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Darman vasitasinin istifadasi Gzra talimat (xastalar liglin)

Bu darmam istifada etmaya baslamazdan avval bu iglik varagasini diggatla oxuyun,
¢linki burada Sizin {iclin miihiim malumatlar vardr.
» Bu iglik varagasini atmayin. Daha sonra onu takrar oxumaguz lazim gala bilar.

» ohgar alava suallarimz olarsa, litfan, hakiminiza va ya aczagoa miiraciat edin,
= Bu darman gaxsan Sizin agiin tayin edilmizdiv, onu basgalarina vermayin.
* Bu darmandan istifads miiddatinda hakima va va xasiaxanaya geisaniz, hakiminiza bu
darmandan istifada etdiyiniz barada malumat verin.
»  Bu igclik varagads yazlanlara dagig amal edin. Darmamm Sizin digin rdvsiva olunan
dozasindan yitksak va ya agag doza istifads etmayin.

LURAGEN 120 mq Grtiikli tabletlar
LURAGEN

Beynalxalg patentlagdirilmamis adi: Lurasidone

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinda 120 mq lurasidon hidroxlond vardir.

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

Tasviri
Ag va ya afimul, parlaq, oval formali Srtkli tabletlardir.

Farmaketerapevtik qrupu
Antipsixotik preparatlar
ATC kodu: NOSAEQS,

Farmakoloji xiisusivyvatlari

Tasir mexanizm{

Lurasidonun sizofreniya va bipolyar depressiya miialicasinda tasir mexanizmi malum devil. Lakin
onun sizofreniya va bipolyar depressiyada effektivliyi markazi dopamin D2 reseptorlanina va
serotonin Tip2 (5Tz4) reseptoruna milstarak antogonizmila slagadar ola bilar,

Farmakodinamikas

Lurasidon, dopamin D reseptorianinda (1 nM Ki). hamginin serotonin 5-HT2a (0.5 nM Ki}) va 5-HT
(0.5 nM Ki) reseptorlarinda baglanma affinliyi yiksak olan bir antagonistdir. Bundan alava insan ax
adrenergik reseptorlanna (11 nM Ki) orta daraca affinlik ila baglanir, serotonin 5-HT 4 (6.4 nM Ki)
reseptorlarina gisman antagonistdir, ez adrenergik reseptorlarda (41 nM Ki) da antagonistdir.
Lurasidonun histamin H; va muskarin M reseptorlarina baglanma affinliyi (1Cs >1.000 nM) gox
azdir va ya heg yoxdr.



Farmakoekinetikas:

LURAGEN in aktivliyi ssason ssas darman vasitasi ila slagadardir, LURAGEN in farmakokinetikasi
glindalik fimumi 20 mq il 160 mq arahi@inda doza ila miitanasibdir. Sabit davamh
konsentrasiyalanina LURAGEN in istifadasina bagladigdan sonra 7 giin arzinda nail olunur.
Absorbsiyas

LURAGEN taqriban 1-3 saat arzinda absorbsiya olunur va zardabda an yiiksak konsentrasiyalara
atr. Istifada olunan dozanin tagriban 9-19%% i absorbsiya olunur.

Paylanmas:

40 mg LURAGEN istifadasindan sonra orta (%CV) paylanma hacmi 6173 (17.2) I-dir. LURAGEN
zardab zitlallan ils yilksak savivyada baglamr (99%).

Qidamin tasirini yranan bir tadgigatda LURAGEN in orta Crmas va AUC gistaricisi acganna olan
gistaricilarlo miiqayisada qida ila birlikda istifada olundugda milsahida olunan géstaricilardan 3 va 2
dafa yiksak idi. Qida dayari 350 kaloridan 1000 kaloriya gadar artmasi LURAGEN in
ekspozisiyasina tasir etmamisdir va vemayin yag tarkibindan asih devil.

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

Biotransformasiya va xaric olunmas

LURAGEN asasan CYP3A4 vasitasils metabolizma ufiravir. Ssas biotransformasiya yollan
oksidlagdirici N-dealkillagma, norbarnan halgasinin hidroksillasmasi va S-cksidlasmadir.

LURAGEN iki aktiv metabolit (ID-14283 va ID-14326) va iki asas aktiv olmayan metabolit (1D-
20219 va 1D-20220) saklinda metabolizma ugrayir. In virre tadqigatlara asasan LURAGEN.

CYP1AL CYP1A2, CYP2A6, CYP4AL1, CYP2B6, CYP2CE, CYP2C9, CYP2C19, CYP2ZD6 va ya
CYP2E] fermentlarinin substrati deyil. LURAGEN CYP1AZ2 substran olmadigindan,
siqaret¢akmanin LURAGEN in farmakokinetikasina tasirinin olmamas: ehtimal edilir.

Dagnyer zillallar; In vitre tadgigatlar LURAGEN in OATPIB1 va ya OATPIB3 substrati olmadigini,
lakin bdylk ehtimalla P-gp va BCRP substrati oldugunu gdstarir, /o vitre calismalar, LURAGEN in
OATPIBI1, OATPIB3, OCTI, OCT2, OATI1, OAT3, MATEL, MATE2-K va BSEP dasiyicilanm
klinik shamiyyats malik konsentrasiyalarda inhiba etmamasini géstarir. LURAGEN klinik
shamiyyati olan P-gp inhibitoru deyil. Yalnz BCRP ni inhiba eda bilar.

['*C] ila isaralonmis LURAGEN in bir dafalik istifadasindan sonra sidik va nacisla xaric alunan
radioaktivlik orta hesabla 89% idi, bunun B0®4%i nacisda, 9%i isa sidikda miisahida olunmusdur.

40 mq LURAGEN gabulundan sonra orta (% CV) klirens 3902 (13.0) ml/dag-dir,

XNatti‘geyri-xaiti vaziyyal

Populyasiya tizarinda farmakokinetika analizi gstarmisdir ki. 6 haflays gadar giinds 300-2400 mq
litium va ya 300-2000 mq dozada lurasidon ila birlikda lurasidon gabulunun lurasidon
ekspozisivasina tasin minimaldar.

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

Istifadasina giistarislar
LURAGEN asafidaki hallarda istifada olunur:
* 13 vas va daha yuxan vaslarda sizofreniva xastaliyvinin miialicasi
= Bipolyar | Pozulma (bipolyar depresiya) il> miisayiat olunan depressiv ataklan olan 10 yas va
daha yuxan yash xastalarin tak basina milalicasi
+ Bipolyar | Pozulma (bipolyar depressiya) ila miigayiat olunan depressiv ataklan olan
yeniyetmalarin litium va valproat ila birlikda mialicasi
LURAGEN in 10 yasdan asaf usaglarda tahlikasiz va effektiv olub-olmamasi malum deyil.

ks gistarislor
* LURAGEN in tarkibindaki tasiredici maddaya (lurasidon hidroxlorid) va ya digar kémakei
maddalardan har hansi birina qars allergivamz (hiperhassashiq) varsa.
= Ketokonazol, klaritromisin, ritonavir, vorikonazol, mibefradil. rifampin. avasimib, kantaron,
fenitoin va ya karbamazepin kimi CYP3A4 inibitorlari va ya induktorlan adlandinlan digar
bazi darmanlan gabul edirsinizsa
Bu darmanlardan har hans: birini gabul edib-etmadiyiniza amin devilsinizsa. hakiminizla damsin.



Xiisusi ghstariglar va ehtiyvat tadbirlari
ogar,
¢ Kegmigda va ya hal-hazirda har hans bir dirak probleminiz va ya insult olubsa,
* Qan tazyiginiz asaf va ya yuxandirsa, yaxud kegmisda bu problem olubsa,
o Sokor xastaliyiniz varsa va ya ganda sakarin migdan yiiksakdirsa, yaxud aila Ozviarinizda
sakar xastaliyi va qanda gakarin artmasina meyillilik varsa
Aolesterol va ya trigliserid gistaricilari yiiksakdirsa va ya kegmisda yiliksak olubsa,
Prolakiin gistaricilar hal-hazirda va ya kegmisda vilksak olubsa,
Ag gan hilceyralarinin migdan azdirsa, va ya kegmisda az olubsa,
Hal-hazirda va va kegmisda qicolma tutmalariniz olubsa,
Hal-hazirda va ya kegmisda qaraciyar, yaxud biyrak probleminiz olubsa,
* Hamilasinizsa va ya hamilalik planlagdinirsinzsa.
Yuxanda gisterilon vaziyystlardan har hansi biri varsa, LURAGEN gabul etmamisdan avval
hakiminiz va aczacimzla maslahatlasin,
Luragenla milalica aldifimz milddatda istiya gox maruz galmamaga va susuz galmamaga calisin.
* Haddan gox fiziki magglar etmayin.
o [sti havalarda miimkiin oldugea igarida, sarin verda galin.
s (Gilinagdan uzaq durun.
o Haddan gox galin geyinmayin.
» Bol suigin.
Bu xabardarhiglar, hatta kegmisds olsa bela siza aiddirsa, lutfan hakiminizla maslahatlasin.
LURAGEN-in tarkibinda olan bazi kimakgi maddalar hagginda miikiim malumarlar
Bu darman vasitasinin har dozasinda lmmol-dan (23 mq) az natrium vardir, yani natrium “yoxdur*
demakdir.

Digar darman vasitalari ila garsiligh tasiri

Resepla va reseptsiz buraxilan, vitaminlar va ya bitki tarkibli slavalar da daxil olmagla istifads
etdiyiniz biitiin darmanlar hagginda hakiminiza malumat verin.

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

LURAGEN va digar darmanlar bir-bin ila qarsiligh tasira kegarak alava tasirlara sabab ola bilar.
LURAGEN digsr darmanlann tasinni va digar darmanlar da LURAGEN in tasirini dayisa ilar.
Hakiminiz LURAGEN in digar darmanlarla birlikda istifadasinin tahliikasiz olub-olmadigim siza
deyacakdir. LURAGEN la miialicaya davam edarkan, hakiminizla maslahatlasmadan har hansi bir
darmam gabul etmayin va ya istifadasini dayandirmayin.

(ebul etdiyiniz darmanlan bilin. Yeni bir darman gabul etdiyiniz halda hakim va ya aczagiya
ghstarmak {glin darmanlanmzin sivahisin tutun.

chgar resepili va ya resepisiz har hansi bir darmam gabul edirsinizsa va ya son zamanlarda istifada
etmisinizsa, litfan hakiminiza va ya aczagiya maluman verin,

Hamilalik va laktasiya divriinda istifadasi

Darman: istifads etmazdan avval hakim va va aczagimizla damgin,

LURAGEN'in dbla zarar verib-vermayacayi malum deyil. Hamilalik zamam LURAGEN istifada
etdiyiniz halda dél Ggtin ehtimal olunan risklar hagginda hakiminizla masiahatlasin,

LURAGEN ila milalica milddatinda hamila galarsinizsa va ya hamila ola bilacavinizi dilsiintirstiniizsa.
hakiminizla danisin.

Mialica divrilnds hamila oldugunuzu agkar etsaniz, darhal hakiminiza va aczagimiza miraciat edin.
Laktasiya

Darman istifads etmamigdan avval hakiminiz va ya sczagimzla maslahatlagin.

Ogar slid verirsinizsa va ya baslamag istayirsinizsa. hakiminiza bildirin. LURAGEN in ana sfidiina
kegib-kegmadiyi malum devil. Siid vermaya davam edilib-edilmamasina va ya mialica milddatinda
kifrpanizin neca baslanmasina dair hakiminizla maslahatlagin.



Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarasetma qabilivyatina tasiri

LURAGEN in siza neca tasir etdiyini hiss etmayana qadar naqliyyan vasitalari va digar potensial
tahlitkali mexanizmlardan istifada etmayin. Luragen siza basgicallanma vera bilar.

istifada gaydasi va dozasi

Uygun istifads va dozalanma dgiin talimatlar

lGMtaria E:i:ﬂngm Tivsiva olunan doza
Sizofreniya — biyitklarda Gilnds 40 mg  Giinda 40 mg - 160 mg |
Sizofreniya — yenivetmalar (13 - 17 yas) Giinda 40 mg  Giinda 40 mg - 80 mg |
Bipolyar depressiya — béayiiklar inda 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 gida ila birlikda qabul edilmalidir (an az: 350 kalori). Qida ila birlikda gabul edilan
zaman LURAGEN in sorulmasi ahamiyyatli daracada aruir,

Uzun miiddatli, yani 6 hafiadan ¢ox istifada middatinda LURAGEN in effektivlivi nazaratli
tadgiqatlarda tadgiq olunmamigdir. Buna gdra da, hakiminiz har bir xastada wzun middatli milalicani
peniodik olaraq yenidan dayarlandiracakdir,

Miixtalif vag gruplar

Usaglarda istifadasi

LURAGEN in 10 yagdan asag ugaqlarda tahlitkasizliyi va effektivliyi malum deyil.

Yagitlarda istifadasi

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

Xilsusi hallarda istifadasi

Boyrak catigmazlig

Orta va agwr davacali bayrak cattgmaziif

Tavsiya olunan baglangic doza giinda 20 mq va gdzlanilan maksimal doza giinda 80 mq-dir.
Qaraciyar gatigmazligr

Orta va agir daracali garacivar cangmasziig

Tévsiya olunan baglangic doza glinds 20 mq-dir. Tovsiys olunan maksimal doza orta daracali
qaraciyar ¢atigmazlhiginda ginda 80 mq. ciddi daracali qaraciyar gatigmazhginda iss glinds 40 mg-dir.
Digar xisusi gruplar

Chrta daracali CYP3A4 inhibitory (mas. diltiazem) ila birlikda istifadasi

LURAGEN in dozasi avval tayin olunan dozann yans: gadar olmalidir, Tiivsiya olunan baglangic
doza 20 mg-dir. Maksimal giindalik doza isa 80 mg-dur.

Chrta Daracali CYPIA4 induktorlar: ila birlikds istifadasi

LURAGEN in dozasin artirmaq lazim ola bilar.

Xostanin cinsiyyati, irgi va ya sigaret istifada edib-etmamaszing ssasan LURAGEN dozasinda
dayigiklik etmaya garak yoxdur,

LURAGEN in gida va igkilarlas istifadasi

LURAGEN ilo miialica milddatinds greypfrut yemayin va ya qreyplrut girasi igmayin. Greypfrut va
qreypirut girasi qamimzda LURAGENin migdanna tasir eda bilar.

Qida ila birlikds qabul edildikds LURAGEN in sorulmasi ahamiyyatli daracada arta bilar.
LURAGEN i gabul etmayi unutsaniz

Hakiminiz unudulan dozam na zaman gabul edacayinizi Siza deyacakdir,

Novbati dozamin yeni istifada vaxn fi¢iin hakiminizin talimatlarina amal etmaniz vacibdir.

Uniudulan dozamn svazina ikigar doza qabul etmayin,

LURAGEN ila milalica bitdikdan sonra yarana bilacak tasiriar

LURAGEN ila milalica bitdikdan sonra har hansi bir narahathq gozlanilmir,

Bu darman ila bagh har hansi bir sualiniz olarsa, hakim va ya sczagiya milraciat edin.

Bgar LURAGEN in tasirinin zaif va ya giichii oldugunu hiss etsaniz, hakiminiza va ya acragiva
malwmal verin,



dlava tasirlari
Bitlin darmanlarda oldugu kimi LURAGENM in da tarkibindaki maddalara qarsi hassas olan
xastalarda alava tasirla ola bilar.
Demensiya ila bagh psixozu olan yash xastalarda insult (serebrovaskulyvar problemlar) dliimla
naticalana bilar.
Badxassali neyroleptik sindrom &liimla naticlana bilan ciddi bir patologivadir. Agafida gdistarilan
BNS alamatlarinin biri va hamis: sizda varsa, darhal hakiminiza va ya an yaxin tacili vardim stbasina
milraciat edin:

- Yiiksak temperatur

= azala garginliyi

—  husun pozulmasi

- haddan artiq tarlama

nafasalmada, tirak déyiintiilarinin sayinda va qan tazyiqinda dayisikliklar

I{Jmll: tadgiqatlarda valva ya postmarketing istifada milddatinda rast galinan alava tasirlar ayri-ayn
tasvir olunmugdur va MedDRA tasnifating asasan rasigalma tezliyina gbra 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 ila <1/1.000 arasinda); Cox nadir (<1/10.000), Namalum (ald> olunan malumatlara asasan
tayin olunmayan}).
Tez-tez:

— igtahamin azalmas

- bulamq girma

- taxikardiya

— qarinda agn, ishal

= Sapgi, qaginma

- KFK (kreatinfosfokinaza) artmas:

- Anemiya

— anormal yuxular, panik atak, yuxu pozgunlugu

= serebrovaskulyar atak (beyni qidalandiran damarlanin tixanmas: va ya qanamasi ila misayiat
olunan vaziyyat, dizartriva (nitgin pozulmasi)

- vertigo (baggicallanma)

— AV blokada, stenokardiya, bradikardiya (ritm pozulmalan)

-~ gastrit

- dizuriya (sidik yollannda yanma)

- amenorreya (menstruasiyamin gecikmasi), dismenoreya (menstruasiyamn pozulmasi)

- hipertoniya
— rabdomioliz (szala toxumasinda pargalanma naticasinda (lizis) skelet azalalarinda meydana
gixan ani pozulmalar)

= bdyrak catismazhi

—  siid vazilarinin biiytimasi, agnli olmasi, qalaktoreya, erektil funksiyanin pozulmas:

—  ani Gllim

— angioddem
Sgar bu iglik varagads geyd olunmayan har hansi bir alave tasirla rastlagsamz, hakiminiza va yva
aczagrya malumal verin.

Doza haddinin asilmas:

Lazim oldugundan artiq LURAGEN istifads eimisinizsa hakim va va aczagi ila maslahatlasin,

Lazim eldufundan artiq LURAGEN istifada etmisinizsa an yaxin xastaxanamin tacili yardim sobasina
milraciat edin.

Buraxilis formas
7 tablet, blisterda. 4 blister, iglik varaga ila birlikda karton quiuya qablagdirilir.



Saxlanma saraiti

25°C-dan agafi otaq temperaturunda, orijinal qutusunda va usaglann ali ¢atnayan yerda saxlamag
lazimdir,

Yararhg miiddati
Qutu Ozarindaki son istifada tarixi bitdikdan sonra istifads elmayin,

Wgar preparatda vadva va gablasdirmasinda dayigiklik gbrsaniz, LURAGEN i istifada etmayin.
Son istifada tarixi bitmig va va istifads olunmayan darmanlan zibil gabina atmayin.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxalir,

Istehsaler

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,
ASQ 2. ve 3. OSB 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.Sok. No:3 D:2-3 06520,
Cankaya/ ANKARA,



