KULLANMA TALIMATI

PAXIL™ CR 12.5 mg enterik tablet
Agzdan aharr.

Etkin madde: Her tablet 12.5 mg paroksetine esdefer 14.25 mg paroksetin hidrokloriir izerir.
Yardimer maddeler: Hipromelloz, povidon, laktoz monchidrat, magnezyum stereat, silikon
dioksit, pliseri! behenat, metaksilik asit kopolimer dispersiyonu, talk, trietil sitrat, Opadry san
¥5-1-2007 ve san demir cksit.

Bu ilact kullonmaya baslamadan dace by KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuywnuz, ¢itnkil sizin icin Hnemli bilgiler icermektedir.

* By kullanma tafimaton sakloyinez, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

« Efer Hove sortlarmz olursa, itfen doktoruniza veya eczacimza danismiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullayum: sasinda, doktora veya hastanaye gittiginizde dokrorunieza bu ilae
kullandiginiz séyleyingz,

» Bu talimaita yazilaniara ayvnen upunuz, Hog haklmda size énertien dozun diginda

yAksek veya dbsik doz hullanmayimez,

Hu Kullanma Talimatinda:

PAX{L CR nedir ve ne icin kullantr?

PAXIL CRt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PAXIE CR nas kullamidir?

(Mas: yan etkiler nelerdir?

PAXTE CR'm saklanmasy
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Baghklar: yer almaktadsr,

L.PAXIL CR nedir ve ne igin kullapilr?
PAXIL CR, etkin maddesi paroksetindir ve SSRI (Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitérleri)
ady verilen bir ilag grubuna dabildir.
PAXIL CR, blister ambalailarda sunulmakiadir ve her kutuda 28 tablet butunur.
PAXIL CR, asafidakilerden herhangi birinden sikayeti olan yetiskinlere recete edilebilir:
+ Depresyon,
e Siddetli duypudurum depigiklikleri ve sinirlilik gibi semptomlan igeren premenstrile!
sendromun siddetti bir formu (premenstriie! disforik bozukluk),
Panik atakiar, {Buna agik alan korkusu (agoralobi) da dahildin),
Sosyallegme veya performans gibi durumianm neden oldupu kayp:.

Yukandaki durumlar beyinde serotonin adi verilen kimyasal maddenin seviyesinde azalma
oldugunda ortaya gikahilir. PAXIL CR, serotonin seviyesin arttirarak etki edet,




2. PAXIL CR"1 kutlanmadan Snce dikkat edilmesi perekenler

Antidepresan ilaglann tzellikle gocuklar ve 24 yasina kadar olan penglerdeki kullammlannin
intihar dilsiitice va da davmnislanm artimma elasili@ bulunmaktadir, Bu nedenle dzellikle
tedavinizin baglangcr ve itk aylannda veya ilag dozunuzun arimlma‘azaltiima ya da kesilme
dinemierinde sizde ortaya qikabilecek huzursuziuk, asin hareketlilik pibi bekienmedik
davramg defisikiiklerine ya da intithar olasihina karst doktorunuz sizi yakindan takip
edecektir. Durumunuzda herhangi bir kétitlesime olursa, intihar diigiincesi veya davramst va da
kendittize zarar verme disOncesi ortaya ¢ikarsa en kisa zamanda doktorunnzu araymiz,

PAXIL CR*1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ FEger PAXIL CR"in icerdiklerinden herhangi birine kars: alegjiniz varsa (Asm duyarhhik)
veya daha nee bunlardan birine karg kitii reaksiyon verdiyseniz,

s Efer moncaminoksidaz (MAQ) inhibitdrlen adi verilen baska antidepresan ilaglar
kullaniyorsaniz veva vakin zamands kullandiysaniz (Son 2 hafia iginde)

» Efer jinezolid adli antibiyotifii kullamiyorsamz veya yakin zamanda kullandiysamz {Son
iki hafia iginde)

o Eger metiltiyoninivm klortr (Metifen mavisi) adh ilacs kuilamyorsamz veya yakin
zamanda kullandivsaniz (Son iki hafia icinde)

¢ Eper tioridazin veya pimozid {Genellikle sizofreni tedavisinde kullaniliry adh ilac
kuilantyorsaniz.

= Eper bu tedavilerden bintnin size uygulandifim diigiinttyorsame, doktorunuzla piriismeden
PAXIL CR kullanmayiniz.

PAXIL CR"1 asapidaki durumbarda DEKKATLI KULLANINIZ

PAXI. CR'in 18 yasin altndaki hastalarda kullanim dnerilmemektedic. Bu yas grubunda
etkinligi gosteriimemistir. Depresyon ve diper zihinse! problemlerin tedavisinde kullanidan
ilaglar cocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda intihar diisiincesi ve davramging
artirabilir. Bu yas grubunda uzun siiveli pOventilifine daic bir bilgt meveut degildir.

PAXIL kuilanmadan Gnece;

+ Efer MAOI denilen baska bir antidepresan tedavisi prdilyseniz, gérdiigtiniiz ve tedaviyi
kestifiniz tarih,

» Eper linezolid denilen antibiyotik ilac1 kuliandiysaniz, kuflandifiniz ve almayr kestifiniz
tarih,

» Eger tamoksifen kuliamyorsansz (Meme kanserinin Onlenmesinde veya tedavisinde
kullanubsr),

« Eper manik atak (Kontrol edilemeyen hevecan, mutiviuk wve agin  harekeililik)
gecirdiyseniz,

s Eger depresyon perivadlan ile depiskenlik gosteren manik periyodlar gegirdiyseniz (Iki

uglu duygudurumn bozukiugu),

i ger bilbrek, karacifer veya kalp hastasiysamz,

Eger divabet (Seker) hastastysanz,

Eger epilepsiniz (Sara hastalif1) varsa,

Eger plokom {GBzde yiksek tansiyon) hastasi iseniz,

Eger viicudunuzda kolayea ¢lidik olusuyorsa, kolayea kanamamz cloyorsa, kanamanmz

kolayca durmuyorsa veva kanamays artumbilecek bagka bir ilag kullamyorsamz
doktorunuza sdyleyiniz.




Asafidaki durumlarda doktorunuzla temasa pgeriniz veya derhal bir hastaneye
hasyurunuz

Bir akrabamiza veva yekin bir arkadastniza depresyonda oldugunuzu anlatmamz ve bu
kullanma talimatim ckumasim istemeniz faydall olabilir. Efer depresyonunuzun kitGye
gittifini digtinlivorlarsa veya davrangianmzdaki degisiklikiere dair endigelenivoriarsa size
bildirmelerini rica ediniz.

Dikkat etmeniz gereken kosular

PAXIL CR ve benzeri ilaglar nadir vakalarda Serotanin Sendromu veya Nuroleptik Malipn
Sendrom denilen ciddi durumlara neden clabilir. PAXIL CR kullanitken hethangt bir problem
¢1kma riskini azaltmak igin bazi semptomlara dikkat etmelisiniz.

Akatizi:
Bu prup ilaghar icten gelen bir huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXIL CR"b nadir gdzlenen bir yan etkisidir ve genellikle tedavinin ilk birkag haftasinda
ghzlenir.

Kemik Kinlmasi:
PAXIL CR kullanan hastatarda kemik kinlma riski normate giire daha fazladir. Tedavinin itk
asamatan riskin en yiksek oldugy dinemdir,

Alkol kullanumi ve PAXIL CR:

PAXIE CR kullanrken alkol shinmamas: énerilmektedir.

Bu uyvanlar, peymisteki herhangi bir dinemde dahi olsa, sizin igin gegerlivse liitlen
doktorunuza danisiniz.,

PAXIL CR'm yiyecek ve igecek ile kuHamlmas:
PAXIL CR tercihen vemekle beraber almur.
Bircok ilagta cldugiu gibi, PAXIE CR kullanirken alkol alinmasi 8neriimez.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorsmiza veya eczacimza daniginiz.

PAXIL CHR'in hamilelik swrasinda kullamm Gnenilmemektedic. Efer hamileyseniz veva
hamile kalmay1 dlistiniiyorsamz doktorumuza bildiriniz. Doktorunuz size saflayacagi faydayi
ve bebek igin olustaracad riski deferlendirecektir.

PAXIL CR’s hamilelik sirasinda kullanirsantz kargilagabileceginiz olas: riskler sunlardur:

» Bazi caligmalarda hamileliin ilk birkag ayinda PAXIL CR kullanan annelerin
bebeklerinde dopustan gelen kusurlar ve Gzellikle kalp kusuru riskinde armg eldugn
bilditilmistiz. Bu gabismalarda erken hamilelik déneminde PAXIEL CR kullanan znnelerin
kalp, damar kusuru olan bhebek sahibi olma riskinin yaklask 1/50 eldufunu
pistermektedir. Genel popitlasyon ite karsilaguriidipinda béyle kusurlar igin beklenen
oran vaklasik HI0D diir.

» Gebelik sirasinda annelert SSRI kullanan bebeklerde Gzel bir dogum komplikasyonu
(FPHN: Yeni doganlarin inatg1 skeifer hipertansiyonu) gérilimiistiir. PPHN de bebefiin
kalbi ve ciferled arasindaki kan damarlamnda kan basiner gok  yitksektir. Genel
nopiilasyonda PPHN goritime riski 1000 gebelikte 1 ila 2 kigide jken hamilelifin son



donemlerinde PAXIL. CR benzeri antidepresanian kullanan anneletin bebeklerinde
poriilme stkhify 4 ila 5 kat daha yiiksektir,

* PAXIL CR kullanimina bagh olup olmadigs bilinmemekle beraber, kullamldip: vakalarda
etken doZumlar bildiglmistis

Eger PAXIL CR dofuma kadar kuliambirsa, kullanimina bagh clup clmadi: bilinmemekle
beraber, dofiumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda biidirilen belirtiler sunlardir:
Uvumada zorjuk, sinirlilik, stireklj aplama, hassasivet, beslenmede zorhik, asin uyku, titreme,
kusma, diisitk kan gekeri, nefes almada p¢liik, deride koyu mavi veya mar renk defitzimlen,
nibetler, pergin veya tamamen gevsernis kaslar veya viicut sseakhifim dizenlemede zorlok.
Nomalde bu belittiler zamanla diizelit, bununia birlikte by belindlerden herhangi birini
bebeginizde fark ederseniz olzbildipince cabuk doktorunuza bagvurutiuz,

PAXI. CR benzeri ilaglar sperminizi etkileyebilir. PAXIL CR ile tedavi sirasinda baz
erkekierde fireme azalabilir.

Tedaviniz sirasida hamile vldugunuzu fork ederseniz hemen dokiorunza veya  eczacimeza
danigimiz.

Emzirme
Hact kullanmadan onrce doktorumza veya eczacimza dasmgines.,

PAXIL CRn anneye saglamas: beklenen yararian, bebege olan potansiyef riskinden fazia
degilse emzirme déneminde kullamimamahdir.

Arac ve makine kullanmm
PAXIL CR arag ve makine kullanma yetenepinizi etkilememektedir. Ancak PAXIE CR sizi
yorgun veya uykulu hissettirivorsa bu tir evlemierden kaginmalisiniz,

PAXIL CR*m iceriginde bulunan baz yardime:r maddeler hakkinda nemli bilgiler
PAXIL CR faktoz icenmektedir. Efier daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
dayamtkmizhifmmz oldupu sylenmigse, bu tibbi Griinii almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.

~ Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Diger ilaglarla birlikte kullanmadan dnee doktorunuz halen kullanmakta oldufunuz veya
yakin zamanda kulland:innz ilaglar hakkmda bilgilendininiz.

PAXIE CR'1in beyinde serotonin diizeyini artirabilen ilaglarla bitlikte kullanim, istenmeyen
etki gizlenme riskini artirabiliv, Bunlar:

Triptaniar (Migren tedavisinde kullan:lir},

Tramadol {Agn tedavisinde kullandi),

Triptofan veya 58R1'lar (Depresyon tedavisinde kullamlir),

St. John's Wart { Depresyon ve kayp bozukinfiu tedavisinde kuliamian bitkisel bir ilag),
Litvum (Bazt zikinse] preblemletn tedavisinde kullamhin),

Fentanil (Kronik zgrilarda veya anestezide kullamli).

PAXIL CR, diger iaclann etkisini depistirebilir, ya da difer ilaglar PAXIL CR'1n etkisini
deistivebilir, Bunlar:



a Krizlerin (Nobetler veva sara) tedavisinde yaymt olarak kullandan karbamazepin,
fenobarbitai ve fenitoin

Rifamgisin { Tlibetkilloz —verem tedavisinde kutlambir)

Fosamprenavir ve ritonavir {AIDS tedavisinde kullamiir)

Prosiklidin (Parkinson hastahifi tedavisinde kallamlir)

Amitriptilin, nortriptitin, imipramin ve desimipramin (Depresyon tedavisinde kuliantlir)
Perfenazin ve risperidon (Bazi zihinsel problemlerin tedavisinde kullambhir)
Atomoksetin (Dikkat yetersizlifi hiperaktivite hastahifi (ADHD) tedavisinde kullanilir)
Propafenon ve flekainid (Dizensiz kalp sitmi tedavisinde kullanidi)

Metoproiol { Yitksek kan basine: tedavisinde kullanilin

Tamoksifen (Meme kanseri veva (ireme problemlerinin tedavisi veya dnlenmesinde
kullanthir)

o  Kann sulandimimas: igin kullanian ilagiar (bm; warfarin)

s Afrn ve ateg tedavisinde kullamian ilaclar (Nonsteroid antiinflamatuar ilaglar, aspirin)

o Klozapin ve fenotiazin (ban zihinsel problemlerin tedavisinde kullamby)
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Eger receteli ya da vecetesiz herhangi bir ilocr hillanovorsanz veva son zamanfarda
kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.PAXIL CR nasil kallarlr?

Uygun kutlanim ve dozfuygulama sildhig igin talimatlar:
PAXIL. CR"n basiangic dezu hastalifwuza baghdir, Genellikle ginde 12.5 mg veya 25
mg’dir. Dokterunuz semptomlan kontrof altinda tutmak igin dozu kademeli nlarak artirabilir,

Tedavinin stresi hastalifimiza bafhdir. Hastalanin genellikie ilk iki hafta iginde bam
tvilesmeler hissetmesine rafimen, ilacin tam eikisinin gbzlenmesi daha uzun zaman alabilir.

dnerdipi stire boyunca ilaci slmaya devam etmelisiniz. Bu depresyonun atlattlmasmdan sonra
birkag ay siirebilir, panik bozukluklarda veya obsesyon {takint1) ve kompiilsiyoniarda (kontrot
edilemeyen davramslar) daha uzun stirebilir,

Uygulama yolu ve metodu:
PAXIL CR1 tercihen yemekle beraber (frnedin sabah kahvalts ile) alinzz.

Tabletleri bir miktar su ile alimz; gignemeden ve ezmeden yutunuz,

Degisik yay graplan:

(ocukdarda kultanmu:

PAXIL CR"1n 18 yas altindaki cocuk ve ergenlerde kuliammu tavsiye edilmemektedir. 18
vasin aftindaki gocukiar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiklerinde, imihar disiincesi ve
intihar davranss riski agtar,

Yaghlarda knllamim:
Eger yagimz 65 veya iizerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diigitk doz ile baglatahbilir ve dozu
zamania en yliksek doz clan 53 mg'a kadar artirabilir,



Ozel kullamim durumlar:

Bibrek/Karacier yetmezligi:

Fger siddetli biobrek veva karacifer hastastysaniz, PAXIL CR dozunun ayatlanmasi
perekebilir.

Eger PAXIL CRn etkisinin cok giclit veya zayif oldufuna dair bir izleniminiz var ise
doktarunuz veyva eczocims ile konugunuz,

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla PAXIL CR kullandiysaniz:

Efier kullanmaniz gerekenden fazla PAXIL CR kullandrysamz, istenmeyen etkiler
géizlenebilir. Cok fazla PAXIL CR kullanimas kan basinc: degisikliklerine, konirolsiiz kas
kasilmalarina, sinirlilik, ytiksek vilcut 1515: ve kalp atim hizinda artiga neden olahilir.

PAXIL CR'dan killarnmamz gerckenden fazlasmy kullammmgsaniz bir dobtor veya eczact ie
kopugusiz.

PAXIL CRY knllanmay unutursaniz
PAXIL CR kullanmay unutursaniz, bekleyiniz ve bir sonraki dezunuzu normal zamamnda
alimz,

Unutulan dozlary deweelemek icin ¢ift doz almayemnz.

PAXSL CR ile tedavi sonlandirddiBmdaki olnsahilecek etkiler

Genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kapmilmalidir. Dekforunnz, tedavinizi
soplandintken dozu kademeli olarak azaltabilir, Kendinizi ivi hissetseniz dahi, doktorunuza
damsmadan aldifiniz dozu azaltmayiuz veva kesmeyiniz (PAXIL tedavisi kesildifinde
pdzlenen belirtiler icin bknz: “4. Olas: yan etkiler nelerdir™).

4.01as yan etkiler neferdir?
Titm ilaglar gibi PAXIL CR1nigerifinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
plabilir.

Dildcat edilmesi gerelien koguHar

serctonin Sendromu ve Néroleptik Malign Sendrom

Beyinde serotontn aktiviesini artirabilen ilaglar Serotonin Sendromu denilen bir duruma
sebep olabilir. Bu PAXIL CR’in ¢ok seyrek gzlenen bir yan etkisidir. PAXIL CR'1n beyinde
seratenin akiivitesind artimn difier ilaclarla birlikte kullanum, bu ciddi yan etki riskin
artirahilic. Noroleptik Malign Sendrom denilen difer duruin, zihinsel problemlerin tedavisinde
kullanilan flaglann ¢ok seyrek gérilen bir van etkisidir.

Serotonin Sendromu ve Noroleptik Malipn Sendromun semptomlan benzerdir. Genellikle
asafidaki semptomlardan birkag gdzlenebilin:

Titreme

Ani kontrol edilemeyen diizensiz hareketler

Kas tutulmass

Bevaml hareket etme hissi

{ ok tedirgin veya ginirli hissetme

Sicak veva terli hissetmek

Kalp hizinda artig

Siddeti artabilir ve biling kaybina kadar varabilir.
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Bu semptomlar gzlenirse derhal doldorunuzla temasa peginiz.

Akatizi

Bu grup ilaglar igten gelen bir huzursuziuk duygusu ve bareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXIL CR"in nadir gdzlenen bir van etkisidir ve genellikle tedavinin itk birkag haftasinda
gizlenir.

Bu semptamiar p6zlenirse en kisa zamanda doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler asafidaki gibi siralannusti;

ok yaypin : 10 hastarun en az hirinde gbriilebilir.

Yaygin : 10 hastamun birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla giiritlebilir.
Yaygin olmayan | 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebitir.
Seyrek : 1000 hastanin binnden az gorillebilir.

Cok sevrek : 10.G0G hastanm birnden az géritlebilir,

ok yaygin yan etkiler
«  Hasta hissetme (bulanti)
s Cinsel diirtii veya seksiie] fonksivonda degisiklik

Yaygm yan etkiler

Istah azalmast

Uyuyamama veya uykulu hissetme
Tedirgin

Sersemlik

Huzursuzluk

Titreme

Bas rEnsi

Bulamik géirme

Esneme

Afz kurulugy

Kabiziik

ishal

Hasta hissetme { kusma)
Terleme

Zayiflama

Anormal riiyalar (kabuslar dakif)
Kilo alma
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Kan testlerinde pizlenen yay@mn yan etkiker
= Kolesterclde artis

Yayzin olmayan yan ethiler

o  Viicudunuzda kolayca ciirllk olusmas: veva deride ve afiz pibi nemli alanlarda
alistimadik kanamalar

«  Zihin bulamkhif



Halllsinasyaniar {gercek clmayan gbrintitler, hayaller pone ya da gergek olmayan sesler
duyma)

& Yiz dahil biltiin viicutta kontrod edilemeyen kas hareketleri, titreme

+  (Giz bebedinin bliyiimesi

=+  Kalp atigtnizin {nabiz} hizlanmasi

»  [Histik kan basincs: (uzanma veya oturma pozisyonundan katkmca sersemlik, hag diinmesi

veya baypginlik), kan basincinda gegict yiikselme ya da diisme

o  Deride dikiintiilil kizanklik

e ldranm yapamama

¢  [drar tutamama (kontrol edilemeyen idrar kagirma)

s  Kasini:

Seyrek yan etkiler

¢ Huzursuziuk duygusu ve hareketsiz duramama (zkatizi)

» Kontrol edilemeyen heyecan, davramy veva abartih hareketlifik (manik atak), agin
heyecan {ajitasyon}, kayw (anksivete), kisilik depisikligi {depersonalizasyon), panik atak,
istemsiz hareketsiz kalamama (skatizi}.

» Nibetler

» Bacaklan hareket ettirtnek igin karg konulamayan diirtii {buzursuz bacak sendromu)

» Kadinlarda ve erkeklerde gbgiisten anormal siit salgilanmast

o Kalp attminda azalma (bradikardi)

s  Kas ve eklem afins:

Kan testlerinde gdzlenen seyrek yan etkiler

*

Kanda sodyvum diizeyinin azalmast {Szellikle yagl:larda)
Karacifier enzimlerinde artig
Prolaktin hormonunda artis

ok seyrek yan etkiler

Serotonin Sendromu

Deride kirmizy, kasmtith kabanklklar (iirtiker), yiizde, dudakiarda, agizda, dilde veya
bopazda sisme ve sonucunda yutmada veya nefes almada giiglilk (anjivotdem)

Deeri diskiintiisii, kabanklik ve kilgiik hedefler geklinde goriilen (merkezde koyu benekler
ve etrafinda daha agik bir alan ve sinirda koya bir halka) eritema multiforme

Ozeilikle adiz, burun, giiz ve genital organlanin geviesinde yaygin kabarcikll dokinQ ve
deride soyulma (Stevens Johnson sendromu)

Viicudun bilyitk biliimiinde yaygmn kabarcikh doktntit ve deride soyulma (toksik
epidermal nekroliz)

54 tutulmasing neden olan hormon (ADH) miktarinda artma

Glokom (goz it basineimin artmasi ile pdzlenen bir durum)

Sindirim sisteminde kanama {digkiya gegen kan veya siyah digkd)

Karaciferde iltihaplanma (hepatit), bazen derinin ve gz sklarinm sararmastna neden olur
(sarihk)

Kol/bacaklarda sisme

Ciitte gtin 13181a karst hassasiyet

Peniste uzun siireli ereksiyon {(priapizm)



Kan testlerinde giizlenen ¢ok seyrek yan etkiler
»  Kan plateletlerinin sayistnda azalma (kanin pobttlasmasina yardim eden hitereler)

Siklrfy bilinmeyen yan etkiler;
» Intihar ditstincesi, intihar davranus
s  Kulak ¢ginlamas:

PAXIL CR tedavisi kesildiginde gézlenen belirtiler
llacin birakaimas: bazen istenmeven semptomlara neden olabilir. Semptomlar genellikle
tedavinin kesildigi ilk birkag piin iginde gbzlenir ve birkag hafta iginde yok olur.

Eger PAXIL CR tedavisini kesme ihtivact duyuyorsamz, doktorumuz dozu kademeli azaltarak
ilacs kesecelktir. Bu sayede etkilerin ortaya cikmast ve giddeting azaltir.

PAXIL CR tedavisi kesitdiginde gézlenen yaygn belirtiler

o Sersemlik

Karmcalanma, elektrik soku hissi ve kulaklarda kalica giirithil (kulak ¢inlamass)
Yogun rilyalan kapsayan uyku bozukluklan

Huzursuzluk hissi

Bas afiris:

L I B

PAXIL CR tedavisi kesiididinde gizlenen yaygn olmayan belirtiler
Huzursuz veya tedirgin hisseime
Hasta hissetime (bulanti)

Titreme

Zihin bulankhig

Terleme

Ishal

Duypusal dengesizlik

Girme bozukliuklars

Carpinti

Huzursuzluk

% & & & & & & % & 02

Eger bu kullanma tolimatinda bahsi gecmeyven herhangi bir yon etki ile kargidopwrsons
doktorunuzu veya eczacouzt bilgilendiriniz.

S.I‘A_XIL CR’in saklanmas:
PAXIL CR 't qocuklarin giiremeyecei, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklaymez.

25°C nin altinda, oda sicaklifinda saklayimz ve karu bir yerde saklayiz. Kallamm stiresi
dolmus veya artik kullanmmadipimz ilagianmzi imba ediniz. [laglarsmz, doktor veya
eczacmzin Onerdipi bigimde intha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarifinden sonra PAXIL CR kullanmaymz,
Eger tirinde velveya ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz PAXIL CR” kullanmaymiz.



Rulisat sahibi:
GlaxeSmithKline {laglan San. ve Tic. A.S. .
Bitytikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza, B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim yeri:

5B Pharmeo Pusrte Rien lne Cidra / Puerto Rico

Bu kullanma talimaty 7./ ... tarihinde onaylannustr,
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KULLANMA TALIMATI

PAXIL™CR 12.5 mg enterik tablet
Afizdan almir.

Etkin madde: Her tablet 12.5 mg paroksetine egdeger 14.25 mp paroksetin hidroklorilr igerir,
Yardimer maddeler: Hipromelloz, povidon, laktoz monchidrat, magnezyum stereat, silikon
dioksit, gliseril behenat, metakrilik asit kopolimer dispersiyonu, talk, trieti! sitrat, Opadry san
Y5-1-2007 ve sart demir oksit.

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATENI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinki stzin icin nemli bilgiler igermektedir,

» Bu kullonma tolimatin saklayemz, Daka senra tekray okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
» Eger ifave sorularinz olursa, litfen doktorumeza veya eczacmiza damginz.
» Bu ilac kisisel olarak sizinigin regete edilmistiv, baskalarma vermeyiniz.
e By ilacin kullamon sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza b ifact
kullandigmiz sdyleyiniz.
* Bu salimatia yazilanfora ayren uyunuz, llag hakkinda size onerifen dozun dismda
yithsek veya distik doz fndiomnaine,

Bu Kullanma Talimatindza:

1. PAXIL CR nedir ve ne igin hullamihe?

2. PAXIL CRt hullanmuadan dnce dikkat edilmesi gerehenfer
3. PAXIL CR nusdd kuilanilir?

4. (Mast yan ethiler nelerdir?

5. PAXIL CR'in sakianmas:

Bashklar: yer almaktadir.

L.PAXIE CR nedir ve ne icin kullanili?

PAXIL CR, etkin maddesi paroksetindir ve SSRE (Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitrleri}

ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.

PAXIL CR, blister ambatajlarda sunulmaktadir ve her kutuda 28 tablet bulunuy,

PAXIL CR, asafidakilerden herhangi birinden sikayeti olan vetiskinlere regete edilebilir:

» Depresyon,

o  Siddetli duypudurm degisiklikienn ve sinirdilik pib: semptomlan iceren premenstriel
sendromun siddetii bir formu {premenstriiel disforik bozuk{uk),

» Panik atakiar, {Buna agik alan kerkusu (agorafobi} da dahildir),

s Sosyallesme veya performans gibi durumliana neden oldugu kayi,

Yukandaki durmmlar bevinde serotonin adi verilen kimyasal maddenin seviyesinde azalma
oldugunda ortaya giksbilir. PAXIL CR, serotonin seviyesini arttirarak etki eder.




2. PAXIL CR" kullanmadan dnee dikkat editmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarn Gzellikle ¢cocuklar ve 24 yagina kadar olan genclerdeki kullanimiarmn
intihar dilgiince ya da davramglarsu artirma olasihips bulunmaktadit. Bu nedenle dzellikle
tedavinizin baglangic1 ve itk aylannda veya ilag dozunuzun artinlma‘azaltilma ya da kesilme
diinemlerinde sizde ortaya ¢ikabilecek huzursuzluk, asin hareketlilik gibi beklenmedik
davramy defisikliklerine va da intthar olasihfing karst doktonmuz sizi yakindan takip
edecekiir. Durtinunuzda hethangi bir kdttlesme olursa, intibar dilstincest veya davramsi yvada
kendinize zarar verme diistincesi ortava ¢ikarsa en kisa zamatda doktorunuzu aravinz.

PAXIL CR’1 asafidaki durumliarda KULLANMAYINIZ

+ Eger PAXIL CRYn igerdiklerinden bethangi birine karst alerjiniz varsa (Asin duyarhlik)
veya daha Goce bunlardan bitine kargt kit reaksivon verdiyseniz,

» Eper monoaminoksidaz (MAQ) inhibitSrleri adi verilen bagka amtidepresan ilaglar
kullamyorsatuz veya yakin zamanda kullandiysamz (Son 2 hafta icinde)

o Eper linezolid adh antibivotipi kollansvorsamz veya yakin zamanda kullandsvsaniz (Son
ik: hafta i¢inde)

»  FEBer metiltiyoninium kloriir {Metilen mavisi) adli ilact kullanryorsamiz veya yakin
zamanda kullandiysamz {Sen iki hafta iginde)

s Egfer tionidazin veya pimozid (Genellikle sizofreni tedavisinde kuolfambn)  adli ilac
kullamyorsamz. - ' ' '

s Eper bu tedavilerden birinin size uypulandifim diigiintiyorsaniz, doktorunuzia goriigmeden
PAXIE CR kullanmayinz.

PAXIL CR": asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PAXIL CR'n 18 vasin alhndaki hastalarda kublantt Enerilmermnekiedic. By yag prubunda
etkinlipi gdsterilmemigtir. Depresyon ve diper zihinsel problemlerin fedavisinde kullamian
ilaglar gocuklarda ve 18 vasin altindaki adolesanlarda intihar diisiincesi ve davraniging
artirabilir, Bu yag grubunda uzun stireli glivenlilifine dair bir bilgi meveut degildir.

PAXIL kullanmadan dnce;

+ Eper MAOI denilen bagka bir antidepresan tedavisi pdrdityseniz, gird{igiiniiz ve tedaviyi
kestifiiniz tarih,

v Eer linezolid denilen antibiyotik ilact kuliandiysamz, kuliandifimz ve almayi kestifiniz
tarih,

o Fijer tamcksifen kullamyorsamz {Meme kanserinin &nlenmesinde veya tedavisinde
kullarlsr),

o FEfer manik atak (Kontrol edilemeyen hevecan, mutluluk ve asin  hareketlidik)
gecirdiyseniz,

¢ FEper depresyon perivodian ile depigkenlik pésteren manik perivodlar gegirdiyseniz (lki

ugly duyguduram bozuklugu),

Epger biibrek, karaciger veya kalp hastasiysaniz,

Eger diyabet (Seker) hastasiysanez,

Efer epilepsiniz {(Sara hastah 1) varsa,

Egier plokom (Gizde vitksek tansiven) hastasi iseniz,

Eger vilcudunuzda kolayea ¢lirik olusuyorsa, kolayca kanamamz cluyorsa, kanamamz

kolayca durmuyorsa veya kanamays artirabilecek bagka bir ilag kullaniyorsamz

doktorunuza siyleyiniz.

* 8 % # N




Asapidaki durumlarda dokforunuzla temasa geginiz veya derhal bir hastaneye
bagvurunuz

Hir akrabaniza veya yakin bir arkadasiniza depresyenda cldufiunuzu anlatmamz ve bu
kullanma talimatiny okumasiy istemeniz faydal olabilir. Efer depresyonunuzun kétiiye
gittifini ddstindyvorlarsa veva davranslanimizdaki dedisikliklere dair endigeleniyorlarsa size
bildirmelerini rica ediniz.

Dikkat etmeniz gereken kosullar

PAXIL CR ve benzeri ilaglar nadir vakalarda Serotonin Sendromu veya Néroleptik Malign
Sendrom denilen eiddi durumiara neden olabilir. PAXIL CR kullanitken herhanpi bir problem
cikma riskini azalimak igin baz semptomlara dikkat etmelisiniz.

Akatizi:
Bu prup Hagiar icten pelen bir huzursuzluk duypusu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXIEL CR'in nadir pSzlenen bir yan etkisidir ve penellikie tedavinin ilk birkag haftasinda
gbzlenir.

Kemik Kinfmast:
PAXIL. CR kullanan hastalardz kemik kirima riski normale gire daha faziadir, Tedavinin itk
asamalars riskia en yilksek oldaju donemdir.

Alkel kutlanim ve PAXIE CR:
PAXEIL CR kultanmken alkol almmamasi dneritmekiedir,

Bu uyanlar, geemisteki herhangi bir donemde dshi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danistmz.

PAXIL CR%n yivecek ve igecek He kullamlmast
PAXIL CR tercihen yemekle beraber alimr,
Birgok ilagta nldugu gibi, PAXIL CR kullanuken alkal alinmas dnerilmez.

Hamilelik
Haci kuliarmmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damginz.

PAXIL CRYn hamilelikx sirasinda kullamms Gnerilmemektediz, Fler hamileyseniz veya
hamile kalmay disinfivorsamz doktorunuza bilditiniz, Doktorunuz size saglayacad faydaw
ve bebek icin olugturacad riski degerlendirecektir.

PAXIL CR*1 hamilelik sirasinda kallanirsaniz kargilagabilecefiiniz olasi riskier sunlardir:

e Baz calismalarda hamileligin itk bitkag ayinda PAXIL CR kullanan annelerin
bebekierinde dofustan gelen kusurlar ve Gzellikle kalp kusuru dskinde artis oldugu
bilditilmistic. Bu calismalarda erken hamilelik déneminde PAXIE CR kulanan anneferin
kalp, damar kusuru olan bebek sahibi olma riskinin vyaklasik 1/5¢ oldupunu
gostermektedir. Genel popiilasyon ile karsilastinldifinda bbyle kusurlar icin beklenen
oran yaklasik 1/100"dgr.

» (ebelik sirasmda anneleni SSRI kullanan bebeklerde dzel bir dogum komplikasyonu
{PPHN: Yen: doganlann inatgr skcifer hipertansivonu) gorittmigtlir. PPHN de bebejin
kalbi wve cifferleri arasindaki kan damariannda kan basmo gok vitksektir, Genel
popiilasyonda PPHN gériiime riski 1030 gebelikte 1 ila 2 kiside iken hamilelifin son



donemlerinde PAXIL CR benzeri antidepresanlan kullanan annelerin bebeklerinde
goriiime siklif: 4 ila 5 kat daha yitksektir.

» PAXIL CR kuflanimina bagls olup olmadip bilinmemekle beraber, kullansldiiy vakalarda
erken doZumlar bildiriimistic

Eger PAXIL CR deguma kadar kullanilirsa, kullanmimina bagly olup olmadifn bilinmemekle
beraber, dojumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen belirtiler sunlardiz:
Usumada zorluk, sintdilik, stirekli ajiama, hassasiyet, beslemmede zorluk, asim uyku, titreme,
kusima, ditsik kan sekerd, nefes almada gtiglik, deride kovu mavt veya mor renk defisimler,
nibetler, gergin veya tamatnen gevseris kaslar veya vitcut sicakhfim diizenlemede zorluk.
Normalde bu belinifer zamanla diizelir, bununla birlikte bu belirtilerden herhangi birini
bebeginizde fark ederseniz olabildifiince cabuk doktorunuza bagvurunuz.

PAXIL CR benzeri ilaglar sperminizi etkileyebilit. PAXIE CR ile tedavi sirasinds baz
erkeklerde Gireme azalabilir.

Tedaviniz strasido hamile oldufunuzy fark ederseniz hemen doltorunnza veya eczaciniza
damgems.

Emzirme

 Hact kullanmadan ance doktorunuza veva ecoacmza damgnz,

PAXH. CR1n anneye saflamast beklenen yararlar, bebefie olan potansivel riskinden fazla
defilse emzirme dineminde kulianimamahdir.

Arag ve makine kullammm
PAXIL CR arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilememekiedir, Ancak PAXIL CR sizi
yorgun veya uykuls hissettinyorsa bu 1ir eylemlerden kaginmalisiniz,

P‘AXFL CR'm igeriginde bulunan baz yardimes maddeler hakkinda nemli bilgiler
PAXIL CR laktoz icermektedir. Eger daha tinceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
dayanksizhifimz oldugu styvlenmisse, bu fibbi (rlin# almadan &nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikic knllamim
Diger ilaglarla bitlikte kuitanmadan Snce dektorunnzu halen kulianmakta oldupunuz veya
yakin zamanda kullandipinuz ilagiar hakkinda bilpilendiriniz.

PAXIL CR’tn beyinde serotonin diizeyini artirabilen jlaglaria bitfikte kullammy, istenmeyen
etki ghzlenme riskini artirabilir. Bunias:

Triptanlar (Migren tedavisinde kullanilir},

Tramadol {AZr: tedavisinde kullanilit),

Triptofan veya SSRI'[ar (Depresyon tedavisinde kullan:hir),

St. John’s Wort ( Depresyon ve kayg bozukingu tedavisinde kullamlan bitkisel bir ilag),
Lityum (Baz zihinsel problemlerin tedavisinde kullanbry,

Fentanit {Kronik afinlarda veya anestezide kullambhr).

PAXIL CR, diger ilaglarin etkisini depigtirebilir, ya da difer ilaglar PAXIEL CR"n etkisini
defistirebilir, Bunlar:



»  Krizlerin {Nibetler veya sara) tedavisinde yaypin olarak kullamian karbamazepin,
fenobarbital ve fenitoin

Rifampisin {Tiberktiloz —verem tedavisinde kullantli}

Fosamprenavir ve ritonavir (A1DS tedavisinde kullamiir)

Proziklidin (Parkinson hastalifis tedavisinde kutlamlir)

Amitriptitin, nortriptilin, imigramin ve desimipramin (Depresyon tedavisinde kullamlir)
Perfenazin ve risperidon (Baz: zihinsel problemlerin tedavisinde kuflanilir}

Atomoksetin (Dikkat yetersizlifi hiperaktivite hastalifis {ADHD) tedavisinde kutlanilir)
Propafenon ve flekainid (Diizensiz kalp ritmi tedavisinde kutianihr)

Metoprolal (Yilksek kan basinc tedavisinde kullanilir)

Tamoksifen (Meme kanseri veya tireme problemierinin tedavisi veya tnlenmesinde
kullanilir)

o  Kamn sulandinimast igin keilanlan itaglar {iim; warfarin)

s Afr: ve ateg tedavisinde kuliamlan ilaglar (Nonsteroid antiinflamatuar ilaglar, aspirin)

«  Klozapin ve fenotinzin (bazi zihinsel problernlerin tedavisinde kullanils)

Eger regeteli ya da recelesiz herhangl biv iact kullanporsaniz veva sen zamanlarda
kullandimiz ise litfen dodtorunyza veya eczacimza bunilar hakkinda hilgi veriniz.

3.PAXIL CR nasil kullansir?

Uygun kollanim ve dez/uygulama siklif icin talimatlar:
PAXIL CR’m basianpic dozu hastalifiniza bagldir. Genellikie piinde 12.5 mg veva 25
mg’dir. Dokterunuz semptomlan kontrol altinda tutmak igin dozu kademeli olarak artrabilir.

Tedavinin sliresi hastalifimza baphdir. Hastalann genellikde ilk ikt hafta iginde bam
tyilesmeler hissetimesine rafmen, ilacin tam etkisinin gGzlenmesi daha uzun zaman alabilir,

dnerdigi siire boyunca ilact alimaya devam etmelisiniz. Bu depresyonun atlatilmasindan sonra
birkag ay stirebilir, panik bozukluklarda veya obsesyon (takinti} ve komplifsiyonlarda (kontrol
edilemeyen daveamglar) daha uzun stivebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PAXIL CR'1 tercihen yemekle beraber (&rnepin sahah kahvalt: ile} sz,

Tabletler bir miktar su ile alimz; ¢ifnemeden ve ezmeden vutunuz.

Bedisik yay gruplare

Cocuklarda kultanmu:

PAXIL CR'in IB yas aitindaki ¢ocuk ve ergenlerde kultanim tavsive edilmemektedir. 18
yagin altindaki gocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiklerinde, intihar disiincesi ve
intibar davrams riski artar.

Yagldarda kulkanimu:
Eger yagnuz &3 veya iizerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diisiik doz ile baglatabilir ve dozu
zamanla en yitksek doz olan 30 mg’a kadar artirabilir,
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Ozel knllamm durumiar:

Bobrek/Karacifer yetmezligi:

Eper siddetli bobrek veya karacifier hastastysamz, PAXIL CR dozunun ayatlanmasi
perskebilir,

Eger PAXIL CR'in etkisinin cok gighi veya zapf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczucines ile konusunus,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAXIL CR kuliandiysaniz:

Efier kullanmamz gerekenden fazla PAXIL CR kullandiysamz, istenmeyen etkiler
gizlenebilir. Cok fazla PAXIL CR kullamlmasi kan basmnc: degisikliklerine, kontrolsiiz kas
kastlmalanina, sinisiilik, yiiksek vilcut 1si51 ve kalp at:m luzinda artisa neden olabilir.

PAXIL CR'dan khullanmamz gerckenden fuzlasmy kullammgsanz bir doktor veyva eczact ile
koruyumniz,

PAXIL CR': kullanmay unutursaniz
PAXIL CR kullanmay1 unutursamz, bekleyiniz ve hir sonraki dozunuzu normal zamaninda
aliniz,

Untulan dozlart demgelemek icin ¢ift doz almayimz.

PAXIL CR He tedavi stanfandinldiBmdaki olusabilecek etkiler

Cenel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kagmilmalidir. Delktorunuz, tedavinizi
sonlandintken dozu kademeli clarak azaltabiliz. Kendinizi ivi hissetseniz dahi, doktorunuza
danismadan aldspiz dozu azaltmaymuz veya kesmeyiniz (PAXIL tedavisi kesildiginde
pizlenen belirtiler icin bknz: *4. Mas1 yan etkiler nelerdir™).

4.01as yan etkiler neferdir?
Titm ilaglar gibi PAXIL CR'in igeriftinde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Dikkat edilmesi gereken kosullar

Serotonin Sendremu ve Nimleptik Malign Sendrom

Heyinde serotonin aktivitesini artirabilen ilaglar Serotonin Sendromu denilen bir durumaz
sebep olabilir. Bu PAXIL CR"in gok seyrek piizlenen hir yan etkisidir. PAXIL CR'in beyinde
serofonin aktivitesing artiran dier ilaglarla birdikie kullantmm, bu eiddi yan etki riskini
artirabilic. Noroleptik Malign Sendrom denilen diger dunum, 2ihinsel problemlerin tedavisinde
kullanilan ilaglann ¢ok sevrek piriilen bir yan etkisidir.

Serotonin Sendromu ve Norcleptik Malign Sendromun semptomian benzerdir. Genellikle
agafirdaki semptortlardan hirkacs gézienebilir:

Titreme

Ani kontro] edilemeyen diizensiz hareketler

Kas tutulmass

Dlevamli hareket etme hissi

Cok tedirgin veya sinithi hissetme

Sicak veya terli hissetinek

Kalp hizinda artis

Siddeti artahilir ve biling kayvbina kadar varabilir.



Bu semptomlar piizlenirse derhal doktorunuzia temasa geginiz.

Akatizi

Bu prup ilaglar igten gelen bir huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXIL CR'in nadir gdzlenen bir yvan etkisidir ve genellikle tedavinin ilk bitkac haftasinda
gdzienir.

Bu semptomlar gtizlenitse en kisa zamanda doktorunuza bildiriniz.

Yan etkifer agagidaki pibi siralanmagtir;

Cok yavgin : 10 bastanin en az birinde goritlehilir,

Yaygm : 10 hastamin binnden az, fakat 104 hastanin birinden fazla gariifebilir.
Yaygn olmayan : 100 hastann birinden az, fakat 1000 hastamun birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1009 hastamn birinden az pbriilebitir.

ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir,

Cok yaygin yan etkiler

«  Hasta hissetme (bulant1)
s Cinsel diirtll veya sekstte} fonksiyonda defisikiik

Yaymn yan etkiler

Istah azalmas:

Uyuyamama veya uykuln hissetme
Tedirgin

Sersemlik

Huzursuzluk

Titrerne

Bag afinial

Bulamk gtrme

Esneme

Agisz kurulofn

Kazhk

{shal

Hasta hissetme ( kusma)
Terleme

Zayiflama

Anormal rilyalar (kabuslar dahil)
Kilo alma

Kan testlerinde gizlenen yaygmn yan ethiler
+ Kolesterolde artis

Yaygin olmayan yan etkiler

=  Viicudunuzda kolayea ¢tk olugmas: veva derde ve afiz gibi nemli alanlarda
alistimadik kanamalar

e Zihin bulaniklds



Halisinasyonlar (pergek olmayan gériintiiler, hayaller pirme ya da pergek olmayan sesler
duyma)

s Yilz dahil biitiin vileutta Kontrol edilemeyen kas hareketleri, titreme

¢ (G8z bebedinin biiyiimesi

o  Kalp atisiuzin {nab:z} lnzlanmas:

a  Diieitkc kan basinet (wranma veya oturma pozisyonundan kalkmen sersemlik, bas dénmest

veya baypinhik), kan basincinda gegivi vitkselme ya da ditsme

s  Dende dékintiilii kizanklik

e ldranm yapamama

¢ jdrar tutamama (kontrol edilemeyen idrar kagirma)

s  Kasinh

Seyrek yan etkiler

« Huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramama {akatizi)

+ Kontrol edilemeyen heyecan, davrams veva abartslt hareketlilik (manik atak), asm
heyecan {ajitasyon), kayg (anksiyete}, kisilik depisikligi {depersonalizasyon), panik atak,
istemsiz hareketsiz kalamama (akatizi).

¢ Nibetler

# Bacakian hareket ettirmek igin kars: konulamayan dist) (buzursuz bacak sendramu)

+ Kadintarda ve erkeklerde gdgiisten anormal siit salgilanmasi

» Kalp atirunda azalma {bradikardi)

s Kas ve eklem afins:

Kan testlerinde gizlenen seyrek yan etkiler

Kanda soedyum diizeyinin azalmas: (Szellikle vaghilarda)
Karacifer enzimlerinde artis
Prolaktin bormonunda artis

( ok seyrek yan etkiler

a % 8 =&

L 2.

Serotonin Sendromu

Deride kumszn, kasmbih kabankbklar (iirtiker), yiizde, dudaklarda, epizda, dilde veya
bopazda sisme ve sontucunda yutmada veya nefes almada giiglitk {anjiyosdem)

Deri dbkiintiisii, kabankhk ve kiiciik hedefler sekiinde piérlilen (merkezde koyu benekler
ve etrafinda daha agik bir alan ve sinirda koyu bir halka) erterna multiforme

Gzellikle afiz, burun, gz ve genital organlann gevresinde yaygin kabarc:kls dikiintil ve
deride soyulma (Stevens Johtison sendromu}

Viicudun bitytik bdllimiinde yaygin kabarcikli d8kintll ve deride soyulma (toksik
epidermal nekroliz)

Su tutulmasing neden olan hormon (ADH) miltannda artma

Glokom (pbz ict basincinin artmasi ile gbzlenen bir durum)

Sindirim sisteminde kanama (diskiya pecen kan veya siyah digki)

Karacigerde iltihaplanma (hepatit), bazen derinin ve gbz aklarinin sararmasma neden olur
{sarilik}

Kol/bacaklarda sisme

Ciltte giin t5:pina karst hassasiyet

Peniste uzun sitreli ereksivon (priapizm)



Kan testlerinde gizlenen ¢ok seyrek van etkiler
s  Kan plateletlerinin sayisinda azalma (kanin p:htilagmasina yardim eden hiicreler)

Siklih bilinmeyen yan etkiler:
e Intihar diisiincesi, intihar davrans:
s Kulak pinlamasi

PAXIL CR tedavisi kesildiginde gizlenen belirtiler
Hacm birakilmas: bazen istenmeyen semptomnlara neden olabilir. Semptomlar genellikle
tedavinin kesildigi iik birkag giin icinde gtzlenir ve birkag hafia icinde yok olur.

Eger PAXIL CR tedavisini kesme ihtivaci duyuyorsamz, doktorunuz dozu kademeli azaltarak
ilac1 kesecektir. Bu sayede etkilerin ortaya pikmam ve siddetini azaltir.

PAX!L CR tedavisi kesildiginde gizlenen yaygin belirtiler

= Sersemlik

Kanncalanma, elektrik soku hissi ve kulaklarda kalscr gOrithtl (kulak ¢inlamast)
Yoiun rilyalan kapsavan uvko bozukiuklan

Huzursuzluk hissi

Bas ajnsn

" 8 % B

PAXIL CR tedavisi kesildiginde gizienen yaygin olmayan belirtiler
Huzursuz veya tedirgin hissetme

Hasta hissetme (bulants)

Titreme

Zihin bulaniklsi

Terleme

Ishal

Duygusal denpesizlik

Girme bozuklukian

Carpmti
Huzursuzluk

" & & & & &  x B B

Eger by kullanma talimannda bahsi geemeven herhuangi biv yan erki ile kargilaswrsanz
dokiorunez veya eccacunz bilgtlendiriniz.

5. PAXIL CR'in soklanmas
PAXIL CR't cocukiarin giremeyeceid, erisemeyecedi verlerde ve ambalajimda saklayiz,

25°C’nin alunda, eda sicakhpinda sakiayimz ve kuru bir yerde saklayimz. Kullanim siiresi
dolmus veya artk kullanmadifmiz flaglanmzi imha ediniz. laclarimz, doktor veya
eczaciuzin Snerdifi bichmde imha ediniz.

Son kulianma tarihivie uyumlu olarak kuitanmiz.

Ambalajdaki son kulfanma tarikinden sonra PAXIL CR 't kullanmayinz,
Eger Girlinde ve/veya ambalajmda bozuklukiar fark ederseniz PAXIL CR™t kullanmayviniz.



Rulisat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaclan San. ve Tic. A S.
Biiyitkdere Cad. No.173, 1 .Levent Plaza, B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Eretim yeri:

SB Pharmeo Poerto Rieo Inc Cidra / Puerto Rico

Bu kultanma talimat ../ /... tarihinde ongylasmistir,
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