
KULLANMA TALİMATI

PAXİLTI1 CR25 nıg enterik tablet
Ağızdan alınır.

Etkin nıadde: 11cr tablet2Smg paroksetine eşdeğer 28.51 mg proIçsctin Iıidroklorür içerir.
Yardımcı maddeler: Hipromelloz po-idon, laktoz mcııohidrat mngnezyıım grereat, silikon
diokait, gliscrfl behenat metakfihik asit kopolimer dispcrsiyorrn. aik. trietil sitrat, Opadry
pembe VS-l-1262 e kırmızı demir okiL

Bu ilacı Lııllsıımsya haşhımaıtın üııce bu KULLANMA TALİMATINI diklaillec
etuyırnu’, çüak(l sizin Için 6ntmli bilciltr içrm.kt.4ir.

• Bu küllanmu ıojjmaj;m sak!a’.—ımz Daha wnra tekrar ukırnmıu bil ıyıç lı0ubihrs,nİ.
• Eğer ilave ıı;rularmc ııas hlpŞn dokt,ws£mca ırta ucriscı’p;t, Lın.pnm.
• Bu ilaç kiücI tarak sizin için reçete ed11n4 tIr hoşka?ürı,,a Yernıe;-İfli:

Bu ların kııllanum sırasuüı doktora I-e ü ituneiv giuiğiııcde dnktrınınıca bi, ila[-i
ku??and:ğmızı söık’;-inhı

• Bu ıalima,ru ıarıtan?ara rnmn ıoımıız İlaç hakkı’,da size öncriic,ı doaun ıi;rnda
yüksek reya düşük dıc krUwvnaıvıız.

Bu Kullanma Talimatında:

t PAXIL eR nedir ve ne için Aullanılrr?
2. PAXIL (i’ı Lutlanmad önce dikkat edilmeügenkenler
3. Mxk CRngsıILullarnlsr?
4. flIas,yan etkiler nelerdir?
£ P4X1L CR in saktannnu

Başlıklan ytr almaktadır.

PAXİL CR nedir ‘e ne için kullanılır?
PAXİL CR, etkin rnadsi raUıir1r ve SSRI (SelekiFSerotonin Ceti Al,rn lrSibitrleri)
ad, verilen bir ilaç gmhuna dahildir.
PAXIL eR, hlisıe, ambalajiarda sunulmaktadsr -e her kuluda 2B ıahfrt bulunur.
PAXL CR, aşağıdakilerden her±ıani birinden şikayeli olan vetişkinleic reçete edilebilir:
• Depresyon.
• Şiddetli duygudıınım değişiklikleri ve sinirlilik gibi sempıomlaıı içeren premenstrüel

sendromun şiddetli bir forınu (premenstrüel disforik bozuLluk).
• Panik ataklar (Buna açık alan korkusu (agorarohi) dn dahildir),
• Sosyalleşme veya perforınans gibi dururnlarrn neden olduğu kaygı.

Yukarıdaki dunmlar beyinde serotonin adı verilen kimyasal maddeıin seviyesinde azalma
olduğunda ortaya çıkabilir. PAXİL CR, serotonin seviyesini aplırorok etki eder.



2.PAXIL CR’ı kııllaıımdan iiııce dikUt edilıncsl gcrekeııler

Antidepresan ilaçların özellikle çocuklar ve 24 yaşına kadar olan gençlerdeki kııllammlarıııın
iııtihar diişünce ya da dawaııışlannı artırma olasılığı bulunmaktadır. Bu nedenle özellikle
tedavinizin başlangıcı ve ilk aylannda veya ilaç dozıınuzun artınlmaiazaltılma ya da kesilme
dönemlerinde sizde ortaya çıkabilecek htızursuzlıık, aşın hareketühik gibi beklenmedik
davranış değişikliklerine ya da intihar olasılığına karşı doktoninuz sizi yakından takip
edecektir. Durtımunıızda herhangi bir kötuleşme olursa, intihar düşüncesi veya davranışı ya da
kendinize zarar vemle düşüncesi oılaya çıkarsa en kısa zamanda doktorunuzu arayınız.

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

veya daha önce bunlardan birine karşı kötü reaksiyorı verdiyseniz.
• Eğer monoaminoksidaz (MAO) inhibiıörleri adı verilen başka antidepresan ilaçlar

kullanıyorsanız veya yakın zamanda kullandıysanız (son 2 hafta içinde)
• Eğer liııezolid adlı antihiyotiği kullanıyorsanız veya yakın zamanda kullandıysanız (son

C’ iki hafta içinde)
• Eğer metilliyoninium klorür (Metilen mavisi) adlı ilacı kuhlanıyorsanız veya yakın

zamanda kııllandıysanız (Son iki hafta içinde)
• Eğer Tioridazin veya pimozid (Genellikle şizofterıi tedavisinde kullanılır) adlı ilacı

kullmııyorsanız.
• Eğer bu tedavilerden birinin size uygulandığını düşünüyorsanız, doktonınuzla god4meden

PAXIL CR kullanmayınız.

PAXİL CR’ı aşağıdalü durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
PAXİI. CRın 18 yaşın altındaki hastalarda kullanımı önerilmemektedir. Bu yaş grubunda
etkinliği gösterilmemiştir. Depresyon ve diğer zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılan
ilaçlar çocuklarda ve 18 yaşın altındaki adolesanlarda intihar düşiincesi ve davranışını
artırabihir, Bu yaş gıııhunda uzun süreli güvenliliğine dair bir bilgi mevcut değildir.

PAXIL kullamnadan önce;
• Eğer MAni denilen başka bir aııtidepresan tedavisi gördüyseniz, gördüğünüz ve tedaviyi

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

tarih,
• Eğer tamoksifen kullanıyorsanız (meme kanserinin önlennıesinde veya tedavisinde

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

geçi rdiyseniz,
• Eğer depresyon periyodları ile değişkenlik gösteren manik periyodlar geçirdiyseniz (iki

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

kolayca dumıuyorsa veya kanamayı artırabilecek başka bir ilaç kullamyorsanız
doktorunuza söyleyiniz.



Aşağıdaki durumlarda doktoruınızla temasa geçiniz veya derhal bir hastaneye
başvunınuz
Bir akrabaıuza veya yakın bir arkadaşınıza depresyonda olduğunuzu anlatmarnz ve bu
kullamım talimatını okuınasmı istemeniz faydalı olabilir. Eğer depresyornınuzun kötüye
gittiğini düşünilyorlarsa veya davranışlarırıızdaki değişikliklere dair endişeleniyorlarsa size
bildinnelerini rica ediniz.

Dikkat etmeı,iz genken koşullar
PAXİL CR ve benzeri ilaçlar nadir vakalarda Serotonin Sendromu veya Nöroleptik Malign
Sendrom denilen ciddi durumlara neden olabilir. PAXIL CR kullanırken herhangi bir problem
çıkma riskini azaltmak için bazı semptomlara dikkat etmelisiniz.

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

Kemik Kınlması:
PAEIL CR kullanan hastalarda kemik kınima riski normale göle daha fazladır. Tedavinin ilk
aşamaları riskin en yüksek olduğu döaemdir.

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

Bu uyarılar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa, sizin için geçerliyse lütfen
doktanınuıa danışınız.

PAXIL CR’ın yiyecek ve içecek ile kııllanılması
PAXIL CR tercihen yemekle beraber alınır.
Birçok ilaçta olduğu gibi, PAXİL eR kullanırken alkol alınması önerilmez.

ilamilelik
ilacı lwltanmadan önce dok(rjrırnuza 3’e.W eczacınıza daııışınız.

PAXİL CR’ın hamilelik sırasında laıllanımı önerilmemektedir. Eğer lıanıileyseniz veya
hamile kalmayı düşünüyorsanız doktonınuza bildiriniz. Doktorunuz size sağlayacağı faydayı
ve bebek için oluşturacağı riski değerlendirecektir,

PAXİL CR’ı hamilelik sırasında kullanırsarnz karşılaşabileceğiniz olası riskler şunlardır:
Bazı çalışmalarda lıanıileliğin ilk birkaç ayında PAXİL CR kullanan annelerin
bebelderinde doğuştan gelen kusurlar ve özellikle kalp lwsurıı riskinde artış olduğu
bildirilmiştir. Bu çalışmalarda erken hamilelik döneminde PAXIL CR kullanan annelerin
kalp, damar kuzum olan bebek sahibi olma riskinin yaklaşık 1/50 olduğunu
göstemıektedir. Genel populasyon ile karşılaştırıldığında böyle kusurlar için beklenen
oran yaklaşık 1/lOOdür.
Gebelik sırasında anneleri ssrn kullanan bebeklerde özel bir doğum komplikasyonu
(PPHN: Yeni doğanlana inatçı akciğer hipertansiyonu) görlllmüştür. PPHNde bebeğin
kalbi ve ciğerleri arasındaki karı damarlarında kan basmcı çok yüksektir. Genel
popülasyonda Pl’HN görülme riski ‘OOO gebelikte 1 ila 2 kişide iken hamilehiğin son
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dönemlerinde PAXİI. Clt benzeri antidepresenları kullanan armelerin bebeklerirıde
görülme sıklığı 4 ila 5 kat daha yüksektir.
PAXIL Clt kullanımına bağlı olup olmadığı bilimnemekle beraber, kullanıldığı vakalarda
erken doğumlar bildirilmiştir,

Eğer PAXİL Clt doğuma kadar kullanılırsa, kullanımına bağlı olup olmadığı bilinmemekle
beraber, doğumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen belirtiler şunlardır
Uymrıada zorluk, sinirlilik, süreldi ağlama, hassasiyet, beslenmede zorluk, aşırı uyku, titreme,
kusma, düşük kan şekeri, nefes almada güçlük, ileride koyu mavi veya for renk değişimleri,
nöbetler, gergin veya tamamen gevşemiş kaslar veya vücut sıcaklığını diizenlemede zorluk.
Normalde bu belirtiler zamanla düzelir, bununla birlikte bu belirtilerden herhangi birini
bebeğinizde fark ederseniz olabildiğince çabuk doklorumıza başvurunuz.

PAXIL CR benzeri ilaçlar sperminizi etkileyebilir. PAXII. Clt ile tedavi sırasında bazı
erkeklerde üreme azalabilir.

Tedaviniz stravında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen dcıkran,nuza reya eczacIrnza
damşımz.

Emzi rm e
İlac, kullanmadan önce dokh,nğnıca ınya eczacınma danışımz

PAXIL CItın anneye sağlaması beklenen yararlan, bebeğe olan potansiyel riskinden fazla
değilse emzirme döneminde kullanılmamalıdır.

Araç ve makine kııllarnmı
PAXİl. CR araç ve makine kullanma yeteneğinizi etkilemeinektedir. Ancak PARİI. Clt sizi
yorgun veya uykulu hissettiriyorsa bu tür eylemlerden kaçınmalısımz.

PAXIL CR’ın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler lıaldoııda rnıemli bilgiler
Paxil Clt laktoz içermektedir. Eğer daha önceden doktorıınuz tarafindarı ban şekerlero karşı
dayanıksızlığınız olduğu söylenmişse, bu tıbbi ürünü almadan önce doktorunuzla temasa
geçiniz.

Diğer ilaçlar ile birlikle kullanımı
Diğer ilaçlarIn birlikte kullanmadan önce doktorunuzu halen kullanmakta olduğunuz veya
yakın zamanda kullandığmız ilaçlar hakkında bilgilendiriniz.

PAXİL CR’ın beyinde serotonin düzeyini artımhilen ilaçlarla birlikte kullanımı, istenmeyen
etki gözlenme riskini artırahilir. Bunlar:

• Triptanlar (Migıen tedavisinde kullanılır),
• Tramadol (Ağrı tedavisinde knllanılır)
• Triptofım veya SSRI’lar (Depresyon tedavisinde kullanılır),
• St. Jolm’s Wort (Depresyon tedavisinde kullanılan bitkisel bir ilaç),
• Lityum (Bazı zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılır),
• Fentanil (Kronik ağnlarda veya anestezide kullanılır).
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PAXİI d. diğer ilaçlann etkisini değiştirebilir, ya da diğer ilaçlar PAXII. CR’ın etkisini
değiştirebilir. Bunlar:
• Krizlerin (Nöbetler veya sara) tedavisinde yaygın olarak kullanılan karbamazepin,

fenoharbital ve fenutoin
• Rifampisin (Tüberküloz —verem tedavisinde kullanılır)
• Fosamprenavir ve dionavir (AİDS tedavisinde kullanılır)
• Prosiklidin (Parkinson hastalığı tedavisinde kııllamlır)
• Amitriptilin, nortriptilin, imipramin ve desimiprarnin (Depresyon tedavisinde kullanılır)
• Perfenazin ve rispeı’idon (Bazı zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılır)
• Atomoksetin (Dildçat yetersizliği hiperaktivite lıastalığı (ADHD) tedavisinde kullanılır)
• Propafenon ve ilekainid (Ijüzensiz kalp ritmi tedavisinde kullanılır)
• Metoprolol (Yüksek kan basıncı tedavisinde kullanılır)
• Tamoksifen (Meme kanseri veya üreme problemlerinin tedavisi veya önlenmesinde

kullanılır)
• Kanın sulandınlması için kullanılan ilaçlar (0m; warfarin)
• Ağrı ve ateş tedavisinde kullanılan ilaçlar (Nonsteroid antiinfiamatuar ilaçlar, aspirin)

C • Klozapin ve fenotiazin (bazı zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılır)

Eğer reç’e1i ya da reçeıesiz herhangi bir ilacı kullanı»ırsanız veya son :anıanlarda
kullandınız isı lü’frn dwıkıorunııza veya eLzacırnza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3PAXİL fR nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar;
PAXİL CR’ın başlangıç dozu hastalığınıza bağlıdır, Genellikle günde 12-5 mg veya 25
mg’dır. Doktorıınıtz semptomları kontrol altında tutmak için dozu kademeli olarak artırabilir.

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

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

Uygulama yolu ve metodıjı
PAXIL CR’ı tercihen yemekle beraber (örneğin sabah kahvaltı ile) alınız.

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

Değişik yaş gnıplan:

Çocuklarda kııllanııııı:
PAXIL CR’ın 18 yaş altındaki çocuk ve ergenlerde kullanımı tavsiye edilmemektedir. 18
yaşın altındaki çocuklar antidepresan ilaçlar ile tedavi edildiklerinde, intihar düşüncesi ve
intihar davranış riski artar.

Yaşlılarda kııllanrnıı:
Eğer yaşınız 65 veya üzerinde ise, doklorunuz tedavinizi en düşük doz ile başlatabilir ve dozu
zamanla en yüksek doz olan 50 mg’a kadar artırabifir.
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özel kııllaııım durıımları
BöbreldKaraciğer yetmezliği:
Eğer şiddetli böbrek veya karaciğer hastasıysanız, PAXİL CR dozunun ayarlanması
gerekebi ir.

Eğer P4.flL UR ‘in etkisinin çok güçtü veya zayf olduğuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacınız ile konuşuınız.

Kııllanmaııız gerekenden daha fazla I’AXİL CR kııllandıysaııız:
Eğer kullanmanız gerekenden fazla PAXİL CR kullandıysanız, istenmeyen etkiler
gözlenebilir. Çok fazla PAXH. CR kullanılması kan basrncı değişikliklerine, kontrolsiiz kas
knsılmalanna, sinirlilik, yüksek vücut ısısı ve kalp atın hızında artışa neden olabilir.

PASlI UR’dan kullannıanzz gerekenden fuzlosınj kullanınışsanız bir doktor veya eczacı ile
konuşurniz.

PAXIL Cilt Iuıllaıımayı ııııtıtıırsarnz
t) PAXIL clt kullanmayı unutursanız, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal zamamnda

alınız,

LTnutntaıı dozları denge!enıek için çjfl da: almoyınız.

PAXIL Clt ile tedavi soıılandırıldpğ,ndald oluşabilecek cikiler
Genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden bçınılmalıdır. Doklomrıuz, tedaviııizi
sonlandırırken dozu kademeli olarak azalıahillr Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorırnüza
danışmadan aldığınız dozu azalımayınız veya kesmeyiniz (PAXIL tedavisi kesildiğiııde
gözlenen belirtiler için bknz: “4. Olası yan etkiler nelerdir?’).

4.Olası yazı etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi PAXIL CR’ın içeriğiııde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabilir.

Dikkat edilmesi gerekeıı koşullar

Serotonin Sendromu ve Nörolentik Malign Sendrom
Beyinde serotonin aklivitesini artırahilen ilaçlar Serotonin Sendromu denilen bir duruma
sebep olabilir. Bu PAXIL (11m çok seyrek gözlenen bir yan etkisidir. PAXİL CR’rn beyinde
serotonin aktivitesiııi artıran diğer ilaçlarla birlikte kullanımı, bu ciddi yan etki riskini
artırabilir. Nöroleptik Malign Sendrom denilen diğer dunım, zihinsel prohlenıteıin tedavisinde
kullanılan ilaçlann çok seyrek görülen bir yan etkisidir,

Serotonin Sendromu ve Nöroleptik kialign Sendromun semptomları benzerdir. Genellikle
aşağıdaki semptomlardan birkaçı gözlenebilir

• Titreme
• Ani kontrol edilemeyen düzensiz hareketler
• Kas tutulması
• DevamI! hareket etme hissi
• Çok tedirgin veya sinirli hissetme
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• Sıcak veya terli hissetmek
• Kalphızındaartış
Şiddeti artabilir ve bilinç kaybına kadar varabilir.

Bu semptomlar gözlenirse derhal doktonınuzla temasa geçiniz.

4 kati zi
Bu grup ilaçlar içten gelen bir huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXII. CRm nadir gözlenen bir yan etkisidir ve genellikle tedavinin ilk birkaç haftasında
gözlenir.

Bu semptomlar gözlenirse en kısa zamanda doktoninuza bildiriniz.

Yan etkiler aşağıdaki gibi sımlanmıştır;

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

Çokyaygın yan etkiler
• Hasta lıissetme (bulantı)
• Cinsel dünü veya seksüel fonkyonda değişiklik

Yaygrn yan etkiler
• İştah azalması
• Uyuyanıama veya uykulu hissetme
• Tedirgin
• Sersemlik
• Hıızıırsuzluk
• Tilreme
• Baş ağrısı

Ilulanık görme
Esneme
Ağız kuruluğu
Kabızlık
İshal
Hasta hissetme ( kusma)
Terleme
Zayıflama
Anormal rilyalar (kahuslar dahil)
Kilo alma

Kan testlerinde gözlenen yaygın yan etkiler
• Kolesterolde artış
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Yaygın olmayan yan etkiler
• Vücudumızda kolayca çürük oluşması veya deride ve ağız gibi nemli alanlarda

alışılmadık kananalar
• Zihin bulanıklığı
• Halüsinasyonlar (gerçek olmayan görüntüler, hayaller görme ya da gerçek olmayan

sesler duyma)
• Yüz dahil bütün vücutıa kontrol edilemeyen a3 haıvlçetled, tiireme
• Göz bebeğinin büyümesi
• Kalp atışınızın (nabız) hızlaııması
• Düşük kan basıncı (uzanma veya otuıma pozisyonuııdan kalkınca sersemlik, baş

dümnesi veya baygırılık), kan basıncında geçici yükselme ya da düşme
• Değde dökünıüü kmülik
• İdnnnı vapaınama
• Idrar ıuıama.ı-a (kanımI ediieıneyeıı dnr kııçımıal
• Kaşıntı

ü SryrtkyanetLikr
• Hunırsuzjuk duywrm e hareketsiz dıtırnarra (aknıızi)
• Konırol edilemeven heyecan, davTarıış veya ahanılı barekatlilik (ınanik alak), aşırı

heyecan (ajitasvon). kaygı faaksiyete). kişilik değişikliği ldepeTonalizasyonI. panik
atak, isıemsjz harekeısiz kalamama (nkaLizfl

• Nöbetler
• Bacakları hareket etiinnek için karşı konulmuayan dünü {huzuıuı bacak sendmmu)
• Kadınlarda ve erkeLl1e göğüsten anornıai sm sdgılaırnıas;
• Kalp aıımmda azalrm (t.dikardi)
• Kas ve eklem aünsı

Kan asılerilıde gözkncn snk yan etkiler
• KaMasodvum d niıı anlrnaı (özelliMeyalıiarda)
• Karacieroziınleıirdemııs
• Prolakıirıhanrmmiaaıtş

C Çok eyrck yalı etkikr
• Semlonin Sendromu
• Deşide kırmızı, kaşıntılı kabarıklıklar (ürliler), yüzde. dudaklaıü üğızda, dilde veya

boğazda şişme ve sonucunda yulmada veya nefrs almada güçlük (anjiyoödem)
• DeTi döküntüsü, kabarıklık ve küçük bedeller şeklinde görülen (merkezde oyu

benekler ve e(rahnda daha açık bir alan ve sınırda koyu bir halka> eriıema mu!ıiftrnrıe
• Özellikle ağız, burun, göz ve genital organlann çevresinde yaygın kabarcıklı döküntü

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

epidermal nekroliz)
• Su tutulmasına neden olan hormon (ADH) miktarında wıma
• Olokom (göz içi basıııcınıa artması ile gözlenen bir durum)
• Sindirim sisteminde kananıa (dışkıya geçen kan veya sbab dışkı)
• Karaciğerde iltihaplanma (hepatit), bazen derinin ve göz u]dannın sanmıasrna neden

olur (sarılık)
• Kollbııcaklarda şişme
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• Ciltte gün ışığına karşı hassasiyet
• Peniste uzun süreli ereksiyon (priapizm)

Kan testlerinde gözlenen çok seyrek yan etkiler
• Karı plateletleriniıı sayısında azalma (kanın pıhtılaşmasına yardım eden hücreler)

Sıldığı bilinmeyen yalı etlillen
• niihar dUşüncesi, intihar davranışı
• Kulak çınlaması

PAXIL Clt tedavisi kesildiğinde gözleııen belirtiler
ilacın bırakılması bazen istemııeyeıı semptomlara neden olabilir. Semptomlar genellikle
tedavinin kesildiği ilk birkaç gün içinde gözlenir ve birkaç hafta içinde yok olur.

Eğer PAXIL CR tedavisini kesme ihtiyacı duyuyorsanız, doktoninuz dozu kademeli azaltarak
ilacı kesecektir. Bu sayede etkilerin ortaya çıkması ve şiddetini azaltır.

ı’AxIı. CR tedavisi kesildiğinde gözlenen yaygın belirtiler
• Sersemlik
• Karrncalanma, elektrik şoku hissi ve kıılaklarda kalıcı gürültü (kulak çınlaması)
• Yoğun rilyaları kapsayan uyku bozuklukları
• Huzursuzluk hissi
• Baş ağrısı

PAXIL Clt tedavisi kesildiğinde gözlenen yaygın olmayan belirtiler
• Huzursuz veya tedirgin hissetme
• Hasta hissetme (bulantı)
• Titreme
• Zihin bulanıklığı
• Terleme
• ishal
• Duygusal dengesizlik
• Görme bozııkluklan
• Çarpıntı
• Huzursuzluk

Eğer bu kullanma tatimalında bahri geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşilaşırsanız
dokiornımzu veya eczacınızı hilgilendiriniz.

5.PAXIL CR’rn saklanması

PAXIL ü? ‘t çocukların göremeyeceği, erişemeyeceğiyerlerde ve ambalaj ında saklayınız.

2?C’nin altında, oda sıcaklığında saklayırnz ve kum bir yerde saklayınız. Kullanım süresi
dolmuş veya artık kullaıımadığınız ilaçlarının imha ediniz. ilaçlarının, doktor veya
eczacınızın önerdiği biçimde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
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Amhalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAXIL d? kullanmcgnnt.

Eğer Uriinde ve/eya amhaajında bozukluk]ar fark ederseniz PAXIL dR, kııllanmayınız.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmiıhKline İlaçları San, ve Tic. A.Ş.
Büyükdere daL No,173, 1 Levent Plaza, M BLok 34394 I,Levcnt’Istanbül

CŞetinı yerü

SB Pharmco Puerto Rico mc Cidn / Puerto Rico

Bu tdonrna ral:n,a!j -- -

- Lzihmk utı-?anmr$zr
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KULLANMA TALİMATI

PAXİLtII CR25 nıg cılterik tablet
Ağııdan alınır.

Etkin madde: Iler tablet 25mg paroksetine eşdeğer 28.51 mg paroksetin hidroklorür içerir.
Yardımcı ınssddeler: Hipromelloz, povidon, laktoz monohidrat, magrıezyum stereat, silikon
dioksit, giiseril beheııat, metakrilik asit kopolimer dispersiyonu, laik, lrietil surat, Opadry
pembe YS-l-1262 ve kırmızı demir oksit.

Ilo ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI tlikkatlicc
okııyıınuz, çünkü sizin için öııcmli bilgiler içermektedir.

• Bu kullanma talimatını saklayırnz, Vahtı sonra tekrar okı.maya lht4ç duhllirsiniz
• Eğer ilave sorularmız olursa lütftn doktorunuza veya cezacıruza darnşımz.
• Bu ilaç kÇüsel olarak sizin için re çete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
• Bu ilacın kullanımı sırasında, doluara veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilacı

kııllandığınızı söyleyin iz.
• Bu talimatla yazılanlara aynen uyvımz. ilaç hakkında size önerilen dazun dışında
yüksek veya düşük cioz kullanrnay,mz.

Bu Kullanma Tallmatnıda:

1. PAXIL CR nedir w ne için kullanılır?
2. PAXIL CR ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
3. .PAXIL ü? nasıl kıdlanıbr?
4. Oltısıyan etkiler nelerdir?
£ R4XIL cE un saklanması

Ilaşlıldan yer almaktadır.

1. PAXİL CR nedir ve ne için kullanılır?
PAXİ[. CR, etkin maddesi paroksetindir ve SSRI (Selektif Serotonin Geri Alım İnlıibitörleri)
adı verilen bir ilaç grubuna dahildir.
PAXIL CR, blister ambalajlarda sunulmaktadır ve her kuluda 28 tablet bulunur.
PAXIL CR, aşağıdakilerden herhangi birinden şikayeti olan yetişkinlem reçete edilebilir:
• Depresyon.
• Şiddetli duygudunım değişiklikleri ve sinirlilik gibi semptomtarı içeren premenstriiel

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

Yukandaki dummlar beyinde serotonin adı veıilen kimyasal maddenin seviyesinde azalma
olduğunda odaya çıkabilir. PAXIL CR, serotonin seviyesini arttırarak etki eder,



2.PAXİL CR’ı kııllaıımadan önce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaçların özellikle çocuklar ve 24 yaşına kadar olalı gençlerdeki lwllanımlannm
intihar düşünce ya da davrarıışlannı artırnıa olasılığı bulunmaktadıt Bu nedenle özellikle
tedavinizin başlangıcı ve ilk aylannda veya ilaç dozunuzun aıtırılmniazattılma ya da kesilme
dönemlerinde sizde ortaya çıkabilecek huzıırsuzluk, aşın hareketlilik gibi beklenmedik
davranış değişikliklerine ya da intihar olasılığına karşı doktorunuz sizi yakından takip
edecektir. Durmrıunuzda herhangi bir kötüleşme olursa, intihar düşüncesi veya davnrnşı ya da
kendinize zarar verme düşüncesi ortaya çıkarsa en kısa zamanda doktorrnıuzu arayınız

PAXİL CR’ı aşağıdaki dıınımlarda KULLANMAYINIZ
• Eğer PAXIL CR’ın içerdiklerinden herhangi birine karşı alerjiniz varsa (Aşırı duyarlılık)

veya daha önce bunlardan birine karşı kötü reaksiyon verdiyseniz.
• Eğer monoaminoksidaz (MAO) inhibitörleri adı verilen başka antidepresan ilaçlar

kullarııyorsanız veya yakın zamanda kullandıysanız (son 2 hafta içinde)
• Eğer linezolid adlı antibiyotiği kullanıyorsarnz veya yakın zamanda kullandıysanız (son

o iki hafta içinde)
• Eğer metiltiyoninium klorür (Melilen mavisi) adlı ilacı kullanıyorsanız veya yakın

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

kullanıyorsanız.
• Eğer bu tedavilerden bidnin size uygulandığını düşünuyorsanız, doktorumızla görüşmeden

PAXIL Clt kullanmayınıı

PAXİL CWı aşnğıdaki dıınımlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
PAXİL CRın 18 yaşın altındaki hastalarda kullanımı önerilmemektedir. Bu yaş grubunda
etkinliği gösterilmemiştir. Depresyon ve diğer zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılan
ilaçlar çocuklarda ve 18 yaşın altındaki adolesanlarda intihar düşüncesi ve davranışını
aztırahilir. Bu yaş gnıbundauzun süreli güveııliliğine dair bir bilgi mevcut değildir,

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

kestiğiniz tarih,
• Eğer inezolid denilen antibiyotik ilacı kullandıysamz, kullandığınız ve almayı kestiğiniz

tarih.
• Eğer tamoksifen kulianıyorsanız (meme kanserinin önlenmesinde veya tedavisinde

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

geçi rdiyseniz.
• Eğer depresyon periyodlan ile değişkenlik gösteren manik periyodlar geçirdiyseniz (iki

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

kolayca durnıuyorsa veya kanamayı artırabilecek başka bir ilaç kullanıyorsanız
doktomnuza söyleyiniz.
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Aşağıdaki dıırıımlarda doktonıııuıla temasa geçiniz veya derhal bir hastaneye
başvııruiıuz
Bir akmbanıza veya yakm bir arkadaşımza depresyonda olduğunuzu anlatınarnz ve bu
kullamna talimatını okumasını istemeniz faydalı olabilir. Eğer depresyommuzım kötüye
gittiğini düşünüyorlarsa veya davranışlarınızdaki değişikliklere dair endişeleniyorlarsa size
bildirmelerini rica ediııiz.

Dikkat etnıeniz gcrekeıı koşullar
PAXII. CR ve benzeri ilaçlar nadir vakalarda Serotonin Sendromu veya Nöroleptik Malign
Sendrom denilen ciddi dunımlara neden olabilir. PAXİL CR kullanırken herhangi bir problem
çıkma riskini azaltmak için bazı semptomlan dikkat etmelisiniz.

Akatizi:
Bu grup ilaçlar içten gelen bir huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXII. CR’ın nadir gözlenen bir yan etkisidir ve genellikle tedavinin ilk birkaç hafiasında
gözlenir.

0 Kemik Kırılması:
PAXIL eR kullanan hastalarda kemik kınlma riski normale göre daha fazladır. Tedavinin ilk
aşamaları riskin en yüksek olduğu dönemdir,

Alkol kullanımı ve PAXIL CR:
PAXİL CR kullanırken alkol alınmanıası önerilmektedir.

Bu uyarılar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa, sizin için geçerliyse lütfen
doktomnuza danışınız,

PAXIL CIVıl, yiyecek ve içecek ile kullarnlması
PAXİL CR tercihen yemekle beraber alınır.
Birçok ilaçta olduğu gibi, PAXİL eR kullanırken alkol alınması önerilmez.

Ha ınilel k
liact kvllanmcıdün önce dokıc,rırnuza ve,a eczacmıza darnşırnz.

0
PAXIL CR’ın hamilelik sırasında kullanımı önerilmemektedir. Eğer lıamileyseniz veya
hamile kalmayı düşürıüyorsanız doktorunuza bildiriniz. Doktonınuz size sağlayacağı faydayı
ve bebek için oluşturacağı riski değerlendireceklir.

PAXİt Clt: 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 riskinde artış olduğu
bildirilmiştir. Bu çalışmalarda erken hamilelik döneminde PAXİL Clt kullanan annelerin
kalp, damar taisum olan bebek sahibi olma riskinin yaklaşık 1/50 olduğunu
göstermektedir. Genel popülasyon ile karşılaştınldığında böyle kusurlar için beklenen
Oran yaklaşık l/100’dür.
Gebelik sırasında anneleri SSRI kullanan beheklerde özel bir doğum komplikasyonu
(PPHN: Yeni doğanlann inatçı akciğer hipertansiyonu) görlllmllşt(lr, PPHN’de bebeğin
kalbi ve ciğerleri arasındaki kan damarlarında kan basmcı çok yüksektir- Genel
popülasyonda PPHN görülme riski 1000 gebelikte 1 ila 2 kişide ken hamileliğin son
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dönemlerinde PAXİL UR beıızeri antidepresanları kullanan annelerin bebeklerinde
görülme sıklığı 4 ila 5 kat daha yüksektir.
PAXII. UR kullanımına bağlı olup olmadığı hilimnemekle beraber, kullanıldığı vakalarda
erken doğumlar bildirilmiştir.

Eğer PAXİL UR doğuma kadar kullaııılırsa. kııllanımına bağlı olup olmadığı bilimnemekle
beraber doğumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen belirtiler şunlardır:
Uyumada zorluk, sinirlilik, sürekli ağlama, hassasiyet, besleıırnede zorluk, aşırı uyku, titreme,
kusma, düşük kan şekeri, nefes aimada güçlük, deride koyu mavi veya mor renk değişimleri,
nöbetler, gergin veya tamamen gevşemiş kaslar veya vücut sıcaklığını düzenlemede zorluk.
Normalde bu belirtiler zamanla düzelir, bununla birlikte bu belirtilerden herhangi birini
bebeğinizde fark ederseniz olabildiğince çabuk doktorımuza başvunınuz.

PAXIL CR benzeri ilaçlar sperninizi etkileyebilir. PAXİL UR ile tedavi sırasında bazı
erkeklerde üreme azalabilir.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzufark ederseııiz hemen dakiorunuza veya eczacınıza
danzşzrnz.

Emzinne
tlact ladlanmadan önce do*lorıınuza r»ı eczacın,za danışmız.

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

Araç ve nıakiııe kııllarnmı
PAXlL UR araç makine kullanma yeteneğinizi etkilememektedir. Ancak PAXIL CR sizi
yorgun veya uykulu hissetliriyorsa bu tür eylemlerden kaçıımıalısınız.

PAXIL CR’ın içerlğlııde bıılrnıaı, bazı yardımcı maddeler bald<ıııda önemli bilgiler
PardI UR laktoz içermektedir. Eğer daha önceden doktonınuz tarafından bazı şekerlere karşı
dayanıksızlığınız olduğu söylenrnişse, bu tıbbi ürünü almadan önce doktorunuzla temasa
geçiniz.

Dizer ilaçlar ile birlikte kullanımı
Diğer ilaçlarla birlikte kullanmadan önce doktorunuzu halen ktıllamnakta olduğunuz veya
yakın zanıanda kullandığınız ilaçlarbaklunda bilgilendiriniL

PAXll. CR’ın beyinde serotonin düzeyini artırabilen ilaçlarla birlikte kullanımı, istenmeyen
etki gözlemııe riskini artırabilir. Bunlar:

• Triptanlar (Migren tedavisinde kullanılır),
• Tramadol (Ağrı tedavisinde loıllanılır)
• Triptofan veya SSRl’lar (Depresyon tedavisinde kullanılır),
• St. Jolm’s Wort ( Depresyon tedavisinde kullanılan bilkisel bir ilaç),
• Lityum (Bazı zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılır).
• Fentanil (Kronik ağnlarda veya anestezide kullanılır).

4



PAXİt CR, diğer ilaçların etkisini değiştirebilir, ya da diğer ilaçlar PAXİL CRrn etkisini
değiştirebilir Bunlar:
• Krizlerin (Nöbetler veya sara) tedavisinde yaygın olarak kullanılan karbamazepin,

fenobarbital ve fenitoin
• Rifampisin (Tüberküloz—verem tedavisinde kullanılır)
• Fosamprenavir ve ritonavir (AİDS tedavisinde kullamlır)
• Prosiklidin (Parkinson hastalığı tedavisinde kullanılır)
• Amitriptilin, nortriptilin. mipramin ve desimipramin (Depresyon tedavisinde kullanılır)
• Perfenazin ve risperidon (Bazı zihinsel problemlerin tedavisinde kııllarnlır)
• Alomoksetin (Dikkat yetersizliği hiperaktivite hastalığı (ADUD) tedavisinde kullanılır)
• Pmpafenon ve flekainid (Düzensiz kalp filmi tedavisinde kullanılır)
• Metoprolol (Yüksek kan hasıncı tedavisinde kullanılır)
• Tamoksifen (Meme kanseri veya üreme problemlerinin tedavisi veya önlenmesinde

kul an ir)
• Kanın sulandınlması için kullanılan ilaçlar (0m; warfarin)
• Ağn ve ateş tedavisinde kullanılan ilaçlar (Nonstemid antiinfiamatuar ilaçlar, aspirin)

0 • Klozapin ve fenotiazin (bazı zihinsel problemlerin tedavisinde kullanılır)

Eğer reçeteli ya da reçeresiz herhangi bir ilacı hdIan,vrsanız “ern son zamanlarda
tillandınız ise lütfen doktarırnuza veya ecacımza lumlar hakkında bilgi veriniz.

3.PAXİL CR nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve doziuygulamo sıklığı için talimatlar:
PAXIL CR’ın başlangıç don bastalığınıza bağlıdır. Genellikle günde 12-5 mg veya 25
mg’dır. Doktorunuz semptomlar, kontrol altında tutmak için dozu kademeli olarak artırabilir.

Tedavinin süresi hastalığınıza bağlıdır. hastaların genellikle ilk iki hafta içinde bazı
iyileşmeler hissetınesine rağmen, ilacın tam etkisinin gözleıımesi daha uzun zaman alahilir.

Kendinizi iyi hissetseniz doN, semptomlann geri döımıesini önlemek için doktorunuzun
önerdiği süre boyunca ilacı almaya devam etmelisiniz. Bu depresyoııun atlatılmasrndan sonra
birkaç ay sürebilir panik bozukluklarda veya obsesyon (takıntı) ve kompülsiyonlarda (kontrol
edi(emeyen davranışlar) daha uzun sürebilir.

Uygulama yolu ve metodıı:
PAXİL CR’ı tercihen yemekle beraber (örneğin sabah kahvaltı ile) ahnız.

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

Değişik yaş gruplan:

Çocuklarda kullanımı:
PAXİL CRın İH yaş altındaki çocuk ve ergenlerde kullanımı tavsiye edilmemektedir. 18
yaşın altındaki çocuklar antidepresan ilaçlar ile tedavi edildiklerinde, intihar düşüncesi ve
intihar davranış riski anar.

Yaşlılarda kullanımı:
Eğer yaşmız 65 veya Uzerinde ise, doktorunuz tedavinizi en düşük düz ile başlatabilir ve dozu
zamanla en yüksek doz olan 50 mg’a kadar artırabilir.
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Özel kııllanim durumlan:
BöbreldKaraciğer yetmezliği:
Eğer şiddetli höbrek veya karaciğer hastasıysamz. PAXİL CR dozunun ayarlanması
gerekebilir.

Eğer PAXİL (k n etkisini,, çak güçlü nya z’f olduğuna dair bir izlenirnin var ise
dağ (orunuz ı?ya eczacrnız ile >JInZşunuZ

Kullanmaııız gerekenden daha fazla PAXIL CR kııllandıysarnz:
Eğer kullamnanız gerekenden fazla PAXİL CR kullandıysarıız. istenmeyen etkiler
gözlenebilir. Çok fazla PAXİL CR kullanılması karı basıncı değişiklilderine, kontrolsiiz kas
kasılmalarına, sinirlilik, yüksek vücut ısısı ve kalp alım hızında artışa neden olabilir.

PASlI (k dar Aullanmanrz gerekenden fiızlasını kullanmışsarnz bir düklor veya ecracı ile
kanuşunuz.

PAXIL Cl{ı kullanmayı unutıırsrnıpz<3 PAXİL CR kullamuayı unutursanız, hekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal zamanında
ahrnz.

Unutulan dazlar, dengelemek için çift doz almaymız.

PAXIL Cil Ile tedavi soıılaııdınldığıııdaki olıışabileeek etkiler
Genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kaçınılmalıdır. Doktorıırnız, tedavinizi
sonlandınrken düze kademeli olarak azaltabilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorımuza
danışmadan aldığınız dozu azaltmayınız veya kesmeyiniz (PAXİL tedavisi kesildiğinde
gözlenen belirtiler için bknz: “4. Olası yan etkiler nelerdir?).

4.Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi PAXİL CR’ın çeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabilir.

Dikkat edilmesi gereken koşullar

Serotonin Sendromu ve Nöroleotik Malicn Sendrom
Beyinde serotonin aktivitosini artırabilen ilaçlar Serolonin Sendromu denilen bir duruma
sebep olabilir. Bu PAXİL CRın çok seyrek gözlenen bir yan etkisidir. PAXIL CR’ın beyinde
serotonin aktivitesini artıran diğer ilaçlarla birlikte kullanımı, bu ciddi yan etki riskini
artınbilir. Nöroleptik Malign Sendrom denilen diğer durum, zihinsel problemlerin tedavisinde
kullanılan ilaçların çok seyrek görülen bir yan etlçisidir.

Serotonin Sendromu ve Nüroleptik Malign Sendromun semptomlan benzerdir. Genellikle
aşağıdaki semptomlardan birkaçı gözlenebilir:

• Titreme
• Ani kontrol edilemeyen düzensiz hareketler
• Kas tutulması
• Devamlı hareket etme hissi
• Çok tedirgin veya sinirli hissetme
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• Sıcak veya (etli hissetmek
• Kalp hızında artış
Şiddeti artabilir ve bilinç kaybına kadar varabitir,

Bu semptomlar gözlenirse derhal doktonınuzla temasa geçiniz.

Akatizi
Bu grup ilaçlar içten gelen bir huzursuzlıık duygusu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir,
Bu PAXİL CRın nadir gözlenen bir yan etkisidir ve genellikle tedavinin ilk birkaç haftasında
gözlenir.

Du semptomlar gözlenirse en kısa zamanda doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler aşağıdaki gibi sıralamrnştır;

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

Çok yaygın yan etkiler
• Hasta hisseime (bülantı)
• Cinsel dürtü veya seksüel fonlcsiyonda değişiklik

Yaygın yan etkiler
• Iştah azalması
• Uyuyamama veya uykulu hissetme
• Tedirgin
• Sersemlik
• iluzursuzluk
• Titreme
• Baş ağnsı

Bulanık görme
Esneme
Ağız kuruluğu
Kabızlık
İshal
Hasta hissetme ( kusmo)
Terleme
Zay 1 flanıa
Anarmal rüyalar (kabuslar dahil)
Kilo olma

Kan testlerinde gözlenen yaygın yan etkiler
• Kolesterolde artış
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Yaygın olmaymı yıı etkiler
• Vücudunuzda kolayca çürük oluşması veya deride ve ağız gibi nemli alanlarda

alışılmadık kanamalar
• Zilıin bulanıklığı
• llait%sinasyonlar (gerçek olmayan görüntüler, hayaller görme ya da gerçek olmayan

sesler duyma)
• Yüz dahil bütün viicııtta kontrol edilemeyen kas hareketleri, titreme
• Göz bebeğinin büyümesi
• Kalp atışınızın (nabız) hızlaimiası
• Düşük kan basırıcı (uzmmıa veya oturma pozisyonundan kalkınca sersemlik, baş

dönmesi veya baygrn!ık), kan basıncıııda geçici yükselme ya da düşme
• Deride döküntülü kızanklık
• idrannı yapamaına
• İdnr tutamama (kontrol edilemeyen idrar kaçırma)
• Kaşıııtı

(J Seyrek yan etkiler
• HuzLırsuzlıık duygusu ve harekeısiz duramama (akatizi)
• Kontrol edilemeyen heyecan. davrmıış veya abartılı hareketlilik (manik atak), ışın

heyecan (ajitasyon), kaygı (anl<siyete), kişilik değişikliği (depersonalizasyon), panik
atak, istemsiz hareketsiz kalamama (akatizi),

• Nöbetler
• Bacakları hareket ettirmek için karşı konulamayan dünü (huzursuz bacak sendromu)
• Kadınlarda ve erkeklerde göğüsten anormal süt salgılamnası
• Kalp atımında azalma (bradikardi)
• Kas ve eklem ağrısı

Kan testlerinde gözlenen seyrek yan etkiler
• Karda sodyum düzeyinin azalması (özellikle yaşlılarda)
• Karaciğer enzimlerinde artış
• Prolaktirı hormonunda artış

t) Çok seyrek yan etkiler
• Serotonin Sendromu
• Deride kırmızı, kaşıııtılı kabarıklıklar (ürtiker), yüzde, dudaklarda, ağızda. dilde veya

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

henekler ve etrafında daha açık bir alan ve sınırda koyu bir halka) eritema multiforme
• Özellikle ağız. bunın, göz ve genital organların çevresinde yaygın kabarcıklı döküntü

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

epidermal nelaoliz)
• Su tutulmasına neden olan hormon (ADLI) miktarında anma
• Olokom (göz içi basıncının artnıası ile gözlenen bir durum)
• Sindirim sisteminde kanama (dışkıya geçen kan veya siyah dışkı)
• Karaciğerde iltihaplanma (hepatit), bazen derinin ve göz aklarının sanmıasına neden

olur (sarılık)
• Kobacaklarda şişme
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• Ciltte ün ışığına karşı hassasiyet
• Peniste uzun süreli eıvksiyun (priapizm)

Kan testlerinde gözlenen çok seyrek yan etkiler
• Karı plateletlerinin sayısında azIma (kanın pıhtılaşmaszııa yardım eden hücreler)

Sıklığı bilinmeyen yan etkileri
• İntihar düşüncesi, intihar davranışı
• Kulak çınlaması

PAXIL CR tedavisi kesildiğinde gözlenen belirtiler
İlacm bırakılması bazen istenmeyen semptomlara neden olabilir. Semptomlar genellikle
tedavinin kesildiği ilk birkaç gün içinde gözlenir ve birkaç hafta içinde yok olur.

Eğer PAXİL CR tedavisini kesme ihtiyacı duyuyorsanız, doktorunuz dozu kademeli azaltarak
ilacı keseceklir, Bu sayede etkilerin odaya çıkması ve şiddenni azaltır.

PAXIL CR tedavisi kesildiğinde gzleneıı yaygın belirtiler
• Sersemlik
• Kanucalanma, elektiik şoku hissi ve kulaklarda kalıcı gürültü (kulak çınlaması)
• Yoğun rüyaları kapsayan uyku bozuklukları
• Hırzursazluk hissi
• Baş ağrısı

PAJCIL CR tedavisi kesildiğinde gözlenen yaygın olmayan belirtiler
• Huzursuz veya tedirgin hissetme
• Hasta hissetme (bulantı)
• Titreme
• Zihiıı bularnklıı
• Terleme
• İshal

() • Duygusal dengesizlik
• Görme bozuklukları
• Çarpıntı
• Huzursuzluk

Eğer bu kıl/anma tali,natuıda bahri geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız
do/tlorunıcu veya eczacznızı hilgilendiriniz.

5.PAXİL CR’ın saklanması

PAXİL CRı çocukların görenıeyeceği, erişe’neyeceğiyerlerde ve amhalafinda saklayıniz.

2$C’nin altında, oda sıcaklığında saklayınız ve kum bir yerde saklayırıız. Kullanım süresi
dolmuş veya arlık kullanmadığınız ilaçlarınızı imha ediniz. İlaçlannızı. doktor veya
eczacınızjn önerdiği biçimde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
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Arnhalajdaki son kullanma larihinden sonra P.4AİL GRi kuIIaıımayıni

Eğer üründe ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederserıiz PAXİL CR’ı kullamrıayrnız.

Ruhsat sahibi:
GlaxosmidıKline İlaçları San, ve Tic. A.Ş.
Büyükdere Cad. No.173, I.Levent Plaza, D Blok 34394 l.Levent/Istanbııl

Üretim jeri:
SB Phannco Puerto Rico 11w Cklra / Puerto Rico

Bu kullanma talimatı •././.... tarihinda onaylannnştııt
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