Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/kaprazdi-3-mg-sert-kapsul-30-adet-8699525158376/

KULLANMA TALIMATI

KAPRAZDI 3 mg sert kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir sert kapsiil 3 mg kariprazin igerir.

o  Yardimci madde(ler): Sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, sert jelatin kapsiil (n0:
4): Sar1 demir oksit (E172), FD&C Blue 1 (E133), FD&C Red 40 (E129), titanyum dioksit
(E171), saf su, jelatin (s1g1r jelatini).

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KAPRAZDI nedir ve ne icin kullanilir?

2. KAPRAZDIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KAPRAZDI nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KAPRAZDI’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. KAPRAZDI nedir ve ne icin kullamhr?
KAPRAZDI i¢i beyaz veya sarmmsi beyaz renkli graniiler toz ile dolu yesil - beyaz renkli sert

kapsiildiir. Bir kutu igerisinde 30 adet kapsiil igeren blister ambalajlarda kullanma talimat ile
birlikte sunulmaktadir.
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KAPRAZDI etkin madde olarak kariprazin igerir ve antipsikotik ad1 verilen ilag grubuna aittir.
KAPRAZDI, yetiskinlerde sizofreniyi ve bipolar 1 bozuklugunda (bipolar depresyonda)
goriilen depresif epizotlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir.

KAPRAZDI’nin ¢ocuklarda giivenli ve etkili olup olmadig1 bilinmemektedir.

Sizofreni; var olmayan sesleri igitme, gorme veya algilama (haliisinasyon), siiphe duyma
durumu, yanlis inang, tutarsiz konusma ve davranis ve duygusal durgunluk gibi belirtiler ile
karakterizedir. Bu rahatsizligi olan kisiler ayn1 zamanda kendilerini depresif, suclu, endiseli,
gergin hissedebilirler.

2. KAPRAZDIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KAPRAZDI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger kariprazine veya KAPRAZDI nin iceriginde bulunan herhangi bir maddeye kars1
alerjiniz varsa (bakiniz yukarida yer alan “Yardimc1 Maddeler”)
e Eger asagidaki hastaliklarin tedavisi i¢in ilag¢ kullantyorsaniz:
o Hepatit C virlisiiniin neden oldugu hepatit (Karaciger iltihabi) (boseprevir ve
telaprevir igeren ilaglar)
o Bakteriyel enfeksiyonlar (klaritromisin, telitromisin ve nafsilin igeren ilaglar)
o Tiberkiiloz (rifampisin igeren ilaglar)
o HIV (insan Immiin Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonlar1 (kobisistat, indinavir,
nelfinavir, ritonavir, sakinavir, efavirenz ve etravirin igeren ilaglar)
o Mantar enfeksiyonlari (itrakonazol, posakonazol ve vorikonazol igeren ilaglar)
o Cushing sendromu (viicudun asir1 miktarda kortizol tiretmesi) (ketakonazol igeren
ilaglar)
o Depresyon (St. John’s wort (Hypericum perforatum, sar1 kantaron) igeren bitkisel
tedavi ve nefazodon igeren ilaglar)
o Epilepsi (sara) ve ndbetler (karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin igeren ilaglar)
o Uyku hali (modafinil iceren ilaclar)
o Akcigerlerde yiiksek kan basinci (bosentan igeren ilaglar)

KAPRAZDIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlar sizin igin gegerliyse derhal doktorunuza bildiriniz:

e Eger kendinize zarar verme konusunda herhangi bir diisiinceniz veya hissiniz veya
intihar diisiinceniz var ise. intihar diisiinceleri ve davranislar1 bu tedavinin baslangicinda
daha olasidir.

e Ates, terleme, hizli nefes alma, kas sertligi ve uyku sersemligi veya uykulu olma
belirtilerinin bir birlesimini yasiyorsaniz (ndroleptik malign sendrom belirtileri
olabilir).
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KAPRAZDI kullanmadan énce veya tedavi sirasinda, asagidaki durumlar sizin igin gegerli ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz:

e Eger daha once huzursuzluk ve yerinde duramama sikayetlerini yasadiysaniz veya
yasamaya baslarsamz. Bu belirtiler KAPRAZDI ile tedavinin erken doneminde
meydana gelebilir. Boyle bir durumda doktorunuza sdyleyiniz.

e Eger daha once 6zellikle dilde veya ylizde anormal, istemsiz hareketler yasadiysaniz
veya yasamaya baslarsaniz. Boyle bir durumda doktorunuza sdyleyiniz.

e Gorme bozuklugu. Doktorunuz size bir goz doktoruna gitmenizi 6nerecektir.

e Kalp atisiniz diizensizse (elektrokardiyogram (EKG) izleme ile goriilen QT uzamasi da
dahil) veya ailenizde diizensiz kalp atis1 6ykiisii olan var ise. Ayrica doktorunuza baska
ilag alip almadiginizi da sdyleyiniz ¢iinkii ilaglar EKG degisikligine sebep olabilir veya
EKG’yi kotiilestirebilir.

e Yiiksek veya diisiik kan basinci, kardiyovaskiiler hastalik. Doktorunuzun kan
basincinizi diizenli olarak kontrol etmesi gerekecektir.

e Kan basincinizdaki diisiis nedeniyle ayaga kalkarken bas donmesi; bu durum
bayilmaniza neden olabilir.

e Sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglar kan pihtist olusumu ile iliskili bulundugundan,
kan pihtisi olusma Oykiiniiz veya ailenizde baska birinin kan pihtist olusma ge¢misi var
ise,

e Fel¢ (inme) Oykiisii, ozellikle yasli iseniz veya fel¢ icin bagka risk faktorlerinizin
oldugunu biliyorsaniz. Felg belirtileri fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

e Demans (hafiza ve diger zihinsel yeteneklerin kaybi, bunama). Ozellikle yash bir
hastaysaniz.

e Parkinson hastalig.

e Diyabetiniz (seker hastaligl) veya diyabet i¢in risk faktoriiniiz var ise (6rn. obezite veya
ailenizde diyabet hastas1 olan baska biri var ise). KAPRAZDI ile yiikselebilecegi icin
doktorunuzun kan sekerinizi diizenli olarak kontrol etmesi gerekecektir. Yiiksek kan
sekeri seviyesi belirtileri; asir1 susama, ¢ok idrar yapma, istah artis1 ve kendini giigsiiz
hissetmedir.

e Nobet Oykiisii (kriz) veya epilepsi.

e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin
aktivitelerini yavaslatiyorsa (depresanlar).

e Demans hastalarinda yiritilen klinik c¢alismalarda bazi atipik antipsikotiklerle
(psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaclar) yaklasik 3 kat artmig
serebrovaskiiler olay (beyine giden kan damarlarinda goriilen bir hastalik) riski
goriilmiistiir. Inme icin risk faktdrleri olan hastalarda KAPRAZDI dikkatle
kullanilmalidir.

Kilo artist
KAPRAZDI saghiginizi etkileyebilecek &nemli kilo artigina neden olabilir. Bu nedenle

doktorunuz kilonuzu diizenli olarak kontrol edecektir.
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Cocuklar ve ergenler
KAPRAZDI bu hasta grubundaki veri eksikligi nedeniyle 18 yasin altindaki g¢ocuklar ve
ergenler i¢in Onerilmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KAPRAZDI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KAPRAZDI ile tedaviniz sirasinda greyfurt suyu igmemelisiniz.

KAPRAZDI tedavisi sirasinda alkol kullanimindan kaginilmalidir.

Hamilelik:
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon):

Cocuk dogurma ihtimali olan kadinlar KAPRAZDI tedavisi sirasinda etkili kontrasepsiyon
(gebelikten korunma) yontemleri kullanmalidir. Tedavi durdurulduktan sonra bile, son
KAPRAZDI dozunuzdan sonra en az 10 hafta boyunca gebelikten korunma yontemi
(kontrasepsiyon) kullanilmalidir. Bunun nedeni, ilacin son dozu alindiktan sonra bile bir siire

vicudunuzda kalmasidir.

Hamilelik
Doktorunuz size sdylemedigi siirece bu ilact hamilelik sirasinda kullanmayiniz.

Doktorunuz hamilelik sirasinda bu ilact almaniz gerektigine karar verirse, doktorunuz
dogumdan sonra bebeginizi yakindan izleyecektir. Bunun nedeni, bu ilact hamileligin son
trimesterinde (son {Ui¢ ayinda) kullanan annelerin yenidogan bebeklerinde asagidaki
semptomlarin ortaya ¢ikabilmesidir:

- Titreme, Kas sertligi ve/veya zayifligi, uyku hali, ajitasyon (huzursuzluk) solunum problemleri
ve beslenme giicliigi.

Bebeginizde bu belirtilerden herhangi biri meydana gelirse, doktorunuzla iletisime geginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KAPRAZDI kullantyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz ¢iinkii bebek igin risk goz ard edilemez.
Tavsiye i¢in doktorunuza bagvurunuz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

flacin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecegi kiigiik veya orta derecede bir risk
vardir. Bu ilag ile tedavi sirasinda uyusukluk, bas donmesi ve gérme sorunlari ortaya ¢ikabilir
(bkz. Boliim 4). Bu ilacin sizi olumsuz yonde etkilemediginden emin olmadan ara¢ ve makine
kullanmayniz.

KAPRAZDIi’nin iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
KAPRAZDI FD&C Red 40 igerir. FD&C Red 40 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu ilag her bir sert kapsiil bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger su anda bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuzla ya da eczacimizla goriisiiniiz. KAPRAZDI ile bazi ilaclari
birlikte kullanmamalisimiz (bkz. “KAPRAZDIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”
boliimii). KAPRAZDI’yi bazi ilaglarla birlikte kullanmak i¢in KAPRAZDi’nin veya
kullanilacak diger ilaglarin dozunun ayarlanmasi gerekebilir. Bunlar, kalp hastaliklarinin
tedavisi igin kullanilan digoksin, verapamil, diltiazem, dabigatran i¢eren kan sulandiricilar,
bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan eritromisin, mantar enfeksiyonlarinin
tedavisi i¢in kullanilan flukonazol veya zihinsel fonksiyonlarinizi etkileyen ilaglardir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KAPRAZDI nasil kullaniir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

KAPRAZDI’yi her zaman tam olarak doktorunuzun talimati dogrultusunda kullanmniz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Sizofreni tedavisinde:

KAPRAZDI igin onerilen baslangig dozu agizdan alman giinde 1,5 mg’dir. Daha sonra,
tedavinin sizin i¢in nasil ilerledigine bagli olarak doz 1,5 mg’lik dozlarla doktorunuz tarafindan
yavasca ayarlanabilir.

Sizofreni tedavisinde maksimum doz giinde 6 mg’1 asmamalidir.

Bipolar I bozuklugu (bipolar depresyon) ile iliskili depresif epizotlarin tedavisinde:
KAPRAZDI igin &nerilen baslangic dozu agizdan alinan giinde 1,5 mg’dir. Daha sonra,
tedavinin sizin i¢in nasil ilerledigine bagli olarak doz 1,5 mg’lik dozlarla doktorunuz tarafindan

yavasg¢a ayarlanabilir.

Bipolar depresyon tedavisinde maksimum doz giinde 3 mg’1 asmamalidir.
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KAPRAZDI’ye baslamadan once sizofreni tedavisi icin baska bir ila¢ kullaniyorsaniz,
doktorunuz diger ilac1 kademeli olarak mi1 yoksa derhal mi durdurup durdurmayacaginiza ve
KAPRAZDI dozunun nasil ayarlanacagina karar verecektir.

Doktorunuz ayrica KAPRAZDI’den, baska bir ilag tedavisine gegerseniz ne yapmaniz
gerektigini de size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
KAPRAZDI’yi her giin ayni saatte yemekle birlikte veya yemekten bagimsiz, agiz yoluyla
uygulayimiz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

KAPRAZDI bu hasta grubundaki veri eksikligi nedeniyle 18 yasin altindaki ¢ocuklar ve
ergenler i¢in 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz ihtiyacimiza uygun olarak dozu dikkatlice segecektir. KAPRAZDI, demansi
(bunama) olan yasli hastalar tarafindan kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Ciddi bébrek veya karaciger probleminiz var ise KAPRAZDI tedavisi sizin igin uygun
olmayabilir. Doktorunuzla konusunuz.

Eger KAPRAZDI nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KAPRAZDI kullandiysamz

Doktorunuzun énerdiginden daha fazla KAPRAZDI kullandiysaniz veya ilag yanlislikla bir
cocuk tarafindan yutulduysa doktorunuza bagvurunuz veya derhal en yakin hastaneye gidiniz
ve ilag paketini yaniniza aliniz. Diigiik kan basincina bagl olarak bas donmesi yasayabilir veya
anormal kalp atig1 sikayetiniz olabilir; kendinizi uykulu, yorgun hissedebilir veya anormal
viicut hareketleri meydana gelebilir ve ayakta durmakta veya yliriimekte zorlanabilirsiniz.

KAPRAZDIden kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KAPRAZDI’yi kullanmay: unutursaniz
Bir doz almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda hemen aliniz. Ancak bir sonraki dozunuz i¢in

az zaman var ise, kagirilan dozu atlayiniz ve ilacinizi her zamanki gibi kullanmaya devam
ediniz. 1ki ya da daha fazla doz almay atlarsaniz, doktorunuza danisiniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KAPRAZDI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu ilac1 kullanmay1 birakirsaniz ilacin etkilerini kaybedebilirsiniz. Daha iyi hissediyor olsaniz
bile, hastaligimizin belirtileri geri donebilecegi i¢in doktorunuz tarafindan sdylenmedikce
giinliik KAPRAZDI dozunuzu degistirmeyiniz veya tedavinizi sonlandirmayiniz.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorularmiz olursa doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KAPRAZDI nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, KAPRAZDI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin olmayan:

e Kendine zarar verme veya intihar etme, intihar girisimi ile ilgili diisiinceler veya

duygular

Seyrek:
o Ates, agiz, yliz, dudak veya dil sismesi, nefes darligi, kasinti, cilt dokiintiisii ve bazen
kan basincinda diigiis gibi belirtiler ile goriilen siddetli alerjik reaksiyon
e Aciklanamayan kas agrilari, kas kramplar1 veya kas gii¢siizliigii (rabdomiyoliz). Bunlar,
cok ciddi bobrek problemlerine neden olabilecek kas hasari belirtileri olabilir.

Bilinmiyor:

o Ates, terleme, kas sertligi, uyusukluk veya uykulu olma belirtilerinin bir birlesimi.
Bunlar noroleptik malign sendrom adi verilen hastaligin belirtileri olabilir.

e Toplardamarlarda, 6zellikle bacaklardaki damarlarda, kan pihtis1 olugmasi ile ilgili
belirtiler (belirtiler sislik, agr1i ve bacaklarda kizarikligi igerir), olusan pihti kan
damarlarindan akcigerlere gecerek gogiis agrisina ve nefes almada zorluga neden
olabilir.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise,
acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler
Cok yaygin

e Akatizi (huzursuzluk hissi ve yerinde duramama)

e Parkinsonizm - azalmis veya yavas hareketler, diisiince yavasligi, uzuvlart biikerken
istemsiz ani hareketler (kas gerginligi), adimlarda karisiklik, titreme, yiiz ifadesinde az
ifade veya ifade kaybu, kas sertligi, salya akmasi gibi bir¢ok farkli belirtisi olan tibbi bir
durum

e insomnia (uykusuzluk)

Yaygin

e Anksiyete (kaygi, endise)

e Uykulu olma, uyumada gii¢liik, anormal riiyalar, kabuslar, uyurgezerlik

e Bas donmesi

e Istemsiz biikiim hareketleri ve garip viicut pozisyonlari

e Asin dis gicirdatma veya ¢ene sikma, salya akmasi, alnin dokunulmasina yanit olarak
stirekli goz kirpma (anormal refleks), hareket ile ilgili problemler, dil hareket bozuklugu
(bu semptomlara ekstrapiramidal semptomlar denir)

¢ Bulanik gbérme

e Yiiksek kan basinci

e Hizli, diizensiz kalp atis1,

e Azalan veya artan istah

e Bulanti
e Kusma
e Kabizlik

e Kilo artis1

e Yorgunluk

e Huzursuzluk

e Somnolans (uykuya egilim)

Asagidaki laboratuvar testlerinde degisiklikler goriilebilir:
e Karaciger enzimlerinde artis
e Kanda kreatin fosfokinaz seviyesinde artis,
e Kanda anormal miktarda lipid seviyeleri (6rn. kolesterol ve/veya yag)

Yaygin olmayan
e Depresyon
e Ani ve ciddi konfiizyon (zihin karigiklig1)
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e Bas donmesi hissi

e Hosa gitmeyen, anormal dokunma hissi

o Sersemlik, enerji eksikligi veya bir seyler yapmak icin ilgi eksikligi

e Yaygn olarak dilin veya yiiziin istemsiz hareketleri. Bu durum ilacin kisa veya uzun
stireli kullanimdan sonra ortaya ¢ikabilir.

e Cinsel istekte azalma veya artma, erektil problemler

e GO0z iritasyonu (tahrisi), gbz basincinda artis, zayif goriis

e Uzaktan ya da yakin mesafeden gormede odak problemleri

e Diisiik kan basinci

e Anormal EKG, kalpte anormal sinir uyarilar

e Yavas, diizensiz kalp atim hiz1

e Hickink

e Gastrodzofageal reflii hastaligi (GORH: Mide igeriginin yemek borusuna geri kagmasi
hastali81)

e Susuzluk

e Idrar yaparken agr1

e Anormal siklikta idrara ¢ikma ve fazla miktarda idrar (pollakiiiri)
e Kasinti, dokiintii

e Diyabet (seker hastalig)

e Gastrit (mide zarmin iltihaplanmasi)

e Hiperhidroz (asir1 terleme)

Asagidaki laboratuvar testlerinde degisiklikler goriilebilir:
e Kanda anormal sodyum seviyesi
e Artan kan glikozu (kan sekeri), kanda artan safra pigmenti (bilirubin) seviyeleri
e Anemi (kirmizi kan hiicrelerinde azalma)
e Beyaz kan hiicrelerinde artig
e Kanda tiroid stimiile edici hormon (TSH) seviyesinde azalma

e Nobet

e Hafiza kaybi, konusma kaybi

e Parlak 1g1kta g6z rahatsizlig1

e G0z merceginin bulaniklagsmasi; bu durum goriis azalmasina neden olur (katarakt)

e Yutkunma glicliigi

e Beyaz kan hiicre seviyesinin azalmasi, bu durum sizi enfeksiyona daha duyarli hale
getirebilir

e Az calisan tiroid bezi

e Hepatit (karaciger iltihabi)

e Hiponatremi (kan sodyum seviyesinde diisme)
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e Iskemik inme (beyne giden damarlarin tikanmasi veya daralmasina bagl ortaya ¢ikan
durum)

Bilinmiyor
e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi) (diger
antipsikotik ilacglar ile seyrek siklik kategorisinde raporlanmistir)
e Stevens-Johnson sendromu (viicudun bir ilaca karsi yiiksek derecede alerjik reaksiyon
gOstermesiyle taninan bir hastalik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. KAPRAZDI’nin saklanmasi
KAPRAZDI yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan korumak i¢in dig ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KAPRAZDI yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:

DEVA Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG
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Bu kullanma talimati ..1./.... tarihinde onaylannugtir.
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