
KULLANMA TALİMATI

PAXİLTM CR 12.5 mg enterik tablet
Ağızdan alınır.

Etkin madde: Hertablet 12.5 mg paroksetine eşdeğer 14,25 mg parolcsetin hidroklorür içerir.
Yardımcı maddeler: ilipromelloz, povidon, laktoz monoliidrat, magnezyum slereat, sililçon
dioksit, giiseril helıenat, metakriuik asil kopolimer dispersiyonu, lalk, triotil sitrat, Opadry sarı
YS-I-2007 ve san demir oksit.

Rıı ilacı kullrnımaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice
okııyuuuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

• Bu kullanma ıaU nalın, saklayınız. Daha sonra tekrar okıınta>a iht{aç duyahilirsiniz.
• Eğer ikiye sorularmız olursa, lükn doklorunuza yem eczacırnza darnşıııız.
• Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçe’e edilmiştir, başkalarına vermeyiniz
• Bu ilacın kııllanınıı suasınd4 doktora ve,pü hastaneye gittiğinizde doluorunuza bu ilacı

kullandığınızı söyleyiniz.
• Bu talimarta yazılanlara aynen uyumu. ilaç hakkında size önerilen dazun dış,nda
yüksek veya düşük düz kullanmayınız.

Bu Kullanma Taliniatında:

1. PAXIL CE ucu, ‘e ne Için kullanılır?
2. PAXIL CR’ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
3, PAXİL ü? nasıl kıgllanılır?
4. Olası yan etkiler nelerdir?
i PAXIL CR’in saklanması

Ilaşlıkian yer almaktadır.

I.PAXİL Clt nedir ve ne için kullanılır?
PAXİI. CR, etkin maddesi paroksetindir ve SSRI (Selektif Serotonin Geri Alım İrdıibitörleri)
adı verilen bir ilaç grubuna dakildir.
PAXII. Clt, biister ambalajlarda sunulmaktadır ve her kutuda 28 tablet bulıımır.
PAXIL Clt, aşağıdakilerden herhangi birinden şikayeti olan yetişkinlere reçete edilebilir:
• Depresyon,
• Şiddetli dııygudurum değişiklikleri ve sinirlilik gibi semptomlan içeren premeııstrüel

sendromun şiddetli bir formu (premenstsüel disforik bozukluk),
• Panik ataklar, (Buna açık alan korkusu (agoralbbi) da dahildir),
• Sosyafleşme veya performans gibi dunımlarrn neden olduğu kaygı.

Yukandaki durumlar beyinde serotonin adı verilen klınyasal maddenin seviyesinde azalma
olduımda ortaya çıkabilir. PAXIL CR, serotonin seviyesini antımrak etki eder.



2. PAXIL CRı kullanmadan önce dikkat edilmesi erekcııler

Antidepresan ilaçlann özellikle çocuklar ve 24 yaşma kadar olan gençlerdeki kullanımlannın
intihar düşünce ya da davranışlannı artırma olasılığı bulunmaktadır. Bu nedenle özellikle
tedavinizin başlangıcı ve ilk aylannda veya ilaç dozunuzun artınlma’azalıılına ya da kesilme
dönemlerinde sizde ortaya çıkabilecek huzursuzluk, aşın hareketlilik gibi beklenmedik
danmıış değişikliklerine ya da intihar olasılığına karşı doktorunuz sizi yakından takip
edecektir. Durumunuzda herhangi bir kötüleşme olursa intihar düşüncesi veya davranışı ya da
kendinizo zarar vemıe düşüncesi odaya çıkarsa en ksa zamanda doktonınuzu araymız,

PAXIL CR’ı aşağıdalü durumlarda KULLANMAYINIZ
Eğer PAXIL CRın içerdiklerirıden herhangi birine karşı aleğiniz varsa (Aşırı duyarlılık)
veya daha önce bunlardan birine karşı kötü reaksiyon verdiyseniz,

• Eğer morıoaminoksidaz (MAO) inhibit<irleri adı verilen başka antidepresan ilaçlar
kullanıyorsanız veya yakın zamanda kullandıysanız (Son 2 hafta içinde)

• Eğer inezolid adlı antibiyotiği kullanıyorsanız veya yakın zamanda kullandıysanız (Son

0 iki hafta içinde)
• Eğer metiltiyoninium klorür (Meıilen mavisi) adlı ilac kultanıyorsanız veya yakın

zamanda kullandıysanız (Son iki halü içinde)
• Eğer tioridazin veya pimozid (Genellikle şizofreni tedavisinde kullanılır) adlı ilacı

kül lanıyorsan ız.
• Eğer bu tedavilerden birinin size uygulandığını düşünüyorsanız, doktonmuzia görüşmeden

PAXIL CR kullarunayıraz.

PAXIL CR1 aşağıdaki durumlarda DiKKATLİ KULLANINIZ
PAZIL. CRın 18 yaşın altındaki hastalarda kullammı önerilmemektedir Bu yaş grubunda
etkinliği gösterilmeniştir. Depresyon ve diğer zihiıısel problemlerin tedavisinde kullanılan
ilaçlar çocuklarda ve 18 yaşın altındaki adolesanlarda intihar düşüncesi ve davranışını
artırabilir. Bu yaş grubunda uzun süreli güvenliliğine dair bir bilgi mevcut değildir.

PAXII. kullanmadan önce;
• Eğer MAOI denilen başka bir antidepresan tedavisi gördüyseniz, gördüğünüz ve tedaviyi

kestiğiniz tarih,
• Eğer linezolid denilen antibiyotik ilacı kullandıysanız, kulandığtnız ve almayı kestiğiniz

tarih,
• Eğer tamoksit’en kullanıyorsanız (Meme kanserinin önlenmesinde veya tedavisinde

kullanılır),
• Eğer manik atak (Kontrol edilemeyen heyecan, mutluluk ve aşın hareketlilik)

geçirdiyseniz,
• Eğer depresyon pedyodlan ile değişkenlik gösteren manik periyodlar geçirdiyseııiz (İki

uçlu duygudurum bozukluğu),
• Eğer böbrek, karaciğer veya kalp hastasıysanız,
• Eğer diyabet (Şeker) hastasıysanız,
• Eğer epilepsiniz (Sara hastalığı) varsa,
• Eğer glokoın (Gözde yüksek tansiyon) hastası iseniz,
• Eğer vücudunuzda kolayca çürük oluşuyorsa, kolayca kanamanız oluyorsa, kanamanız

kolayca durmuyorsa veya Içanamayı artırabilecek başka bir ilaç kullanıyorsarnz
doktorunuza söyleyiniz.
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Aşağıdaki durumlarda doktorunuzla temasa geçiniz veya derhal bir hastaneye
ha şvı, flj ili

Bir akrabaıuza veya yakın bir arkadaşımza depresyonda olduğunuzu anlatmanız ve bu
kullanma talimatını okumasını istemeniz faydalı olabilir. Eğer depresyonunuzun kötüye
gittiğini düşiinüyorlarsa veya davranışlarınızdaki değişikliklere dair endişeleniyorlarsa size
bildimıelerini rica ediniz.

Dikkat etmeniz gereken koşullar
PAXİL CR ve benzeri ilaçlar nadir •akalarda Semlonin Sendromu veya Nöroleptik Malign
Sendrom denilen ciddi durumlara neden olabilir. PAXII. CR kullanırken herhangi bir problem
çıkma riskini azaltmak için bazı semptomlara dikkat etmelisiniz.

Akatizi:
Bu gnıp ilaçlar içlen gelen bir huzursuzluk duygusu ve hareketsiz dııramamaya neden olabilir.
Bu PAXİL CR’ın nadir gözlenen bir yan etkisidir ve genellikle tedavinin ilk birkaç haftasında
gözlenir.

Kemik Kırılması:
PAXİI. CR kullanan hastalarda kemik kınlma riski normale göre daha fazladır. Tedavinin ilk
aşamalan riskin en yüksek olduğu dönemdir.

Alkol kullanımı ve PAXİL CR:
PAXİL CR kullanırken alkol alınmaması önerilmektedir.

Bu uyanlar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa, sizin için geçerliyse lütfen
doktorunuza danışıııız,

PAXIL CR’m yiyecek ve içecek ile kullanılması
PAXII. CR tercihen yemekle beraber almır.
Birçok ilaçta olduğu gibi, PAXİ[. CR kullanırken alkol alınması önerilmeı

11am ilelilc
İlac, kullanmadan önce dıkiorunuza veya eczac,n,za danışınız

PAXİl. CRın hamilelik sırasında kullanımı önerilmemektedir. Eğer hamileyseniz veya
hamile kalmayı dtişüııüyorsanız doktonınuza bildiriniz. Doktonınuz size sağlayacağı faydayı
ve bebek için oluşturacağı riski değerlendirecektir.

PAXİL CR’ hamilelik sırasında kullanırsanız karşılaşahileceğiniz olası riskler şunlardır:
Bazı çalışmalarda hamileliğin ilk birkaç ayında PAXİL CR kullanan annelerin
bebekletinde doğuştan gelen kusurlar ve özellikle kalp kusunı dskinde anış olduğu
bildirilmiştir. Bu çalışmalarda erken hamilelik döneminde PARİ[. CR kullanan rnmelerin
kalp, damar kusum olan bebek sahibi olma riskinin yak]aşık 1/50 olduğunu
göstennektedir. Genel populasyon ile karşılaştınldığında böyle kusurlar için beklenen
oran yaklaşık l/l00’dür.
Gebelik sırasında anneleri SSRI kullanan beheklerde özel bir doğum komplikasyoııu
(PPHN: Yeni doğanlann inatçı akciğer hipertansiyonu) görtilmüştör. PPHN’de bebeğin
kalbi ve ciğerleri arasındaki kan damarlannda kan basıncı çok yüksektir. Genel
popülasyonda PPHN görülme riski 1000 gebelikte 1 ila 2 kişide iken hamileliğin son
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dönemlerinde PAXİL CR benzeri antidepresanlan kullanan aııneleıin bebeklerinde
görülme sıklığı 4 ila 5 kat daha yüksektir.
PAXIL. CR kullanımına bağlı olup olmadığı bilinmemekle beraber, kullanıldığı vakalarda
erken doğumlar bildirilmiştir

Eğer PAXIL CR doğuma kadar kullanılırsa, kullanımına bağlı oiup olmadığı bilinmemekle
beraber, doğıınıdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen belirtiler şunlardır:
ljyumada zorluk, sinirlilik, sürekli ağlama, hassasiyet besleımıede zorluk, aşırı uyku. titreme,
kusma, düşük kan şekeri, nefes almada güçlük, deride koyu mavi veya İner renk değişimleri.
nöbetler, gergin veya tamamen gevşemiş kaslar veya vücut sıcaklığını düz.enlemede zorluk
Normalde bu beliıtiler zamanla duzelir, bununla birlikte bu heliriilerden herhangi birini
hebeğinizde fark ederseniz olabildiğince çabuk doktorunuza başvurunuz,

PAXİL Clt benzeri ilaçlar sperminizi etkileyebilir. PAXIL eR ile tedavi sırasında bazı
erkeklerde üreme azalabilir.

Tedm’hıizs,rmrnda hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktarunzca veya eczacrnma
damş,rnz.

Emzi rm e
ilac, kullanmadan önce dokıarunuza veya eczacınıza danışınız.

PAXİL CR’ın anneye sağlaması beklenen yararları, bebeğe olan potansiyel riskinden fazla
değilse emzirme döneminde kullanılmanalıdır.

Arnç ve makine kullanımı
PAXIL CR araç ve makine kııllamna yeteneğinizi etkilememektedir. Ancak PAXİL CR sizi
yorgun veya uykulu hissettiriyorsa bu tür eylemlerden kaçınmalısımz.

PAXIL CR’ıa içerisinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
PAXIL CR laktoz içermektedir. Eğer daha önceden doktortınuz tarafından bazı şekerlere karşı
dayamksızlığııuz olduğu söylerunişse, bu tıbbi ürünü almadan önce doktorunuzla tenıasa
geçiniz.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
Diğer ilaçlarla birlikte kullanmadan Önce doktonnrnzu halen kullaomakta olduğunuz veya
yakın zamanda kullandığınız ilaçlar hakkında bilgilendiriniz.

PAXIL CR’ın beyinde serotonin düzeyini artırabilen ilaçlarla birlikte kullanımı, istenmeyen
etki gözlenme dskini artırabilir. flunlar:

• Triptanlar (Migren tedavisinde kullanılır),
• Tramadal (Ağrı tedavisinde kullanılır),
• Triptofan veya SSRI’lar (Depresyon tedavisinde kullanılır),
• St. iohns Wort ( Depresyon ve kaygı bozukluğu tedavisinde kullanılan bitkisel bir ilaç),
• Lityum (Bazı zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılır).
• Fentanil (Kıorıik ağrılarda veya anestezide kullanılır).

PAXİI. CR, diğer ilaçların etkisini değiştirebilir, ya da diğer ilaçlar PAXIL CR’ın etkisini
değiştirebilir. fluıılar:
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• Krizlerin (Nöbetler veya sara) tedavisinde yaygın olarak kullanılan karbamazepin,
fenobarbital ve fenitoin

• Rirampisin (Tüberküloz—verem tedavisinde kullanılır)
• Fosamprenavir ve ritonavir (AİDS tedavisinde kullanılır)
• Prosiklidin (Parkinson hastalığı tedavisinde kullanılır)
• Amiıdptilin, nortriptilin, imipramin ve desimipıı,nıin (Depresyon tedavisinde kullanılır)
• Perfenazirı ve risperidon (Bazı zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılır)
• Atomoksetin (Dikkat yetersizliği hiperaktivite hastalığı (ADİİD) tedavisinde kullanılır)
• Propafenon ve flekaiııid (Düzerısiz kalp ritmi tedavisinde kullanılır)
• Metoprolol (Yüksek kan basıncı tedavisinde kullanılır)
• Tumoksifen (Meme kanseri veya üreme problemlerinin tedavisi veya öıılemnesinde

ku Il anti ır)
• Kanın sulandınlınası için kullanılan ilaçlar (ön; warforin)
• Ağrı ve ateş tedavisinde kullanılan ilaçlar (Nonsteroid antiinilamatuar ilaçlar, aspirin)
• Klozapin ve fenotiazin (bazı zilıinsel problemlerin tedavisinde kullanılır)

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı *ıillarn;vrsanız veya san zamanlarda
kullandmız ise luqen doktormınza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3.PAXİL CR nnnl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozfuygulaına sıklığı için talimatlar:
PAXI[. CRm başlangıç dozu hastalığınıza bağlıdır. Genellikle günde 12-5 mg veya 25
mg’dır. Doktorunuz semptomlan kontrol altında tutmak için dozu kademeli olarak artııabilir,

Tedavinin süresi hastalığınıza bağlıdır. Hastaların genellikle ilk iki hafta içinde bazı
iyileşmeler hissetmesine rağmen, ilacın tanı etkisinin gözlenmesi daha uzun zaman alabilir.

Kendinizi iyi hissetseniz dahi, semptomlann geri dönmesini önlemek için doktorunuzun
önerdiği süre boyunca ilacı almaya devam etmelisiniL Bu depresyonun atlatılmasından sonra
birkaç ay sürebilir, panik bozukluklarda veya obsesyorı (takıntı) ve kompülsiyonlarda (kontrol
edilemeyen davranışlar) daha uzun sürehilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PAXll. CRı tercihen yemekle beraber (örneğin sabah kahvaltı ile) alınıL

Tabletleri bir miktar su ile alınız; çiğnemeden ve ezmeden yutunuz.

Değişik yaş grupları:

Çocııldarda kullanımı:
PAXIL CRın 18 yaş altındaki çocuk ve erenlerde kullanımı tavsiye edilmemektedir. 18
yaşın altındaki çocuklar antidepresan ilaçlar ile tedavi edildikleıinde, intihar düşüncesi ve
intihar davranış riski ağar.

Yaşlılurda kııllanımı:
Eğer yaşınız 65 veya üzerinde ise, doktonınuz tedavinizi en düşük doz ile başlatabilir ve dam
zamanla en yüksek düz olan 50 mga kadar artırabilir.
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Özel kııllaııım durumları,
BöbreldKaraciğer yetmezliği:
Eğer şiddetli böbrek veya karaciğer hastasıysanız, PAXİL UR dozunun ayarlanması
gerekebilir.

Eğer PAXIL Cft ‘in ezkiyinin çok güçtü veya zayıf otdü,na dair bir izlenimini.z var ise
dükiorunuz veya eczaciniz ile konışunuz.

Kullaı,maı,ız gerekenden daha fazla PAXİL CR kullandıysaııız:
Eğer kullaımrnrnz gerekenden fazla PAXİL UR kullandıysanız, istenmeyen etkiler
gözlenebilir. Çok fazla PAXII. UR kullanılması kan bastırcı değişikliklerine, kontrolsüz kas
kasılmalanna, sinirlilik, yüksek vücut ısısı ve kalp atım binada artışa neden olabilir.

PAXİL UR ‘dayı kulicınmanız gerekenden J?ızlasını Iwflanmışsarnz bir dokıor ıya cezaci ile
konu şırnuz.

PAXİL CR’ı kullaıımsyı unuturısnız
PAXII. UR kullanmayı unutursamz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal zamanında
alınız,

Umıtulan dozlan denge/emek için çr? doz alınayanz.

PAXL Cil Ile tedavi soıılandırılılığındaki olıışahilccek etkiler
Genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kaçırninialıdır. Doktorıınuz, tedavinizi
sonlandınrken dozu kademeli olarak azaltahilir, Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorunuza
danışmadan aldığınız dozu azaltmayımz veya kesmeyiniz (PAXİL tedavisi kesildiğinde
gözlenen belirtiler için bknz: 4. Olası yan etkiler nelerdir?’).

4.Olası yan etkiler nelerdir?
Tüm ilaçlar gibi PAXII. Clt’ın içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabilir.

Dhldut edilmesi gereken koşullar

0 Serotonin Sendromu ve NöroleDtik Maliun Sendrom
Beyinde serotonin aktivitesini artırabilen ilaçlar Serotonin Sendromu denilen bir duruma
sebep olabilir. Bu PAXİI. CR’ın çok seyrek gözlenen bir yan etkisidir. PAXII. Ukın beyinde
serotonin aktivitesini artıran diğer ilaçlarla birlikte kullanımı, bu ciddi yan etki riskini
artırabilir. Nöroleptik Malign Sendrom denilen diğer durum, zilıinsel problemlerin tedavisinde
kullarnlan ilaçlann çok seyrek göriilen bir yan etkisidir.

Serotonin Sendromu ve Nöroleptik Malio Sendromun semptomlar’ berızerdir. Genellikle
aşağıdaki semptomlardan birkaçı gözlenebilir:
• Titreme
• Ani kontrol edilemeyen düzensiz hareketler
• Kas tutulması
• Devamlı hareket etme hissi
• Çok tedirgin veya sinirli hisseime
• Sıcak veya ten1 hissetn,ek
• Kalp hızında artış
Şiddeti artabilir ve bilinç kaybına kadar varabilir.
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Du semptomlar gözleııirse derhal doktorunuzla temasa geçirıiz.

Akali zi
Bu grup ilaçlar içten gelen bir huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXİI. CR’ın nadir gözlenen bir yarı etkisidir ve genellikle tedavinin ilk birkaç haftasında
gözlenir.

Bu semptomlar gözlenirse en kısa zamanda doktonmuza bildiriniz.

Yan etkiler aşağıdaki gibi sıralanmıştır;

Çok yaygın 10 hastanın en az birinde görülebilir.
Yaygın 10 hastanın birinden az, fakat 100 hastanın birinden fazla görfllebilir
Yaygın olmayan: *00 hastanın birinden az, fakat 1000 hastanın birinden fazla görülebilir.
Seyrek : 1000 hastanın birinden az görülebilir.
Çok seyrek 10000 hastanın birinden az görülebilir.

Çok ynygııı yan etkiler
• Hasta hissetme (bulantı)
• Ciıısel dünü veya seksüel fonksiyonda değişiklik

Yaygın yan etkiler
• Iştah azalması
• Uyuyamama veya uykıılu hissetme
• Tedirgin
• Serseınlik
• Iluzursuzlıık
• Titrene
• Baş ağrısı
• Bularıık görme
• Esneme
• Ağız kunıluğu

Kabızlık
ishal
Hasta hissetıne ( kusma)
Terleme
Zayı Il ama
Aııormal rüyalar (kabuslar dahil)
Kilo alma

Kan testlerinde g6zlenen yaygın yan etkiler
• Kolesterolde artış

Yaygın olmayan yan etkiler
• Vücudunuzda kolayca çürfik oluşması veya derMe ve ağız gibi nemli alanlarda

alışılmadık kanamalar
• Zihin bulanıklığı
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• Halüsinasyonlar (gerçek olmayan görüntüler, hayaller gönııe ya da gerçek olmayan sesler
duyma)

• Yüz dahil bütün vücutta kontrol edilemeyen kas hareketleri, titseme
• Göz heheğinin büyümesi
• Kalp atışımzın (nabız) hızlarmiası
• Düşük kan basmcı (ıızanma veya oturma pozisyorıundan kalkınca sersemlik, baş dönmesi

veya haygınlık), karı basıncında geçici yükselme ya da düşme
• Deride döküntulu kızanklık
• İdrarrnı yapamama
• İdrar tutamama (kanımI edilemeyen idrar kaçırma)
• Kaşıntı

Seyrek ya., ellüler
• Huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramama (akatizi)
• Kontrol edilemeyen heyecan, davranış veya abartılı hareketlilik (manik atak), aşırı

o heyecan (ojitasyon). kaygı (anksiyele), kişilik değişikliği (depersonalizasyon), panik atak,
istemsiz hareketsiz kalamama (akatizi).

• Nöbetler
• Bacaklan haırket ettirmek için karşı konulamayan dürtü (huzursuz bacak sendromu)
• Kadınlarda ve erkeklerde göğüsten anormal süt salgılannıası
• Kalp atımında azalma (bmadikardi)
• Kas ve eklem ağrısı

Kan testlerinde g8ienen seyrek yan etkiler
• Kanda sodyum düzeyinin azalması (özellikle yaşlılarda)
• Karaciğer enzimlerinde artış
• Prolaktin hormonunda artış

Çok seyrek yan etkiler
• Serotonin Sendromu
• Deride kırmızı, kaşıntılı kabarıklıklar (ürtiker), uizde. dudaklarda, ağızda, dilde veya

boğazda şişme ve sonucunda yutmada veya nefes almada güçlük (anjiyoödem)
• Deri döküntüsü, kabanklık ve küçuk hedefler şeklinde görülen (merkezde koyu beııekler

ve etrafında daha açık bir alan ve sın.rda koyu bir halka) erilema multiforme
• Özellikle ağız, bunın, göz ve genital organların çevresinde yaygın kabaıvıklı döküntü ve

deride soyulma (Stevens Johnson sendromu)
• Vücudrni büyük bölümünde yaygın kabarcıklı döküntü ve deride soyulma (toksik

epidennal nekmliz)
• Su tutulmasına neden olan hormon (ADlI) miktarında anma
• Olokom (göz içi basmcının artması le gözlenen bir dmıım)
• Sindirim sisteminde karıama (dışkıya geçen kan veya siyah dışkı)
• Karaciğerde iltihaplanma (hepatit), bazen deriııin ve göz aklarının sararmasma neden olur

(sarılık)
• KoIR,acaklarda şişme
• Ciitte gün ışığına karşı hassasiyet
• Peniste uzun süreli ereksiyon (priapizm)
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Kaıı testlerinde gözlenen çok seyrekyaıı etkiler
• Kan plateletlerinin sayısında azalma (kanın pıhtılaşmasına yardım eden hücreler)

Sıklığı bilinmeyen yan etkiler:
• İntihar düşüncesi, intihar davranışı
• Kulak çrnlaması

PAXIL CR tedavisi kesildiğiııde gözlenen belirtiler
ilacın bırakılması bazen istenmeyen semptomlara neden olabilir. Semptomlar genellikle
tedavinin kesildiği ilk birkaç gftn içinde gözienir ve birkaç hafta içinde yok olur.

Eğer PAXİL CR tedavisini kesme ihiiyacı duyuyorsımız. doklomnuz dozıı kademeli azallarak
ilacı kesecektir. Bu sayede etkilerin ortaya çıkması ve şiddetini azaltır.

PAXIL CR tedavisi kesildiğiııde gözlenen yaygrn belirtiler
• Sersemlik
• Karrncalaımıa, elektrik şoku hissi ve kulaklarda kalıcı gürültü (kulak çınlaması)
• Yoğım rüyalan kapsayan uyku bozuklukları
• Huzursualuk hissi
• Baş ağrısı

PA.XIL CR tedavisi kesildiğinde gözlenen yaygın olmayan belirtiler
• Huzursuz veya tedirgin hissetme
• Hasta hissetme (bulantı)
• Titreme
• Zihin bulanıklığı
• Terleme
• İshal
• Duygusal dengesizlik
• Görme bozıddukları
• Çarpıntı
• Huzursuzluk

Eğer bu kullanma talimaimda bahri geçmeyen herhangi bir yan etki 1k karşılaşırsanız
dükiorunuzu veya eczacırnzı hilgilendiriniz

5.PAXİL CR’in saklanması
PAXJL CR, çocukların göremeyeceği. erişemeyeceği yerlerde ve amhalağında saklaymız.

2?Cnin altında, oda sıcaklığında saklayınız ve kuru bir yerde saklayınız. Kullanım süresi
dolmuş veya artık kullamuadığınız ilaçlasınızı imha ediniz, İlaçlanmzı, doktor veya
eczacınızın önerdiği biçimde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullarıınız.

Anıhalajdaki son kullanma larIbinden sonra PAX!L ü? ‘t kullanmay,rnz,

Eğer Oründe ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz PAXİI. CR’ı kullanmaymız.

9



Ruhsat sahibi:
GlaxosmitlıKline ilaçlar, San, ve 1k. A.Ş.
Büyükdere Cad. No.173, 1 Levent Planı, B Blok 34394 l.Levent’Istanbul

Üretim yeri:
SB Pbarmco Puerto Rico ilie Cidra / Puerto Rico

Bu kullanma talimalı 1.,. tarihinde aımylanınzşt<r.
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KULLANMA TALİMATI

PAXILTk1CR 12.5mg eı,teril< tablct
Ağızdan alınır.

Etkin madde: Her tablet 12.5 mg paroksetine eşdeğer 1425 mg paroksetin hidroklorur içerir.
Yardımcı maddeler: Hipromelloz, povidon, laktoz monohidrat, magnezymn stereat, silikon
dioksit, giiseril beheırnt, metakrilik asit kopolimer dispersiyonu, talk, trietil sitrat, Opadry sarı
YS-l-2007 ve san demir aksu,

Un ilacı kullanmaya başlamadan önce bi’ KULLANMA TALİMATINI dikkallice
okuyunıız, çünkü sizin Için önemli bilgiler içermektedir.

• Bu kullanma ,alimaıını saklayınız Daha sonra tekrar okumaya ihri;üç duyahilirsiniz
Eğer ilave sorulcırmız olursc lütfen dokiarunuza yem cezacınma danışınız

• Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir başkalarına ‘rrmeyiniz.
• Bu ilacın kvllanımı sırasında doktora veya hastaneye giıtiğhıizde dokiorunuza bu ilacı

kullandığımzı söyleyiniz.
• Bıı tüllınatta yazılanlara a>ıen uyunuz ilaç hakkrnda size önerilen dozun dışında
yüksek düşük düz kullanmayınız.

Ilo Kullanma Talimatıııda:

1. P.4XİL CR nedir ve ne için kuflanıhr?
2. PANEL CR kullanmadan önce dikkat edilınesigere*eıder
3. PANIL CR nasıl kullanılır?
4. Olası yan etkiler nelerdir?
5. PAXIL CR ‘ın saklanması

Raşlıklan yer almaktadır.

0 IPAXİL CR nedir ve ne için kullanılır?
PAXİI. CR, etkin maddesi paroksetindir ve SSRI (Selektif Serotonin Geri Alım İnbibitörleri)
adı verilen bir ilaç gmbuna dahildir.
PAXIL CR, biister ambatajiarda sunulmaktadır ve her kumda 22 tablet bulunur.
PAXİL Clt aşağıdakilerden herhangi birinden şikayeti olan yetişkinlere reçete edilebilir:
• Depresyon,
• Şiddetli duygudunım değişiklikleri ve sinirlilik gibi sempiomları içeren premenslrüel

sendromun şiddetli bir fomıu (premenstrüel disforik bozukluk),
• Panik ataklar, (Buna açık alan korkusu (agorafobi) da dahildir),
• Sosyalleşme veya performans gibi dummlarrn neden olduğu kaygı.

Yukarıdaki durumlar beyinde serotonin adı verilen kimyasal maddenin seviyesinde azalma
olduğunda ortaya çıkabilir. PAXIL d, serotonin seviyesini arttırank etki eder.
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2. PAXİL CR’ı kullaıımadan öııce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaçlarrn özellikle çocuklar ve 24 yaşına kadar olan gençlerdeki kullarıımlannın
intihar düşünce ya da davranışlarını artırma olasılığı bulunmaktadır. Bu nedenle özellikle
tedavinizin başlangıcı ve ilk aylannda veya ilaç doztmuzun artırılma!azaltılma ya da kesilme
dönemlerinde sizde ortaya çıkabilecek hıızursuzluk, aşın hareketlilik gibi beklemnedik
davranış değişikliklerine ya da intihar olasılığına karş. doktonmuz sizi yakından takip
edecektir. Durumunuzda herhangi bir kötüleşme olursa, intihar düşüncesi veya davranışı ya da
kendinize zanr verme düşüncesi ortaya çıkarsa en kısa zamanda doktoninuzu arayınız,

PAXİL CR’ı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
• Eğer PAXlL CR’ın içerdiklerinden herhangi birine karşı ateıjiniz varsa (Aşırı duyarlılık)

veya daha önce bunlardan birine karşı kötü reaksiyon verdiyseniz,
• Eğer monnaminoksidaz (MAO) inlıibitörleri adı verilen başka antidepresan ilaçlar

kullanıyorsaııız veya yakın zamanda laillandıysanız (Son 2 hafta içinde)
• Eğer linezolid adlı antibiyotiği kullanıyorsanız veya yakın zamanda kullandıysanız (Son

0 iki hafta içinde)
• Eğer metiltiyoninium klorür (Metilen mavisi) adlı ilacı kullamyorsanız veya yakın

zamanda kullandıysanız (Son iki hafta içinde)
• Eğer tioridazin veya pimozid (Genellikle şizofreni tedavisinde kullanılır) adlı ilacı

kullanıyorsanız.
• Eğer bu tedavilerden birinin size uygulandığını dtlşilnüyorsanız, doktorımuzla görüşmeden

PAXİL CR kullannnyınız.

PAXİL CR’ı aşağıdaki dı,rıımlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
PAXİL CR’ın 18 yaşın altıadaki hastalarda kullanımı önerilmemektedir. Bu yaş grubunda
etkinliği gösterilınemiştir. Depresyon ve diğer zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılan
ilaçlar çocuklarda ve 18 yaşın altındaki adolesanlarda intihar düşüncesi ve davranışını
artırabilir, Bu yaş grubunda uzun süreli güvenliliğine dair bir bilgi mevcut değildir.

PAXİL kullaımıadan önce;
• Eğer MAOI denilen başka bir antidepresan tedavisi gördüyseniz, gördüğünüz ve tedaviyi

0 kestiğiniz tarih,
• Eğer linezolid denilen antibiyotik ilacı kullandıysarnz, kullandığınız ve almayı kestiğiniz

tarih,
• Eğer tamoksifen kullanıyorsanız (Meme kanserinin önlemnesinde veya tedavisinde

kullanılır),
• Eğer manik atak (Kontrol edilemeyen heyecan, mutluluk ve aşırı hareketlilik)

geçirdiyseniz,
• Eğer depresyon periyodlan ile değişkenlik gösteren manik periyodlar geçirdiyseniz (İki

uçlu duygudurum bozukluğu),
• Eğer böbrek, karaciğer veya kalp hastasıysanız.
• Eğer diyabet (Şeker) hastasıysanız.
• Eğer epilepsiniz (Sam hastalığı) varsa,
• Eğer glokom (Gözde yüksek tansiyon) hastası iseniz,
• Eğer vücudunuzda kolayca çürtik oluşuyorsa. kolayca kanamanız oluyorsa, kanamanız

kolayca durmuyorsa veya kanamayı artırabilecek başka bir ilaç kullanıyorsanız
doktorunuza söyleyiniı
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Aşağıdaki dunımlarda doktonıı,ıızla temasa geçiniz veya derbul bir hastaneye
başvıını ii liz

Bir akıabanıza veya yakın bir arkadaşının depresyonda olduğunuzu anlatmarnz ve bu
kullanma talimatını okumasını istemeniz faydalı olabilir. Eğer depresyonımuzLm kötüye
gittiğini duşünüyorlarsa veya davramşiarınızdaki değişikliklere dair endişeleniyorlarsa size
bildinneleıini rica ediniz.

Dikkat etmeııiz gereken koşullar
PAXİL CR ve benzeri ilaçlar nadir vakalarda Serotonin Sendromu veya Nöroleptik Malign
Sendrom denilen ciddi durumlara neden olabilir. PAXIL UR kullanırken herhangi bir problem
çıkma riskini azalımak için bazı sempiomlara dikkat etmelisiniz,

Akatizi:
Bu grup ilaçlar içten gelen bir lıuzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramaınaya neden olabilir.
Bu PAXİL CR’ın nadir gözlenen bir yan etkisidir ve genellikle tedavinin ilk birkaç haftasında
gözlenir.

Kemik Kınlması:
PAXİL UR kullanan hastalarda kemik kınima riski normale göre daha fazladır. Tedavinin ilk
aşamaları riskin en yüksek olduğu dönemdir.

Alkol kullanımı ve PAXIL Clt
PAXL UR kullanırken alkol alınmaması önerilmektedir.

Bu uyanlar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa, sizin için geçerliyse lütfen
doktorunuza danışınız.

PAXİL CR’ıu yiyetek ve içecek Ile kullanılması
PAXİt, UR tercihen yemekle beraber alınır.
Birçok laçta olduğu gibi, PAXİL UR kullanırken alkol alınması Onetilmez.

Ilamilelil’

o ilacı kullarnnadan önce doklarunuza yem eczacınıza damşınız.

PAXIL CR’ın hamilelik sırasında kullanımı önerilmemektedir. Eğer hamileyseniz veya
hamile kalmayı düşonüyorsanız doktoninuza bildiriniz. Doktorunuz size sağlayacağı faydayı
ve bebek için oluşturacağı riski değerlendirecektir.

PAXİL CR’ı hamilelik sırasında kullanırsanız karşılaşabileceğiniz olası riskler şunlardır:
Bazı çalışmalarda hamileliğin ilk birkaç ayında PAXİL CR kullanan annelerin
bebeklerinde doğuştan gelen kusurlar ve özellikle kalp kusuru dskinde artış olduğu
bildirilmiştir. Bu çalışmalarda erken hamilelik döneminde PAXİL UR kullanan amıelerin
kalp, damar kusuru olan bebek sahibi olma riskinin yaklaşık 1/50 olduğunu
göstermektedir. Genel popülasyon ile karşılaştırıldığında böyle kusurlar için beklenen
oran yaklaşık l/100dür.
Gebelik sımsında anneleri SSRI kullanan bebeklerde özel bir doğum komplikasyonu
(PPHN: Yeni doğanlann inatçı akciğer hipertansiyonu) görülmuştür. PPHN’de bebeğin
kalbi ve ciğerleri arasındaki kan damarlarında kan basıncı çok yüksektir. Genel
popülasyonda PPHN görülme riski 1000 gebelikte 1 ila 2 kişide iken bamileliğin son
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dönenılerinde PAXİL CR benzeri antidepresanları kullanan annelerin bebeklerinde
görülme sıklığı 4 ila 5 kat daha yüksektir.
PAXlt Ca kullanımına bağlı olup olmadığı bilinmemekle beraber, kullanıldığı vakalarda
erken doğtımlar hildirilmişiir

Eğer PAXIL CR doğuma kadar kullanılırsa, kullanımına bağlı olup olmadığı bilinmemekle
beraber, doğumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen belirtiler şunlardır:
Uyumada zorlıfiç sinirlilik, sürekli ağlama, hassasiyet, beslenmede zorluk, aşırı uyku, titrenıe,
kusma, düşük can şekeri, nefes almada güçlük, deride koyu mavi veya mor wok değişimleri,
nöbetler, gergin veyatamameıı gevşemiş kaslar veya vücut sıcaklığını düzenlemede zorluk.
Normalde bu belirliler zamanla düzelir, bununla birlikte bu belirtilerderı herhangi birini
bebeğinizde fark derseniz olabildiğince çabuk doktonınuza başvurrnıuz.

PAXİL CR benzeri ilaçlar sperminizi etkileyebilir. PAKIL CR ile tedavi sırasında bazı
erkeklerde üreme azalabilir.

Q Tedavi ,,t sıraçında /ıanıü olduğunıcufark ederseniz hemen da*Wrunuza veya eczacjrnza
damşan:.

Emzinne
ilacı kullanmadan önce dofrjorunuza veya ecracınızü damşıtuz

PAXIL CR’ın anneye sağlaması beklenen yararları, bebeğe olan potansiyel riskinden fazla
değilse emzirme döneminde kullanılmamalıdır.

Araç ve makine kullanımı
PAXIL eR araç ve makine laillanma yeteneğinizi etl<ilememekledir. Ancak PAXIL CR sizi
yorgun veya uykulu hissettiriyorsa bu lar eylemlerden kaçınmalısınız.

PAXİL CR’ın içeriinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
PAXIL CR laktoz içermektedir. Eğer daha önceden doktorunuz tarafından bazı şekerlere karşı
dayanıksızlığınız olduğu söylemnişse, bu tıbbi ürünü almadan önce doktonmuzla temasa
geçınız.

Diğer ilaçlar Ile birlikte kııllaııımı
Diğer ilaçlarla birlikte kullamnadan önce doktorunuzu halen kullaımıakta olduğunuz veya
yakın zamanda kullandığınız ilaçlar hakkında bilgilendiriııiz.

PAXİL CR’ın beyinde serotonin düzeyini artırabilen ilaçlarla birlikte kullanımı, istenmeyen
etki gözlenme riskini artırabilir Bunlar:

• Triptanlar (Miwen tedavisinde kullanılır),
• Tramadol (Ağrı tedavisinde kullanılır),
• Triptofan veya SSRI’lar (Depresyon tedavisinde kullanılır),
• St. John’s Wort ( Depresyon ve kaygı bozukluğu tedavisinde kullanılan hilkisel bir ilaç),
• Lityum (Bazı zihirısel problemlerin tedavisinde kullanılır).
• Fentanil (Kronik ağrılarda veya anıestezide kullanılır).

PAXIL CR, diğer ilaçların etkisini değiştirebilir, ya da diğer ilaçlar PAXIL CRm etkisini
değiştirebilir. Bunlar:
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• Kıizleria (Nöbetler veya sara) tedavisinde yaygın olarak kullanılan karbamazepin.
fenobarbital ve fenilain

• Rifimıpisin (Tüberküloz—verem tedavisinde kullanılır)
• Fosamprenavir ve ritonavir (AİDS ledavisinde kullanılır)
• Prosiklidirı (Parkinson hastalığı tedavisinde kullanılır)
• Amitriptilin, nortriptilin, imipmmin ve desimipramin (Depresyon tedavisinde kullanılır)
• Perfenazin ve risperidon (Bazı zihinsel pmblemlerin tedavisinde kullanılır)
• Atomoksetin (Dikkat yetersizliği hipenktivile hastalığı (ADI1D) tedavisinde kullanılır)
• Propafenon ve flekainid (Düzensiz kalp ritmi tedavisinde kullanılır)
• Metoprolol (Yüksek kan basıncı tedavisinde kullanılır)
• Tamoksifen (Meme kanseri veya üreme problemlerinin tedavisi veya önlenmesinde

kullanılır)
• Kanın sıılandınlması için kullanılan ilaçlar (öm; warfarin)
• Ağrı ve ateş tedavisinde kullanılan ilaçlar (Nonsteroid antiinfiamatuar ilaçlar, aspirin)
• Klozapin ve fenotiazin (bazı zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılır)

Eğer reçe(eli ya da reçelesiz herhangi bir ilacı kullanovrsanız veya son zamanlarda
kullandzmz ise 1üf1n dokftjrunuza veya eczacznzza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3.PAXIL CR nasıl kullanılır?

Uygıııı kullanım ve doziııygıılama sıklığı için jalimailar:
PAXİL CR’m başlangıç doru hastalığınıza bağlıdır. Genellikle günde 12.5 mg veya 25
mg’dır. Doktonınuz sempiomlan kontrol altında tutmak için dozu kademeli olarak artırabilir.

Tedavinin süresi hastalığınıza bağlıdır. Hastaların genellikie ilk iki hafta içinde bazı
iyileşmeler hissetmesine rağmen, ilacın tam etkisinin gözlenmesi daha uzun zaman alabilir.

Kendinizi iyi hissetseniz dahi, semptomlann geri dönmesini önlemek için doktonmıızun
önerdiği süre boyunca ilacı almaya devam etmelisiniz. Bu depresyonım atlatılmasından soıını
birkaç ay stirebilir, panik bozukluklarda veya ohsesyon (takıntı) ve kompulsiyonlarda (kontrol
edilemeyen davranışlar) daha uzun sürehilir.

0 Uygulama yolu ve melodu:
PAXIL CR’ı tercihen yemekle beraber (örneğin sabah kahvaltı ile) alınız,

Tabletleri bir miktar su ile alınız çiğnemeden ve ezmeden yutunuz.

Değişlk yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:
PAXİL CR’ırı İR yaş altındaki çocuk ve ergenlerde kullanımı tavsiye edilmemektedir. 18
yaşın altındaki çocuklar antidepresan ilaçlar le tedavi edildiklerinde, intihar düşüncesi ve
intihar davranış riski artar.

Vaşlılarda kııllanımı:
Eğer yaşınız 65 veya üzerinde ise, doktorunuz tedavinizi en düşük doz ile başlatabilir ve dozu
zamanla en yüksek doz olan 50 mg’a kadar artırabilir,
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Özel kullanım dunımları:
BbreklKaraciğer yetmezliği:
Eğer şiddetli böbrek veya karaciğer hastasıysanız, PAXİL CR dozuntın ayarlanması
gerekebilir.

Eğer PAUL d? ‘nı etkisinin çok güçlü veya zayif olduğuna dair bir izlenimini: var ise
dokmrunuz veya eczac,nız ile konuşunuz

Kııllaıımanız gerekenden daha fazla PAXIL CR kııllandıysaııız:
Eğer kullanmanız gerekenden fazla PAXİL CR kullandıysanız, istenmeyen etkiler
gözlenebilir. Çok fazla PAXİL CR kullanılması kan basıncı değişikliklerine, kontrolsüz kas
kasılmalarma, sinirlilik, yüksek vücut ısısı ve kalp atım hızında artışa neden olabilir.

PAXİL CR ‘dos, kıdlannıarnz gerekenden fcnlasrnı kullarnnsşsarnz bir doktor veya eczacs ile
konuşun ur.

PAXIL Clt, kullanmayı unutursaıuz
PAXİL Clt kullanmayı unutıırsanız, bekleyiniz ve bir sonraki doztımtzu normal zamanında
alımz.

Unutulan dozlaat dengelenıek için çfl düz olmoymız.

PAXİL Clt Ile tedavi sonlanılırıldığıııdaki oltışahilecek etkiler
Genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kaçınılmalıdır. Doktonmıız, tedavinizi
sonlandınrken tozu kademeti olarak azaltühilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorunuza
danışmadan aldığınız dozu azaltmayıııız veya kesmeyiniz (PAXIL tedavisi kesildiğinde
gözlenen belirtiler için bknz: 4. Olası yan etkiler nelerdir?”).

4.Olası yan etkiler nelerdir?
Tüm ilaçlar gibi PAXIl. CItın içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabilir.

Dikkat edilmesi gereken koşullar
Serotonin Sendromu ve Nörolentik Malian Sendrom
Beyinde serotonin aktivitesini artırabilen ilaçlar Serotonin Sendromu denilen bir duruma
sebep olabilir. Bu PAXII. CRın çok seyrek gözlenen bir yan etkisidir. PAXİL. CR’ın beyinde
serotonin aktivitesini artınm diğer laçlarla birlikte kullanımı, bu ciddi yarı etki riskini
aıtırnbilir. Nöroleptik Matign Sendrom denilen diğer dunim, zilıinsel problemlerin tedavisinde
kullanılan ilaçlann çok seyrek görülen bir yan etkisidir.

Serotonin Sendromu ve Nöroleptik Malign Sendromun semptomları benzerdir. Genellikle
aşağıdaki scmptomlardan birkaçı gözlenebilir:
• Titreme
• Ani kontrol edilemeyen düzensiz hareketler
• Kas tutulması
• Devamlı hareket etme hissi
• Çok tedirgin veya sinirli hissetme
• Sıcak veya terli hissetmek
• Kalphızındaartış
Şiddeti artabilirve bilinç kaybına kadar vanbilir.
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Bu semptomlar gozlenirse derhal doktonınuzla temasa geçiniL

Akniizi
Bu grup ilaçlar içten gelen bir huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramaniaya neden olabilir
Bu PAXİL CRın nadir gözlenen bir yan etkisidir ve genellikle tedavinin ilk birkaç haflasında
gözlenir.

Bu semptomlar gözlerıirse en kısa zamanda doktonınuza bildiriniz.

Yan etkiler aşağıdaki gibi sıralanmıştır;

Çok yaygın la hastanın en az birinde görülebilir.
Yaygm 10 hastanın birinden az, fakat 100 hastanın birinden fazla görülebilir.
Yaygın olmayan 100 hastanın birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla görülebilir.
Seyrek 1000 hastanın birinden az görülebilir.
Çok seyrek 10.000 hastanın birinden az görülebilir,

Çok yaygın yan etkiler
• Hasta hissetme (bulantı)
• Cinsel dünü veya seksüel fonksiyonda değişiklik

Yaygın yan etkiler
• Iştah azalması
• Uynyamanıa veya uykulu hissetme
• Tedirgin
• Sersemlik
• Hıtzıırsıızluk
• Titreme
• Baş ağrısı
• Dularnk görme
• Esneme
• Ağız kuruluğu
• Kabıziık
• İshal
• Hasta hissetme ( kusnıa)
• Terleme
• Zayıflama
• Anonnal rüyalar (kahuslar dahil)
• Kilo alma

Kan testlerinde gzleneıı yaygın yan etkiler
• Kolesterolde artış

Yaygın olmayan yan etkiler
• Vücudunuzda kolayca çorak oluşması veya deıide ve ağız gibi nemli alanlarda

alışılmadık kanamalar
• Zihin bulanıklığı
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• Halüsinasyonlar (gerçek olmayan görüntüler, hayaller görme ya da gerçek olmayan sesler
duyma)

• Yüz dabil bütün vılcutta kontrol edilemeyen kas hareketleri, titreme
• Göz bebeğinin büyümesi
• Kalp atışınızın (nabız) hızlanması
• Düştık kan basıncı (uzanrna veya oturma pozisyonundarı kalkınca sersemlik, baş dönmesi

veya baygırılık), kan basıncında geçici yükselme ya da düşme
• Deride döküntülü kızarıklık
• Idrarını yapamama
• İdrar tutamama (kontrol edilemeyen idrar kaçırma)
• Kaşmtı

Seyrel’ yan etkiler
• Huursuzluk duygusu ve hareketsiz dunnama (akatizi)
• Kontrol edilemeyen heyecan, davranış veya abartılı hareketlilik (manik atak), aşın

heyecan (ajitasyorı), kaygı (anksiyete), kişilik değişikliği (depersonalizasyon), panik atak,
istemsiz hareketsiz kalamanıa (akalizi).

• Nöbetler
• Bacaklan hareket ettirmek için karşı komılaınayaı, dünü (huzursuz bacak sendromu)
• Kadınlarda ve erkeklerde göğüsten anonnal süt salgılamıası
• Kalp alımında azalma (bradikardi)
• Kas ve eklem ağnsı

Katı testlerinde gözlenen seyrek yan etkiler
• Kanda sodyum düzeyinin azalması (özellikle yaşlılarda)
• Karaciğer eıızimletinde artış
• Prolaktin hormonunda artış

Çok seyrek ya.’ etkiler
• Serotonin Sendromu
• Deride kımıızı, kaşıntılı kabarıklıklar (ürtiker), yüzde, dudaklarda, ağızda, dilde veya

boğazda şişme ve sonucunda yutmada veya nefes almada güçlük (anjiyoödem)
• Deri döküntüsü, kabarıklık ve küçük hedefler şeklinde görülen (merkezde koyu benekler

ve etrafinda daha açık bir alan ve sınırda koyu bir halka) eıilema multifomıe
• Özellikle ağız, burun, göz ve genital organların çevresinde yaygın kabarcıklı döküntü ve

deride soyulma (Stevens Johnson sendromu)
• Vücudun büyük bölümünde yaygın kabarcıklı döküntü ve deride soyulma (toksik

epidernal nekroliz)
• Su tutulmasına neden olan hormon (ADI!) miktarında anma
• Ulokom (göz içi basıncıııın artması ile gözlenen bir durum)
• Sindirim sisteminde kanama (dışkıya geçen kan veya siyah dışkı)
• Kamciğerde ilıihaplanma (hepatit), bazen derinin ve göz aklarının sarannasına neden olur

(san lık)
• Kol/bacaklarda şişme
• Ciltte gün ışığına karşı hassasiyet
• Peniste uzun süreli ereksiyon (priapizm)
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Kan testlerinde gözleııen çok seyrek ya.’ etkiler
• Kan plateletlerinin sayısında azalma (kanın pıhtılaşmasma yardım eden hücreler)

Sıklığı bilinmeyen yan etkiler:
• intihar düşüncesi, intihar dananışı
• Kulak çııılaması

PAXIL CR tedavisi kesildiğinde gözlenen belirtiler
ilacın bııüılmas: bazen istenmeyen semptomlara neden olabilir. Semptomlar genellikle
tedavinin kesildiği ilk birkaç gun içinde gözlenir ve birkaç hafta içinde yok olur.

Eğer PA)(IL CR tedavisini kesme ihtiyacı duyııyorsanız, doktorunuz dozu kademeli azaltarak
ilacı kesecektir. Bu sayede etkilerin ortaya çıkması ve şiddetini azaltır.

PAXIL CR tedavisi kesildiğinde gözlenen yaygın belirtiler
• Sersemlik
• Kanncalanma, elektrik şoku hissi ve kulaklarda kalıcı gürultU (kulak çınlaması)
• Yoğun rilyalan kapsayan uyku bozukluklan
• iluzursuzluk hissi
• Başağrısı

PAXIL CR tedavisi kesildiğinde gözlenen yaygın olmayan belirtiler
• Huzursuz veya tedirgin hissetme
• Hasta hissetme (bulantı)
• Titreme
• Zihinbulanıldığı
• Terleme
• ishal
• Duygusal dengesizlik
• Görme bozuklukları
• Çarpıntı
• Huzursuzluk

Eğer bi, kullanma (alimaunda bakü geçmeyen herhangi bir yan etki ile karş,laşıısan,z
doksorunuzı, ten: eczae,nızJ hilgllendirinlz

5.PAXIL CR’in saklanması
PAXİL GRi çocukların göremeyeceği. erişemeyeceği yerlerde ve amhalajinda saklayınız

25C’nin altında, oda sıcak]ığında saklayınız ve kuru bir yerde saklayınız. Kullanım süresi
dolmuş veya artık kullanmadığınız ilaçlarının imha ediniz. ilaçlarınızı, doktor veya
eczacıııızın önerdiği biçimde imha ediııiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmız.

Ambalaj dağı son kullanma tarihinden sonra PAXIL ü kullanmayımz

Eğer üründe ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz PAXİL CR’, kullanmayınız.
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Rahsat sahibi:
Ga,<oSmithKline İlaçları San. ve Tic. AŞ.
Büyükdere Cad. No.173, [Levent Plaza, B Blok 34394 l.Levent’İstaııbul

Üretim yeri:
Sn Plıarmco Puerto Rico jim Cidra / Puerto Rico

Bu kullanma talimatı tarihinde onaylarnnışflr.
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