸmalarda 
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RĶPAZOLô¿n 10-30 mg/g¿n doz aralēĵēnda etkili olduĵu gºsterilmiĸtir. G¿nl¿k maksimum doz 30 

mgôē aĸmamalēdēr.  

 

Bipolar Manide  

RĶPAZOL, ºĵ¿nlerin zamanē dikkate alēnmaksēzēn g¿nde tek doz olarak verilmelidir, baĸlangē 

dozu genellikle g¿nde 15 veya 30 mgôdēr. Eĵer gerekliyse, doz ayarlamasē 24 saatten daha kēsa 

s¿rede yapēlmamalēdēr. Antimanik etkililiĵi (3-12 hafta) 15-30 mg/g¿n doz aralēĵē iin klinik 

alēĸmalarla ispatlanmēĸtēr. 30 mg/g¿nô¿n ¿zerindeki dozlarēn g¿venliliĵi klinik alēĸmalar ile 

deĵerlendirilmiĸ deĵildir.  

 

Bipolar I Bozuklukta yeni mani epizodlarēnēn ºnlenmesi  

Aripiprazol kullanan hastalarda manik epizodlarēn tekrarlanmasēnē engellemek iin, tedaviye aynē 

dozla devam edilmelidir. Doz azaltēlmasēnē da ieren g¿nl¿k doz ayarlamalarēnda, klinik durum gºz 

ºn¿nde bulundurulmalēdēr.  

 

Majºr depresif epizodlarda  

RĶPAZOLô¿n antidepresanlara ilave tedavi olarak ºnerilen baĸlangē dozu ºĵ¿nlerin zamanē dikkate 

alēnmaksēzēn g¿nde tek doz olarak 5 mg/g¿nôd¿r. RĶPAZOL antidepresanlarla kombine olarak 

uygulandēĵēnda 5 ila 15 mg/g¿n dozlarēnda etkilidir. G¿nl¿k doz ayarlamasē en az 1 haftalēk 

aralēklarla kademelendirilerek yapēlmalēdēr. Maksimum g¿nl¿k doz 15 mgôē aĸmamalēdēr. 

Tolerabilite nedeni ile gerektiĵinde dozun 2 mgôa azaltēmē gºz ºn¿ne alēnabilir.  

Aripiprazol ilavesi ile devam eden tedavisinde hastanēn d¿zenli olarak izlenmesi gerekmektedir. 

 

Pediyatrik pop¿lasyon 

Ergenlerde (13-17 yaĸ) ĸizofreni  

¥nerilen doz ºĵ¿nlerin zamanē dikkate alēnmaksēzēn g¿nde tek doz olarak 10 mg/g¿nôd¿r. Tedavi 

ilk 2 g¿n, 2 mg doz ile baĸlatēlmalē ve sonraki 2 g¿n 5mgôa titre edilerek ºnerilen g¿nl¿k doz 10 

mgôa ulaĸēlmalēdēr. Uygun olduĵunda, birbirini takip eden doz artēĸlarē, g¿nl¿k maksimum doz 30 

mgôē gemeyecek ĸekilde, 5 mgôlēk dozlarla uygulanmalēdēr.  

RĶPAZOL 10-30 mg/g¿n doz aralēĵēnda etkilidir. G¿nl¿k 10 mgôē aĸan dozlardaki etkinliĵi, 

ergenlerde alēĸēlmamēĸtēr ancak bazē hastalar y¿ksek dozdan fayda gºrebilirler. 

 

Otistik Bozukluk ile Ķliĸkilendirilen Ķrritabilite ï Pediyatrik Hastalar (6-17 yaĸ) 

RĶPAZOLô¿n ºnerilen hedef dozu g¿nde bir kere uygulanan 5 ila 10 mg/g¿n olup maksimum doz 

g¿nde bir kere 15 mgôdēr. RĶPAZOL dozu tolerabilite ve yanēt doĵrultusunda kiĸiye gºre 

ayarlanmalēdēr. 

Tedaviye 2 mg/g¿n ile baĸlanmalēdēr. Daha sonra doz 5 mg/g¿nôe ēkartēlmalē, ardēndan arttērēlarak 

10 mg/g¿n ya da gerekiyorsa, 15 mg/g¿nôe ēkēlmalēdēr. 5 mg/g¿nôe kadar olan doz ayarlarē 

kademeli olarak yapēlmalē, aralēklar en az 1 hafta olmalēdēr. 
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Uygulama ĸekli:  

Aĵēz yoluyla alēnēr.  

RĶPAZOL, a veya tok karnēna alēnēr.  

RĶPAZOL aĵēzda daĵēlan tablet aĵēz iine yerleĸtirilir ve tablet t¿k¿r¿k ierisinde kēsa s¿rede 

daĵēlēr. RĶPAZOL, sēvē ile birlikte veya sēvē olmadan alēnabilir. Aĵēza yerleĸtirilmiĸ olan intakt 

tabletin aĵēzdan ēkarēlmasē kolay deĵildir. Aĵēzda daĵēlabilir tablet kērēlgan yapēda olduĵu iin, 

blister ambalajēndan ēkarēldēktan hemen sonra alēnmalēdēr. Baĸka bir seenek de tabletin 

kullanēmdan hemen ºnce suda (ºrneĵin yarēm bardak) ºz¿lerek iilmesidir. 

 

¥zel pop¿lasyonlara iliĸkin ek bilgiler: 

Bºbrek yetmezliĵi: 

Bºbrek yetmezliĵi olan hastalarda doz ayarlamasē gerekmez. 

 

Karaciĵer yetmezliĵi: 

Hafif-orta ĸiddette karaciĵer bozukluĵu olan hastalar iin doz ayarlamasē ºnerilmemektedir. ķiddetli 

karaciĵer bozukluĵu olan hastalarda mevcut veriler, tavsiyede bulunmak iin yetersizdir. Bu 

hastalarda, dozlama dikkatli bir ĸekilde d¿zenlenmelidir. Buna ek olarak, 30 mgôlēk maksimum 

g¿nl¿k doz, ĸiddetli karaciĵer bozukluĵu olan hastalarda dikkatlice kullanēlmalēdēr (bkz; bºl¿m 

5.2). 

 

Pediyatrik pop¿lasyon: 

RĶPAZOLô¿n 6 yaĸēn altēndaki ocuklarda g¿venliliĵi ve etkililiĵi belirlenmediĵinden kullanēlmasē 

ºnerilmemektedir. 

 

Geriyatrik pop¿lasyon: 

65 yaĸ ve ¿zerindeki hastalarda RĶPAZOLô¿n ĸizofreni, Bipolar I bozukluk veya majºr depresif 

epizodlarēn tedavisindeki etkililiĵi belirlenmemiĸtir. Bu pop¿lasyonun y¿ksek hassasiyetinden 

dolayē, klinik faktºrler uygun olduĵu zaman daha d¿ĸ¿k baĸlangē dozu d¿ĸ¿n¿lmelidir (bkz; bºl¿m 

4.4). 

 

Cinsiyet:  

Kadēn hastalarda erkek hastalardan daha farklē bir doz ayarē gerekmez.  

 

CYP2D6 veya CYP3A4ô¿ inhibe eden veya CYP3A4ô¿ ind¿kleyen ilalarē kullanan 

hastalarda (bkz; bºl¿m 4.5 Diĵer tēbbi ¿r¿nler ile etkileĸimler ve diĵer etkileĸim ĸekilleri):  

G¿l¿ CYP3A4 veya CYP2D6 inhibitºrleri ile eĸ zamanlē olarak aripiprazol alan hastalarda dozun 

ayarlanmasē: Aripiprazol¿n g¿l¿ bir CYP3A4 veya CYP2D6 inhibitºr¿ ile eĸ zamanlē olarak 

uygulanmasē durumunda, aripiprazol dozu alēĸēlmēĸ olan dozun yarēsēna indirilmelidir. CYP3A4 

veya CYP2D6 inhibitºr¿ ile kombine tedaviye son verildiĵinde, aripiprazol dozu tekrar 

y¿kseltilmelidir (bkz. bºl¿m 4.5).  
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G¿l¿ CYP3A4 ind¿kleyicileri kullanan hastalarda dozun ayarlanmasē: Aripiprazol tedavisine 

g¿l¿ bir CYP3A4 ind¿kleyicisi ilave edildiĵinde, aripiprazol dozu iki katēna ēkarēlmalēdēr. 

Aripiprazol¿n ilave doz artērēmlarē klinik deĵerlendirme doĵrultusunda yapēlmalēdēr. CYP3A4 

ind¿kleyicisi kombinasyon tedavisinden ēkarēldēĵēnda aripiprazol dozu ºnerilen doza azaltēlmalēdēr 

(bkz. bºl¿m 4.5).  

CYP3A4 ve CYP2D6 enzimlerini inhibe eden ok sayēda ilala eĸ zamanlē olarak tedavi gºren 

hastalarda g¿nl¿k dozun, normal dozun %25ôine kadar azaltēlmasē gºz ºn¿nde bulundurulmalēdēr. 

CYP2D6ôyē iyi metabolize edemediĵi bilinen hastalarda aripiprazol dozu baĸlangēta normal dozun 

yarēsēna (%50) indirilmeli, daha sonra iyi bir klinik yanēt alabilecek ĸekilde ayarlanmalēdēr. Bir 

CYP3A4 inhibitºr¿ uygulanan, iyi metabolize edemeyen hastalarda aripiprazol dozu, normal dozun 

eyreĵi kadar (%25) olmalēdēr. 

 

4.3.Kontrendikasyonlar   

RĶPAZOL, aripiprazole veya diĵer bileĸenlerine karĸē alerjisi olanlarda kontrendikedir. 

 

4.4.¥zel kullanēm uyarēlarē ve ºnlemleri 

Antipsikotik tedavi sērasēnda, hastanēn klinik durumunun d¿zelmesi birka g¿nden birka haftaya 

kadar s¿rebilir. Bu dºnem boyunca hastalar yakēndan gºzlenmelidir. 

 

¥nemli advers ila reaksiyonlarē:  

Ķntihar:  

Psikotik hastalēklarda ve duygudurum bozukluklarēnda intihar eĵilimi gºr¿lmesi doĵaldēr ve bazē 

durumlarda, aripiprazol¿ de ieren antipsikotik tedaviye baĸlanmasēndan ya da tedavinin 

kesilmesinden hemen sonra intihar eĵilimi gºr¿ld¿ĵ¿ bildirilmiĸtir (bºl¿m 4.8ôe bakēnēz). Y¿ksek 

risk altēndaki hastalarēn yakēndan gºzlenmesi antipsikotik tedaviye eĸlik etmelidir. Epidemiyolojik 

alēĸmalarēn sonularē, bipolar bozukluĵu ve ĸizofrenisi olan hastalarda, diĵer antipsikotiklerle 

karĸēlaĸtērēldēĵēnda aripiprazol ile daha y¿ksek intihar eĵilimi riski olmadēĵēnē gºstermiĸtir. 

Aripiprazol iyi hasta uygulamasēna uyumlu olacak ĸekilde, doz aĸēm riskini azaltmak iin, en d¿ĸ¿k 

miktarda reete edilmelidir.  

 

18 yaĸ altē pediyatrik hastalarda intihar riskini deĵerlendirmek iin pediyatrik veri yeterli deĵildir.  

Fakat aripiprazol¿ de ieren atipik antipsikotikler iin tedavinin ilk 4 haftasēndan sonra intihar 

riskinin devam ettiĵine dair kanēt vardēr.  

 

Tardif diskinezi:  

1 yēllēk ya da daha az s¿reli olan klinik alēĸmalarda, aripiprazol ile tedavi sērasēnda aniden ortaya 

ēkan diskinezi ile ilgili seyrek raporlar yer almēĸtēr. Antipsikotik tedavi s¿resi uzadēĵēnda tardif 

diskinezi riski arttēĵē iin, RĶPAZOL alan hastalarda tardif diskinezi belirti ve bulgularē gºr¿l¿rse 

dozun azaltēlmasē ya da ilacēn kesilmesi d¿ĸ¿n¿lmelidir. Bu bulgular geici olarak kºt¿leĸebilir 

veya tedavi kesildikten sonra dahi ortaya ēkabilir (bkz; bºl¿m 4.8).  
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Nºroleptik malign sendrom: 

NMS, antipsikotik tēbbi ¿r¿nlerle baĵlantēlē olan potansiyel olarak ºl¿mc¿l bir bulgu kompleksidir. 

Klinik alēĸmalarda, aripiprazol ile tedavi sērasēnda nadir NMS vakalarē bildirilmiĸtir. NMSônin 

klinik belirtileri hiperpireksi, kas gerginliĵi, mental durumda deĵiĸiklikler ve otonom instabilite 

belirtileridir (d¿zensiz nabēz ya da kan basēncē, taĸikardi, aĸērē terleme ve kardiyak disritmi). Ayrēca 

kesin olarak NMS ile iliĸkili olmamakla birlikte, kreatin fosfokinazda artēĸ, miyoglobin¿ri 

(rabdomiyoliz) ve akut bºbrek yetmezliĵi de gºr¿lebilir. Eĵer bir hasta NMS belirti ve bulgularē 

geliĸtirirse ya da NMSônin diĵer klinik belirtileri olmadan aēklanamayan y¿ksek ateĸ gºzlenirse, 

RĶPAZOL dahil b¿t¿n antipsikotik ilalar kesilmelidir (bkz; bºl¿m 4.8).  

 

Nºbet:  

Klinik alēĸmalarda, aripiprazol ile tedavi sērasēnda nadir nºbet vakalarē raporlanmēĸtēr. Bu sebeple, 

nºbet bozukluĵu hikayesi ya da nºbetle iliĸkilendirilen durumlarē olan hastalarda dikkatli 

kullanēlmalēdēr (bkz; bºl¿m 4.8). 

 

Yaĸlē hastalarda demansla iliĸkili psikoz:  

Konvansiyonel ve atipik antipisikotik ilalar demansa baĵlē psikozu olan yaĸlē hastalarēn 

tedavisinde kullanēldēĵēnda ºl¿m riskinde artēĸa neden olmaktadēr.  

 

Mortalitede artēĸ:  

Alzheimer hastalēĵē ile iliĸkili psikozu olan yaĸlē hastalarda gerekleĸtirilen ¿ adet plasebo 

kontroll¿ aripiprozol alēĸmasēnda (n= 938; ortalama yaĸ: 82.4; aralēk: 56-99 yaĸ), aripiprazol ile 

tedavi edilen hastalarda, plasebo ile karĸēlaĸtērēldēĵēnda ºl¿m riski daha y¿ksek bulunmuĸtur. 

Aripiprazol ile tedavi edilen hastalarēn ºl¿m oranē, oranēn %1.7 olduĵu plasebo grubu ile 

karĸēlaĸtērēldēĵēnda %3.5ôtur. ¥l¿m nedenleri eĸitli olmakla birlikte, ºl¿mlerin b¿y¿k bir kēsmēnēn 

kardiyovask¿ler (ºr. kalp yetmezliĵi, ani ºl¿m) veya enfeksiyon (ºr. pnºmoni) gibi nedenlerle 

olduĵu gºr¿lm¿ĸt¿r.  

 

Serebrovask¿ler advers olaylar:  

Aynē alēĸmalarda, hastalarda ºl¿mler dahil serebrovask¿ler advers olaylar (ºr. inme, geici iskemik 

atak) bildirilmiĸtir (ortalama yaĸ: 84 yaĸ; aralēk: 78-88 yaĸ). Toplamda, bu alēĸmalar boyunca 

plasebo ile tedavi edilen hastalarēn %0.6ôlēk kēsmēna karĸēlēk aripiprazol ile tedavi edilen hastalarēn 

%1.3ô¿nde serebrovask¿ler advers olaylar bildirilmiĸtir. Bu fark istatistiksel olarak anlamlē deĵildir. 

Bununla birlikte, bu alēĸmalardan biri olan sabit doz alēĸmasēnda, aripiprazol ile tedavi gºren 

hastalarda gºr¿len serebrovask¿ler advers olaylar iin istatistiksel olarak anlamlē bir doz yanēt 

iliĸkisi vardēr.  

RĶPAZOL demansla iliĸkili psikozu olan hastalarēn tedavisinde onaylē deĵildir.  
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Hiperglisemi ve diabetes mellitus:  

Aripiprazol dahil atipik antipsikotikler ile tedavi edilen hastalarda hiperglisemi ve diyabet 

bildirilmiĸ, bazē vakalarda hipergliseminin aĸērē derecede olduĵu ve ketoasidoz, hiperosmolar koma 

veya ºl¿m ile iliĸkili olduĵu bildirilmiĸtir.  

Hastalarēn ĸiddetli komplikasyonlara eĵilimine sebep olabilen risk faktºrleri obezite ve ailesinde 

diyabet hikayesi olan hastalarē kapsar. Aripiprazol ile gerekleĸtirilmiĸ klinik alēĸmalarda, 

hiperglisemi baĵlantēlē advers olaylarēn (diabeti de ieren) insidans oranlarēnda ya da anormal 

glisemi laboratuvar deĵerlerinde plasebo ile karĸēlaĸtērēldēĵēnda anlamlē farklēlēklar gºzlenmemiĸtir. 

RĶPAZOL ile ya da diĵer atipik antipsikotik ajanlarla tedavi edilen hastalarda hiperglisemi 

baĵlantēlē advers olaylar iin doĵrudan karĸēlaĸtērmalara izin verecek kesin risk tahminleri mevcut 

deĵildir. RĶPAZOLô¿ de ieren diĵer atipik antipsikotiklerle tedavi edilen hastalar hipergliseminin 

belirti ve bulgularēna karĸē (polidipsi, poli¿ri, polifaj ve zayēflēk) ve diabetes mellitus teĸhisi 

konmuĸ ya da diabetes mellitus risk faktºrleri olan hastalar glikoz kontrol¿n¿n kºt¿leĸmesi 

ihtimaline karĸē d¿zenli olarak izlenmelidir.  

 

Kilo artēĸē:  

Kilo artēĸē genellikle ĸizofrenik ve bipolar manik hastalarda, eĸ morbiditelere, kilo artēĸēna sebep 

olduĵu bilinen antipsikotiklerin kullanēmēna, d¿zensiz yaĸam ĸekline baĵlē olarak gºr¿l¿r ve ĸiddetli 

komplikasyonlara neden olabilir. RĶPAZOL, reetelenmiĸ hastalarda, pazarlama sonrasē kilo artēĸē 

bildirilmiĸtir. Tespit edildiĵi zaman genellikle diyabet hikayesi, tiroid bozukluĵu ya da pituiter 

adenom bulunanlar gibi y¿ksek risk faktºr¿ taĸēyan hastalardadēr. Klinik alēĸmalarda aripiprazol¿n 

klinik olarak anlamlē kilo artēĸēna sebep olduĵu gºsterilmemiĸtir (bkz; bºl¿m 5.1).  

 

Kardiyovask¿ler advers olaylar:  

Aripiprazol, bilinen kardiyovask¿ler hastalēĵē (miyokard infarkt¿s¿ ya da iskemik kalp hastalēĵē 

hikayesi, kalp yetmezliĵi ya da iletim anormallikleri), serebrovask¿ler hastalēĵē ya da hipotansiyona 

neden olabilecek durumlarē (dehidratasyon, hipovolemi ve antihipertansif ilalarla tedavi) ya da 

akselere veya malign dahil olmak ¿zere hipertansiyonu olduĵu bilinen hastalarda dikkatli 

kullanēlmalēdēr.  

Antipsikotik ilalar ile tedavide venºz tromboemboli (VTE) vakalarē rapor edilmiĸtir. 

Antipsikotikler ile tedavi edilen hastalarda VTE riski oluĸabileceĵinden, RĶPAZOL ile tedavi 

sērasēnda ve ºncesinde VTE iin t¿m olasē risk faktºrleri belirlenmeli ve koruyucu ºnlemler 

alēnmalēdēr.  

 

Ķletim anormallikleri:  

Aripiprazol¿n klinik deneylerinde, QT uzamasēnēn gºr¿lme sēklēĵēnēn plasebo ile karĸēlaĸtērēlabilir 

olduĵu gºr¿lm¿ĸt¿r. Diĵer antipsikotiklerle olduĵu gibi, ailesinde QT uzamasē hikayesi olan 

hastalarda aripiprazol dikkatle kullanēlmalēdēr.  
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Ortostatik hipotansiyon:  

Potansiyel olarak Ŭ1-adrenerjik reseptºr antagonist aktivitesi nedeniyle, aripiprazol ortostatik 

hipotansiyon ile baĵlantēlē bulunabilir. Yetiĸkin hastalarda (n=2467) yapēlan plasebo-kontroll¿ kēsa 

s¿reli alēĸmalarda ortostatik hipotansiyon ile iliĸkilendirilen advers etkilerin insidansē ĸºyledir: 

ortostatik hipotansiyon (plasebo %0.3; aripiprazol, %1); ortostatik sersemlik (plasebo, %0.3; 

aripiprazol, %0.5) ve senkop (plasebo, %0.4; aripiprazol, %0.5). 6-17 yaĸlarē arasēndaki pediyatrik 

hastalarda (n=611) ise ortostatik hipotansiyon ile iliĸkilendirilen advers etkilerin insidansē; 

ortostatik hipotansiyon (plasebo, %0; aripiprazol, %0.5); ortostatik sersemlik (plasebo %0; 

aripiprazol, %0.3) ve senkop (plasebo, %0; aripiprazol, %0.2) olarak gºr¿lm¿ĸt¿r. Klinik 

alēĸmalarda oral aripiprazol ile tedavi edilen hastalarēn %0.8ôinde (112/13,543) ortostatik 

hipotansiyon gºr¿lm¿ĸt¿r.  

 

V¿cut sēcaklēĵē ayarē:  

Aripiprazol dahil, antipsikotik ilalarēn v¿cudun i v¿cut sēcaklēĵēnē d¿ĸ¿rme yeteneĵini bozduklarē 

d¿ĸ¿n¿lmektedir. Aripiprazol, i v¿cut sēcaklēĵēnda bir artēĸa neden olabilecek yoĵun egzersiz, aĸērē 

sēcaĵa maruz kalma, antikolinerjik aktivitesi olan ilalarla birlikte alēmē ya da dehidratasyona maruz 

kalma gibi durumlarēn sºz konusu olabileceĵi hastalarda gereken ºzen gºsterilerek reetelenmelidir.  

 

Disfaji:  

Antipsikotik ila kullanēmē ºzofagus dismotilitesi ve aspirasyon ile iliĸkilendirilmiĸtir. Aspirasyon 

pnºmonisi riski olan hastalarda aripiprazol ve diĵer antipsikotik ilalar dikkatli kullanēlmalēdēr.  

 

Hipersensitivite:  

Alerjik bulgularla karakterize edilen hipersensitivite reaksiyonlarē diĵer ilalarla olduĵu gibi 

aripiprazol ile de ortaya ēkabilir (bkz; bºl¿m 4.8).  

 

Patolojik kumar oynama isteĵi:  

Hastanēn daha ºnce kumar oynama hikayesi olup olmadēĵēna bakēlmaksēzēn, pazarlama sonrasē 

raporlarda aripiprazol reete edilen hastalar arasēnda patolojik kumar oynama isteĵi raporlanmēĸtēr. 

Daha ºnce patolojik kumar oynama isteĵi hikayesi olan hastalar riski arttērmēĸ olabilir ve hastalar 

dikkatli izlenmelidir (bkz; bºl¿m 4.8).  

 

Yardēmcē maddelerle ilgili uyarēlar:  

RĶPAZOL her tabletinde 2 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontroll¿ sodyum 

diyetinde olan hastalar iin gºz ºn¿nde bulundurulmalēdēr. 

 

RĶPAZOL aspartam ierdiĵinden fenilalanin iin bir kaynak iermektedir. Fenilketon¿risi olan 

insanlar iin zararlē olabilir. 
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RĶPAZOL aĵēzda daĵēlan tabletler mannitol iermektedir. Bu dozda mannitole baĵlē herhangi bir 

yan etki beklenmemektedir. 

 

4.5.Diĵer tēbbi ¿r¿nler ile etkileĸimler ve diĵer etkileĸim ĸekilleri 

Aripiprazol¿n santral sinir sistemi ¿zerindeki sedasyon gibi istenmeyen etkilere sebep olan (bkz; 

bºl¿m 4.8) birincil etkileri gºz ºn¿ne alēndēĵēnda, RĶPAZOL santral etki gºsteren diĵer ilalarla 

veya alkolle birlikte alēndēĵē zaman dikkatli olunmalēdēr. Aripiprazol, Ŭ1-adrenerjik reseptºr 

antagonist aktivitesi nedeniyle bazē antihipertansif bileĸiklerin etkisini artērma potansiyeline 

sahiptir.  

Eĵer aripiprazol QT uzamasē ya da elektrolit dengesinin bozulmasēna sebep olduĵu bilinen ilalarla 

birlikte kullanērsa, dikkatli bir ĸekilde kullanmalēdēr.  

 

Baĸka ilalarēn RĶPAZOL ¿zerindeki etkisi:  

Gastrik asit blokºr¿ ve H2 antagonisti olan famotidin, aripiprazol¿n emilim hēzēnē d¿ĸ¿rmektedir 

fakat bu etkinin klinik baĵlantēlē olduĵu kabul edilmemektedir.  

 

Aripiprazol, CYP1A enziminden baĵēmsēz ancak CYP2D6 ve CYP3A4 enzimleri sorumluluĵunda 

birden fazla yol ile metabolize edilir. Bu sebeple, sigara kullananlar iin dozaj ayarlamasē 

gerekmemektedir.  

 

Saĵlēklē gºn¿ll¿lerde gerekleĸtirilen klinik alēĸmada, kuvvetli CYP2D6 inhibitºr¿ (kinidin), Cmaks 

deĵiĸmeden kalērken aripiprazol EAAôsēnē %107 oranēnda arttērmēĸtēr. Aktif metabolit olan dehidro-

aripiprazol¿n EAAôsē ve Cmaksôē sērasēyla %32 ve %47 oranēnda azalmēĸtēr.  

 

Kinidinle birlikte uygulanmasē durumunda RĶPAZOL dozu, normal dozun yaklaĸēk yarēsēna 

indirilmelidir. Fluoksetin ve paroksetin gibi diĵer kuvvetli CYP2D6 (kinidin) inhibitºrlerinin de 

benzer etkiler gºstermesi beklenir ve bu y¿zden benzer doz azaltmasē uygulanmalēdēr.  

 

RĶPAZOL, majºr depresif epizodlarda fluoksetine veya paroksetine ilave tedavi olarak 

uygulandēĵēnda tedaviye baĸlangēta herhangi bir doz ayarlamasē gerektirmemektedir ve RĶPAZOL 

g¿nl¿k dozu 15 mgôē aĸmamalēdēr.  

 

Saĵlēklē gºn¿ll¿lerde gerekleĸtirilen klinik alēĸmada, kuvvetli CYP3A4 (ketokonazol) inhibitºr¿, 

aripiprazol¿n EAAôsēnē ve Cmaksôēnē sērasēyla %63 ve %37 oranēnda arttērmēĸtēr. Dehidro-

aripiprazol¿n EAAôsē ve Cmaksôē sērasēyla %77 ve %43 oranēnda azalmēĸtēr. Yavaĸ CYP2D6 

metabolizºrleri, kuvvetli CYP3A4 inbitºr¿ ile birlikte uygulandēĵēnda, hēzlē CYP2D6 

metabolizºrlerine kēyasla, aripiprazol¿n y¿ksek plazma konsantrasyonlarē ile sonulanēr. 

RĶPAZOLô¿n ketakonazol ya da diĵer kuvvetli CYP3A4 inbitºrleri birlikte uygulandēĵē gºz ºn¿ne 

alēndēĵēnda, hastaya olan potansiyel yararē potansiyel risklerinden daha fazla olmalēdēr. Ketokonazol 

ile birlikte uygulanmasē durumunda RĶPAZOL dozu, normal dozun yaklaĸēk yarēsēna indirilmelidir. 
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Ķtrakonazol ve HIV proteaz inhibitºrleri gibi diĵer kuvvetli CYP3A4 inhibitºrlerinin de benzer 

etkiler gºstermesi beklenir ve bu y¿zden benzer doz azaltmasē uygulanmalēdēr.  

 

CYP2D6 ya da 3A4 inhibitºrleri kombinasyon tedavisinden ekildiĵinde, RĶPAZOL dozu eĸ 

zamanlē tedaviye baĸlanmadan ºnceki seviyeye kadar arttērēlmalēdēr.  

 

Zayēf CYP3A4 (ºr., diltiazem ya da essitalopram) ya da CYP2D6 inhibitºrleri, RĶPAZOL ile 

birlikte uygulandēĵē zaman, aripiprazol konsantrasyonlarēnda bir miktar artēĸ gºr¿lmesi beklenebilir.  

 

Kuvvetli bir CYP3A4 ind¿kleyicisi olan karbamazepin ile birlikte kullanēlmasēnē takiben, 

aripiprazol¿n tek baĸēna (30 mg) uygulanmasēna kēyasla aripiprazol¿n Cmaks ve EAAôsē geometrik 

ortasē sērasēyla %68 ve %73 daha d¿ĸ¿kt¿r. Benzeri ĸekilde dehidro-aripiprazol¿n Cmaks ve 

EAAôsēnēn karbamazepin ile eĸ kullanēmēndan sonra geometrik ortasē sērasēyla tek baĸēna 

aripiprazol tedavisi gºrenlere gºre %69 ve %71 daha d¿ĸ¿kt¿r.  

 

RĶPAZOL karbamazepin ile birlikte kullanēldēĵēnda, RĶPAZOL dozu iki katēna ēkartēlmalēdēr. 

Diĵer kuvvetli CYP3A4 ind¿kleyicilerinin (rifampisin, rifabutin, fentoin, fenobarbital, primidon, 

efavirenz, nevirafin ve St. John's Wort gibi) de benzer etkiler gºstermesi beklenir ve bu y¿zden 

benzer doz azaltmasē uygulanmalēdēr. Kuvvetli CYP3A4 ind¿kleyicileri tedaviden ekildiĵinde, 

RĶPAZOL dozu ºnerilen doza indirilmelidir.  

Famotidin, valproat veya lityumun aripiprazol¿n farmakokinetiĵi ¿zerinde klinik bakēmdan anlamlē 

bir etkisi olmamēĸtēr.  

 

RĶPAZOLô¿n baĸka ilalar ¿zerindeki etkisi:  

Klinik alēĸmalarda, 10-30 mg/g¿n dozlarēnda aripiprazol, CYP2D6 (dekstrometorfan), CYP2C9 

(varfarin), CYP2C19 (omeprazol, varfarin), ve CYP3A4 (dekstrometorfan) substratlarēnēn 

metabolizmasē ¿zerinde hi bir ºnemli etki gºstermemiĸtir. Ayrēca, aripiprazol ve dehidro-

aripiprazol, CYP1A2ônin aracēlēĵēndaki metabolizmayē in vitro olarak deĵiĸtirebilecek bir 

potansiyel gºstermemiĸtir. Bu nedenle, aripiprazol¿n klinik olarak ºnemli bir tēbbi ¿r¿nle bu 

enzimlerin aracēlēk ettiĵi bir etkileĸime girmesi d¿ĸ¿k bir ihtimaldir.  

 

Aripiprazol valproat, lityum veya lamotirijin ile beraber kullanēldēĵēnda, valproat, lityum veya 

lamotirijin konsantrasyonlarēnda klinik olarak ºnemli bir deĵiĸiklik meydana gelmemiĸtir. 

 

Aripiprazol essitalopram veya venlafaksin ile eĸzamanlē uygulandēĵēnda, essitalopram veya 

venlafaksin plazma konsantrasyonlarēnda klinik olarak ºnemli herhangi bir deĵiĸiklik olmamēĸtēr.  

 

Majºr depresif epizodlu hastalardaki pop¿lasyon farmakokinetiĵi analizinde, fluoksetin, paroksetin 

veya sertralinin, aripiprazol bu antidepresanlara ilave tedavi olarak eklendiĵinde, kararlē durum 

dozlarēndaki plazma konsantrasyonlarēnda bir deĵiĸiklik gºzlenmemiĸtir.  
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Alkol:  

Birok psikoaktif tedavilerde olduĵu gibi hastalara RĶPAZOL kullanēmē sērasēnda alkol alēmēndan 

kaēnmalarē bildirilmelidir. 

 

Serotonin sendromu:  

Serotonin sendromu olgularē, aripiprazol alan hastalarda raporlanmēĸ ve bu durum iin olasē 

sinyaller ve semptomlar ºzellikle SSRI/SNRI gibi serotonerjik diĵer ilalar veya aripiprazol 

konsantrasyonunu artērdēĵē bilinen ilalar ile birlikte kullanēldēĵē durumlarda oluĸabilmektedir (bkz; 

bºl¿m 4.8).  

 

4.6.Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 

Gebelik kategorisi: C. 

 

¢ocuk doĵurma potansiyeli bulunan kadēnlar / Doĵum kontrol¿ (Kontrasepsiyon) 

Hastalar aripiprazol tedavisi sērasēnda hamile kalērlarsa ya da hamile kalmayē planlēyorlarsa 

doktorlarēna haber vermelidirler. Ķnsanlarda sēnērlē deneyim olduĵu iin, RĶPAZOL hamilelikte 

yalnēzca eĵer beklenen yarar fet¿se olan potansiyel zarardan daha fazlaysa kullanēlmalēdēr. 

 

Gebelik dºnemi 

Aripiprazol¿n gebe kadēnlarda kullanēmēna iliĸkin yeterli ve iyi kontroll¿ alēĸmalar mevcut 

deĵildir. Konjenital anomaliler rapor edilmiĸtir, ancak aripiprazol ile ilgili nedensel iliĸkisi 

saptanamamēĸtēr. Hayvanlar ¿zerinde yapēlan alēĸmalar da, gebelik, embriyonal/fºtal geliĸim, 

doĵum ya da doĵum sonrasē geliĸim ¿zerindeki etkiler bakēmēndan yetersizdir.  

Ķnsanlara yºnelik potansiyel risk bilinmemektedir.  

Gebeliĵin ¿¿nc¿ trimesterinde antipsikotik ilalara maruz kalan yeni doĵanlar, doĵumu takiben 

ĸiddeti deĵiĸebilen, anormal kas hareketleri (ekstrapiramidal iĸaretler/ekstrapiramidal semptomlar) 

ve/veya ila kesilme semptomlarē aēsēndan risk altēndadērlar. Bu semptomlar, ajitasyon, hipertoni, 

hipotoni, tremor, somnolans, respiratuar distres veya beslenme bozukluklarēnē iermektedir.  

RĶPAZOL gerekli olmadēka gebelik dºneminde kullanēlmamalēdēr. 

 

Laktasyon dºnemi 

Sēanlar ¿zerinde yapēlan alēĸmalar aripiprazol¿n s¿tle atēldēĵēnē gºstermektedir. Ķnsanlarda 

aripiprazol¿n s¿te geiĸi ile ilgili iki bireysel vaka raporu yayēmlanmēĸtēr. Bu vakalardan birinde 

aripiprazol, saptanamayacak kadar az ve diĵerinde de maternal plazma konsantrasyonunun yaklaĸēk 

%20ôsinde bulunmuĸtur. Emzirmenin durdurulup durdurulamayacaĵēna ya da RĶPAZOL tedavisinin 

durdurulup durdurulmayacaĵēna iliĸkin karar verilirken, emzirmenin ocuk aēsēndan faydasē ve 

RĶPAZOL tedavisinin emziren anne aēsēndan faydasē dikkate alēnmalēdēr.  
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¦reme yeteneĵi / Fertilite 

Aripiprazol hayvanlardaki ¿reme toksisitesi alēĸmalarēnda fertiliteyi azaltmamēĸtēr (bkz; bºl¿m 5.3 

Klinik ºncesi g¿venlilik verileri). 

 

4.7.Ara ve makine kullanēmē ¿zerindeki etkiler   

Diĵer antipsikotik ilalarda olduĵu gibi, aripiprazol¿n kendilerini olumsuz etkilemediĵinden emin 

olana kadar motorlu aralar da dahil tehlikeli makinalarē kullanmalarē konusunda uyarēlmalēdērlar. 

 

4.8.Ķstenmeyen etkiler  

Plasebo-kontroll¿ alēĸmalarda yaygēn olarak raporlanan advers reaksiyonlar; akatizi ve bulantēdēr: 

her biri oral aripiprazol ile tedavi gºren hastalarēn %3ô¿nden daha fazlasēnda ortaya ēkmēĸtēr.  

Aĸaĵēdaki sēklēk gruplarē kullanēlmēĸtēr:  

¢ok yaygēn (Ó1/10); yaygēn (Ó 1/100 ila <1/10); yaygēn olmayan (Ó 1/1.000 ila < 1/100); seyrek 

(Ó1/10.000 ila < 1/1.000); ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin 

edilemiyor).  

 

Aĸaĵēdaki yan etkiler, plaseboya gºre daha sēklēkla (Ó1/100 ) gºr¿len veya medikal aēdan olasē yan 

etkilerdir (*).  

 

Psikiyatrik hastalēklar 

Yaygēn: Huzursuzluk, uykusuzluk, endiĸe  

Yaygēn olmayan: Depresyon*  

 

Sinir sistemi hastalēklarē  

Yaygēn: Ekstrapiramidal bozukluk, akatizi, tremor, sersemlik, uykululuk hali, sedasyon, baĸ aĵrēsē  

 

Gºz hastalēklarē  

Yaygēn: Gºrmede bulanēklēk 

 

Kardiyak hastalēklar  

Yaygēn olmayan: Taĸikardi*  

 

Vask¿ler hastalēklar  

Yaygēn olmayan: Ortostatik hipotansiyon*  

 

Gastrointestinal hastalēklar  

Yaygēn: Dispepsi, bulantē, kusma, kabēzlēk, hazēmsēzlēk, aĸērē t¿k¿r¿k salgēlanmasē  

 

Genel bozukluklar ve uygulama bºlgesine iliĸkin hastalēklar  

Yaygēn: Yorgunluk  
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Aĸaĵēdaki yan etkiler, aripiprazol¿ antidepresanlarla ilave tedavi olarak alan hastalarda plaseboya 

gºre daha sēklēkla (Ó1/100) gºr¿len veya medikal aēdan olasē yan etkilerdir (*).  

 

Psikiyatrik hastalēklar  

Yaygēn: Huzursuzluk, uykusuzluk 

 

Sinir sistemi hastalēklarē  

Yaygēn: Akatizi, uykululuk hali, sedasyon, sersemlik, dikkat daĵēnēklēĵē, ekstrapiramidal bozukluk  

 

Gºz hastalēklarē  

Yaygēn: Gºrmede bulanēklēk  

 

Vask¿ler hastalēklar  

Yaygēn olmayan: Ortostatik hipotansiyon*  

 

Solunum, gºĵ¿s hastalēklarē ve mediastinal hastalēklar 

Yaygēn: Dispne  

 

Gastrointestinal hastalēklar  

Yaygēn: Kabēzlēk, dispepsi  

 

Genel bozukluklar ve uygulama bºlgesine iliĸkin hastalēklar  

Yaygēn: Yorgunluk, sinirlilik hali  

 

Ekstrapiramidal bulgular (EPS): ķizofreni ï uzun s¿reli 52 haftalēk kontroll¿ bir alēĸmada, 

aripiprazol ile tedavi edilen hastalarda, Parkinson, akatizi, distoni ve diskinezi dahil olmak ¿zere, 

haloperidol ile tedavi edilenlere (%57.3) oranla daha d¿ĸ¿k ortalama (%25.8) EPS gºr¿lme sēklēĵē 

tespit edilmiĸtir. 26 haftalēk uzun s¿reli kontroll¿ bir alēĸmada, aripiprazol ile tedavi gºren hastalar 

iin EPSônin gºr¿lme sēklēĵē %19 ve plasebo ile tedavi gºren hastalar iin ise %13.1 olarak 

bulunmuĸtur. Diĵer bir 26 haftalēk uzun s¿reli kontroll¿ alēĸmada, aripiprazol ile tedavi gºren 

hastalar iin EPSônin gºr¿lme sēklēĵē %14.8 ve olanzapin ile tedavi gºren hastalar iin ise %15.1 

olarak bulunmuĸtur.  

Bipolar I Bozuklukta Manik Epizodlar-12 haftalēk kontroll¿ alēĸmada aripiprazol ile tedavi gºren 

hastalar iin EPSônin gºr¿lme sēklēĵē %23.5 ve haloperidol ile tedavi gºren hastalar iin %53.3 

olarak bulunmuĸtur. Diĵer bir 12 haftalēk kontroll¿ alēĸmada aripiprazol ile tedavi %17.6 olarak 

bulunmuĸtur. Uzun s¿reli 26 haftalēk idame fazēnēn plasebo kontroll¿ alēĸmasēnda, aripiprazol ile 

tedavi gºren hastalar iin EPSônin gºr¿lme sēklēĵē %18.2 ve plasebo ile tedavi gºren hastalar iin 

%15.7 olarak bulunmuĸtur. 

Otistik bozukluk ile iliĸkili irritabilite ï Plasebo kontroll¿ kēsa dºnem otistik bozukluk 

alēĸmalarēnda pediyatrik hastalarda (6 il© 17 yaĸ) akatizi ile baĵlantēlē olmayan olaylar dahil, rapor 
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edilen EPS-baĵlantēlē olay insidansē aripiprazol ile tedavi edilen hastalarda % 18, plasebo ile tedavi 

edilen hastalarda % 2, akatizi ile baĵlantēlē olay insidansē ise aripiprazol tedavisi alan hastalarda % 

3, plasebo ile tedavi edilen hastalarda % 9 olmuĸtur. Pediyatrik (6 il© 17 yaĸ) kēsa dºnem otistik 

bozukluk alēĸmalarēnda Simpson Angus Derecelendirme Skalasē aripiprazol ile plasebo arasēnda 

anlamlē fark gºstermiĸtir (aripiprazol 0.1; plasebo - 0.4). Barnes Akatizi Skalasēôndaki deĵiĸiklikler 

ve Ķstem Dēĸē Hareketler Sakalasē Deĵerlendirmeleri aripiprazol ve plasebo gruplarē arasēnda 

birbirine benzer bulunmuĸtur. 

Plasebo kontroll¿ alēĸmalarda, aripiprazol ile tedavi gºren bipolar bozukluĵu olan hastalarda 

akatizinin gºr¿lme sēklēĵē %12.1 ve plasebo ile tedavi gºren bipolar bozukluĵu olan hastalar iin 

%3.2 olarak bulunmuĸtur. ķizofrenik hastalarda, akatizinin gºr¿lme sēklēĵē aripiprazol ile tedavi 

gºrenler iin %6.2 ve plasebo ile tedavi gºrenlerde %3.0ôt¿r.  

 

Distoni: Klas Etkisi: Tedavinin ilk g¿nlerinde yatkēn bireylerde; distoni semptomlarē, kas grubunun 

uzatēlmēĸ anormal kasēlmasē ortaya ēkabilir. Distonik semptomlar: boyun kaslarēnda spazm, bazen 

boĵazda daralma, yutma g¿l¿ĵ¿, nefes almada g¿l¿k ve/veya dilde ĸiĸkinlik. Bu semptomlar 

d¿ĸ¿k dozlarda ortaya ēkabilirken, ilk jenerasyon antipsikotik ilalarēn daha y¿ksek dozlarēnda 

daha ciddi ve y¿ksek potenste ve daha sēklēkla oluĸabilir. Akut distoni riskinin erkeklerde ve daha 

gen yaĸ gruplarēnda artēĵē gºzlemlenmiĸtir.  

 

Rutin laboratuvar parametrelerinde ve lipid parametrelerinde (bkz; bºl¿m 5.1) potansiyel ve klinik 

olarak anlamlē deĵiĸiklikler meydana gelen hastalarēn oranlanmasēyla gerekleĸtirilen aripiprazol ve 

plasebo arasēndaki karĸēlaĸtērmalar medikal olarak anlamlē farklēlēklar olmadēĵēnē gºstermiĸtir. 

Genellikle geici ve asemptomatik olan CPK (Kreatin Fosfokinaz) seviyesindeki artēĸlar, 

aripiprazol ile tedavi gºrenler iin plasebo alanlarla karĸēlaĸtērēldēĵēnda %3.5 ve plasebo alanlarda 

% 2.0ôdir.  

 

Diĵer bulgular:  

Antipsikotik tedaviyle iliĸkili olduĵu bilinen ve aripiprazol ile tedavi sērasēnda bildirilmiĸ 

istenmeyen etkiler, nºroleptik malign sendromu, tardif diskineziyi, nºbet vakalarēnē, 

serebrovask¿ler advers olaylarē ve yaĸlē demanslē hastalarda ºl¿m oranēndaki artēĸē, hiperglisemi ve 

diyabeti iermektedir (bkz; bºl¿m 4.4).  

 

Pediyatrik pop¿lasyon:  

Ergenlerde (13-17 yaĸ) ķizofreni: 

ķizofrenisi olan 302 ergenin (13-17 yaĸ) dahil olduĵu kēsa dºnem plasebo kontroll¿ klinik 

alēĸmalarda yan etki sēklēk ve tipleri yetiĸkinler ile benzerdir; ancak sadece aĸaĵēdaki durumlar 

aripiprazol alan ergenlerde, aripiprazol alan yetiĸkinlere gºre (ve plaseboya gºre) daha sēklēkla 

rapor edilmiĸtir: somnolans/sedasyon ve ekstrapramidal bozukluklar ok sēklēkla (Ó1/10), ve aĵēz 

kuruluĵu, iĸtah artēĸē ve ortostatik tansiyon sēklēkla (> 1/100, < 1/10) rapor edilmiĸtir.  
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Otistik Bozukluk ile Ķliĸkili Ķrritabilite ï Pediyatrik Hastalar (6-17 yaĸ): 

Otistik bozukluk ile iliĸkili irritabilitesi olan 313 pediyatrik hastanēn (6-17 yaĸ) katēldēĵē kēsa s¿reli, 

plasebo kontroll¿ klinik alēĸmalarda istenmeyen etkilerin sēklēklarē ve t¿rleri yetiĸkinlerdekilere 

benzer seyretmiĸ, ancak aĸaĵēdaki olaylar aripiprazol alan pediyatrik hastalarda yetiĸkinlerden daha 

sēk (ve plasebodan daha sēk) rapor edilmiĸtir: sedasyon ve yorgunluk ok sēk (Ó1/10); salya akmasē, 

iĸtah artēĸē, iĸtah azalmasē, kas ve iskelet katēlēĵē, aĵzēn kurumasē ve ateĸ sēk (>1/100, <1/10) 

bildirilmiĸtir. 

 

Pazarlama sonrasē bildirilen yan etkiler  

Kan ve lenf sistemi hastalēklarē  

Bilinmiyor: Lºkopeni, nºtropeni, trombositopeni  

 

Baĵēĸēklēk sistemi hastalēklarē 

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar (ºrn; anafilaktik reaksiyonlar, dilde ĸiĸkinlik, dilde ºdem, y¿zde 

ĸiĸlik, pruritus veya ¿rtiker dahil anjiyoºdem)  

 

Endokrin hastalēklarē  

Bilinmiyor: Hiperglisemi, diabetes mellitus, diabetik ketoasidoz, diabetik hiperosmolar koma  

 

Metabolizma ve beslenme hastalēklarē  

Bilinmiyor: Kiloda artēĸ, kiloda d¿ĸ¿ĸ, anoreksi, hiponatremi  

 

Psikiyatrik hastalēklar  

Bilinmiyor: Ajitasyon, sinirlilik, intihar giriĸimi, intihar d¿ĸ¿ncesi ve intihar vakalarē (bkz; bºl¿m 

4.4)  

 

Sinir sistemi hastalēklarē  

Bilinmiyor: Konuĸma g¿l¿ĵ¿, NMS (nºroleptik malignant sendrom), grand mal konv¿lziyon 

 

Kardiyak hastalēklar  

¢ok seyrek: Uzun QT sendromu, ventrik¿ler aritmi, ani ºl¿m, kalp durmasē, torsades de pointes, 

bradikardi  

 

Vask¿ler hastalēklar  

Bilinmiyor: Senkop, hipertansiyon, venºz tromboemboli (pulmoner emboli ve derin ven 

trombozunu ierir)  

 

Solunum, gºĵ¿s hastalēklarē ve mediastinal hastalēklar  

Bilinmiyor: Orofaringeal spazm, laringospazm, aspirasyon pnºmonisi  

 




