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KULLANMA TALIMATI
PAXERA® 40 mg film tablet
Agizdan ahmr
» Etkin Madde: Her tablet 40 mg paroksetine egdeger 45.760 mg paroksetin hidrokloriir
icerir.

+ Yardimct Maddeler: Laktoz (tablettose), emcompress (dikalsiyum fosfat), H.P.M.C.2910,
Kroskarmelloz sodyum, Prejelatinize nisasta, primojel (sodyum nisasta glikolat), Magnezyum
stearat, Yesil Opadry —03B21466: (Polietilen glikol(makrogol), titanyum dioksit [E171],
hidroksipropil metil seliiloz, FD&C mavi no:2, kinolin saris1 aliiminyum lake)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimu sirasida, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAXERA® nedir ve ne icin kullamhr?

2. PAXERA®’y| kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PAXERA® nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. PAXERA®’nim saklanmas

Basliklar yer almaktadir.

1. PAXERA® nedir ve ne icin kullanilir?
PAXERA®, etkin maddesi paroksetindir ve SSRI (Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitorleri)
ad: verilen bir ilag grubuna dahildir.
PAXERA®, blister ambalajlarda sunulmaktadir ve her kutuda 28 ve 56 tablet bulunur.
PAXERA®, agagidakilerden herhangi birinden sikayeti olan YETISKINLERE regete
edilebilir:
e Depresyon
e Obsesif (saplantili) ve kompiilsif (kontrol edilemeyen) davraniglar
¢ Kisinin toplum Sniine ¢ikmast gereken durumlarda yasadigi asin endise ve gerginlik
e Travmatik olaylan, érnegin trafik kazas, fiziksel saldin, sel veya deprem gibi dogal
felaketleri takip eden agin endise
¢ Acgk alan korkusundan (agorafobi) kaynaklananlar dahil ¢esitli korkulardan
kaynaklanan panik ataklar
¢ Genel endige ve gerginlik hali




Yukaridaki durumlar beyinde serotonin adi verilen kimyasal maddenin seviyesinde azalma
oldugunda ortaya ¢ikabilir. PAXERA®, tedavinin ilk birkag haftasinda beyindeki serotonin
seviyesini arttirarak etki eder.

2. PAXERA®’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin 6zellikle gocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullammlannin
intihar diisiince ya da davramglanm artirma olasiligt bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle
tedavinizin baglangic1 ve ilk aylaninda veya ilag dozunuzun artinlma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde sizde ortaya ¢ikabilecek huzursuzluk, agirt hareketlilik gibi beklenmedik
davramis degisikliklerine ya da intihar olasiliina karsi doktorunuz sizi yakindan takip
edecektir. Durumunuzda herhangi bir k&tiilesme olursa, intihar diisiincesi veya davrams1 ya da
kendinize zarar verme diisiincesi ortaya ¢ikarsa en kisa zamanda doktorunuzu arayiniz.

PAXERA®y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger PAXERA® nin icerdiklerinden herhangi birine karst alerjiniz varsa (agin
duyarhlik) veya daha dnce bunlardan birine kars: kotil reaksiyon verdiyseniz.

e Eger monoaminoksidaz (MAO) inhibitSrleri ad1 verilen bagka antidepresan ilaglar
kullantyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz (son 2 hafta iginde)

e Eger linezolid adli antibiyotigi kullamyorsamz veya yakin zamanda kullandiysamz
(son iki hafta i¢inde)

e [Eger metiltiyoninium kloriir (metilen mavisi) adli ilaci kullamyorsamz veya yakin
zamanda kullandiysamz (son iki hafta iginde)

e Eper tioridazin veya pimozid (genellikle sizofreni tedavisinde kullamlir) adh ilact
kullaniyorsaniz.

Eger bu tedavilerden birinin size uygulandigim diigiintiyorsamz, doktorunuzla goriigmeden
PAXERA® kullanmayimz.

PAXERA®’yl asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PAXERA® nin 18 yasin altindaki hastalarda kullamim 6nerilmemektedir. Bu yag grubunda
etkinligi gosterilmemigtir. Depresyon ve diger zihinsel problemlerin tedavisinde kullamlan
ilaglar gocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde intihar diisiincesi ve davramigim artirabilir.
Bu yas grubunda uzun siireli giivenliligine dair bir bilgi mevcut degildir.

PAXERA® kullanmadan énce;
e Eger MAO inhibitorii denilen baska bir antidepresan tedavisi gbrdilyseniz ve tedaviyi
kestiginiz tarih,

e LEger linezolid denilen antibiyotik ilact kullandiysaniz ve almay1 kestiginiz tarih,

o Eger tamoksifen kullantyorsaniz (meme kanserinin nlenmesinde veya tedavisinde
kullanmlir),

o Eper manik atak (kontrol edilemeyen heyecan, mutluluk ve asin hareketlilik)
gecirdiyseniz,




e Eger depresyon periyodlan ile degigkenlik gosteren manik periyodlar gegirdiyseniz
(iki uglu duygudurum bozuklugu),

e Eger bobrek, karaciger veya kalp hastasiysaniz

e Eger epilepsiniz (sara hastalig1) varsa,

e Eper glokom (gozde yitksek tansiyon) hastas iseniz,

e Eger diyabet hastasi iseniz (Insiilin ve/veya oral hipoglisemik ilaglanin dozlarimin
ayarlanmas1 gerekebilir),

e Eger viicudunuzda kolayca ciiriik oluguyorsa, kolayca kanamamz oluyorsa, kanamaniz
kolayca durmuyorsa veya kanamay: artirabilecek bagka bir ilag (Aspirin gibi)
kullaniyorsamz doktorunuza sdyleyiniz.

Asagidaki durumlarda doktorunuzia temasa geciniz veya derhal bir hastaneye
basvurunuz

Bir akrabamza veya yakin bir arkadagimza depresyonda oldugunuzu anlatmamz ve bu
kullanma talimatim okumasimi istemeniz faydal olabilir. Eger depresyonunuzun kétiiye
gittigini diisliniiyorlarsa veya davramglarimzdaki degisikliklere dair endigeleniyorlarsa size
bildirmelerini rica ediniz.

Dikkat etmeniz gereken kosullar

Zihinsel problemlerin tedavisinde kullamlan PAXERA® benzeri ilaglar nadir vakalarda
Serotonin Sendromu veya Noroleptik Malign Sendrom denilen ciddi durumlara neden olabilir.
PAXERA® kullarurken herhangi bir problem ¢ikmas: riskini azaltmak igin bazi semptomlara
dikkat etmelisiniz.

Akatizi:

Bazi zihinsel problemierin tedavisinde kullanilan ilaglar i¢ten gelen bir huzursuzluk duygusu
ve hareketsiz duramamaya neden olabilir. Bu PAXERA® nin nadir gozlenen bir yan etkisidir
ve genellikle tedavinin ilk birkag haftasinda gozlenir.

Kemik Kinlmasi:
PAXERA® kullanan hastalarda kemik kinilma riski normale gore daha fazladir. Tedavinin ilk
agamalar1 riskin en yiiksek oldugu dénemdir.

Alkol kullanimi ve PAXERA®:
PAXERA® kullanirken alkol alinmamasi onerilmektedir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PAXERA® nn yiyecek ve igecek ile kullamilmasi
PAXERA® tercihen yemekle beraber alinir.
Birgok ilagta oldugu gibi, PAXERA® kullanirken alkol alinmast dnetilmez.




Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

PAXERA® min hamilelik sirasinda kullammm onerilmemektedir. Eger hamileyseniz veya
hamile kalmay: diigiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz size saglayacagi fayday
ve bebek i¢in olusturacag riski degerlendirecektir.

PAXERA®’y1 hamilelik sirasinda kullanirsaniz karsilasabileceginiz olas: riskler sunlardir:

¢ Bazi calismalarda hamileligin ilk birkag ayinda PAXERA® kullanan annelerin
bebeklerinde dogustan gelen kusurlar ve Ozellikle kalp kusuru riskinde artig oldugu
bildirilmistir. Bu c¢aligmalarda erken hamilelik doneminde PAXERA® kullanan
annelerin kardiyovaskiiler kusuru olan bebek sahibi olma riskinin yaklasik 1/50
oldugunu gostermektedir. Genel popiilasyon ile karsilastinldiginda boyle kusurlar igin
beklenen oran yaklasik 1/100"diir.

e Gebelik sirasinda anneleri SSRI kullanan bebeklerde 6zel bir dogum komplikasyonu
(PPHN: Yeni doganlarin inat¢i akciger hipertansiyonu) goriilmiigtiir. PPHN’de
bebegin kalbi ve cigerleri arasindaki kan damarlarinda kan basinci ¢ok yiiksektir.
Genel popiilasyonda PPHN gorillme riski 1000 gebelikte 1 ila 2 kiside iken
hamileligin son dénemlerinde PAXERA® benzeri antidepresanlari kullanan annelerin
bebeklerinde goriilme sikhigi 4 ila 5 kat daha yiiksektir.

e PAXERA® kullammina bagli olup olmadifi bilinmemekle beraber, kullamldif:
vakalarda erken dogumlar bildirilmigtir

Eger PAXERA® doguma kadar kullamlirsa, kullammina bagh olup olmadigx bilinmemekle
beraber, dogumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen belirtiler sunlardir:
Uyumada zorluk, sinirlilik, siirekli aglama, hassasiyet, beslenmede zorluk, asir uyku, titreme,
kusma, diigiikk kan sekeri, nefes almada giigliik, deride koyu mavi veya mor renk degisimleri,
ndbetler, gergin veya tamamen gevsemis kaslar veya viicut sicakligim diizenlemede zorluk.
Normalde bu belirtiler zamanla diizelir, bununla birlikte bu belirtilerden herhangi birini
bebeginizde fark ederseniz olabildigince ¢gabuk doktorunuza bagvurunuz.

PAXERA® benzeri ilaglar sperminizi etkileyebilir. PAXERA® ile tedavi sirasinda bazi
erkeklerde {ireme azalabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinmiza damginiz.

PAXERA® nin anneye saglamast beklenen yararlar, bebege olan potansiyel riskinden fazla
degilse emzirme déneminde kullanilmamalidir.




Arag¢ ve makine kullanimi
PAXERA® ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilememektedir. Ancak PAXERA® sizi
yorgun veya uykulu hissettiriyorsa bu tiir eylemlerden kaginmalisimz.

PAXERA® nin iceriginde bulunan bazi yardimes maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PAXERA® laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan &nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her bir tablette 24,0 mg kroskarmelloz sodyum igerir. Igerigindeki sodyum
miktar, 1 mmol (23 mg)’dan daha azdir; yani esasinda “sodyum i¢ermez”.

Bu tibbi iiriin her bir tablette 30,0 mg sodyum mnisasta glikolat igerir. Igerigindeki sodyum
miktar1, 1 mmol (23 mg)’dan daha azdir; yani esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Diger ilaglarla birlikte kullanmadan &nce doktorunuzu halen kullanmakta oldugunuz veya
yakin zamanda kullandiginiz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz.

PAXERA® nin beyinde serotonin diizeyini artirabilen ilaglarla birlikte kullanimu, istenmeyen
etki gézlenme riskini artirabilir. Bunlar :

¢ Triptanlar (migren tedavisinde kullamlir)

s Tramadol (agn tedavisinde kultanilir)

e Triptofan veya SSRI'lar (depresyon tedavisinde kullanilir)

¢ St. John’s Wort ( depresyon tedavisinde kullamlan bitkisel bir ilag)
¢ Lityum (baz1 zihinsel problemlerin tedavisinde kullamlir)

o Fentanil (kronik agrilarda veya anestezide kullamlir)

PAXERA®, diger ilaglarin etkisini degistirebilir, ya da diger ilaglar PAXERA® nin etkisini
degistirebilir. Bunlar :
o Krizlerin (ndbetler veya sara) tedavisinde yaygin olarak kullamlan karbamazepin,
fenobarbital ve fenitoin
¢ Rifampisin (tiiberkuloz —verem tedavisinde kullamilir)
o Fosamprenavir ve ritonavir (HIV tedavisinde kullanilir)
e Prosiklidin (Parkinson hastalif1 tedavisinde kullanihir)
¢ Amitriptilin, nortriptilin, imipramin ve desimipramin {depresyon tedavisinde
kullamlir)
e Perfenazin ve risperidon (bazi zihinsel problemlerin tedavisinde kullanlir)
e Atomoksetin (dikkat yetersizligi hiperaktivite hastalign (ADHD) tedavisinde kuilanilir)
e Propafenon ve flekainid (diizensiz kalp ritmi tedavisinde kullanilir)
» Metoprolol (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir)
e Tamoksifen (meme kanseri veya iireme problemlerinin tedavisi veya 6nlenmesinde
kullanilir)
e Oral antikoagiilan (kan sulandiric1 ilaglar) ilaglar




e NSAIl (steroid olmayan inflamasyon giderici ilaglar) ve asetil salisilik asit ve diger
antitrombosit (pihtilagmay: dnleyici) ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAXERA® nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: igin talimatlar:

PAXERA® nin baslangic dozu hastaliginiza baghdir. Genellikle giinde 10 mg veya 20 mg’dur.
Doktorunuz semptomlan kontrol altinda tutmak i¢in dozu kademeli olarak maksimum giinde
50 mg veya 60 mg’a kadar artirabilir.

Tedavinin stiresi hastalifiniza baghdir. Hastalanin genellikle ilk iki hafta i¢inde baz
ivilesmeler hissetmesine ragmen, ilacin tam etkisinin gdzlenmesi daha uzun zaman alabilir.

onerdigi siire boyunca ilac1 almaya devam etmelisiniz. Bu depresyonun atlatilmasindan sonra
birkag ay siirebilir, panik bozukluklarda veya obsesyon (takint1) ve kompiilsiyonlarda (kontrol
edilemeyen davramslar) daha uzun siirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PAXERA®y: tercihen yemekle beraber (6rnegin sabah kahvalt ile) alimiz.

Tabletleri bir miktar su ile alimiz ve ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

PAXERA® nin 18 yas altindaki ¢ocuk ve ergenlerde kullammu tavsiye edilmemektedir. 18
yasin altindaki g¢ocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiklerinde, intihar diigiincesi ve
intihar davranis riski artar.

Yashlarda kullanimi:
Eger yasimz 65 veya lizerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diisiik doz ile baglatabilir ve dozu
zamanla en yiiksek doz olan 40 mg’a kadar artirabilir.

Ozel kullamm durumlan:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Eger siddetli bobrek veya karaciger hastasiysaniz, tavsiye edilen doz 20 mg’dur.

Eger PAXERA® min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmniz ile konugunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAXERA® kullandiysaniz:

Eger kullanmamz gerekenden fazla PAXERA®  kullandiysamz, istenmeyen etkiler
gozlenebilir. Cok fazla PAXERA® kullamlmas: kan basinc1 degisikliklerine, kontrolsiiz kas
kasilmalarina, sinirlilik, yiiksek viicut 1sist ve kalp atim hizinda artisa neden olabilir.

PAXERA® dan kullanmaniz gerekenden faziasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PAXERA®’yl kullanmay1 unutursaniz
PAXERA® kullanmay: unutursaniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

PAXERA?® ile tedavi sonlandinildigindaki olusabilecek etkiler

Genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kagimlmalidir. Doktorunuz, tedavinizi
sonlandimrken dozu kademeli olarak azaltabilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorunuza
damsmadan aldigimz dozu azaltmaymz veya kesmeyiniz (PAXERA® tedavisi kesildiginde
gdzlenen belirtiler i¢in bknz: “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PAXERA® nm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Dikkat edilmesi gereken kosullar

Serotonin Sendromu ve Noroleptik Malign Sendrom

Beyinde serotonin aktivitesini artirabilen ilaglar Serotonin Sendromu denilen bir duruma
sebep olabilir. Bu PAXERA® nin ¢ok seyrek gdzlenen bir yan etkisidir. PAXERA® nin
beyinde serotonin aktivitesini artiran diger ilaglarla birlikte kullanim, bu ciddi yan etki riskini
artirabilir. Néroleptik Malign Sendrom denilen diger durum, zihinsel problemlerin tedavisinde
kullanilan ilaglann gok seyrek goriilen bir yan etkisidir.

Serotonin Sendromu ve Néroleptik Malign Sendromun semptomlan benzerdir. Genellikle
agsagidaki semptomlardan birkagi gbzlenebilir :

e Titreme

® Ani kontrol edilemeyen diizensiz hareketler
e Kas tutulmasi

e Devaml hareket etme hissi

¢ ok tedirgin veya sinirli hissetme

e Sicak veya terli hissetmek

¢ Kalp hizinda artig




Siddeti artabilir ve biling kaybina kadar varabilir.

Bu semptomlar gézlenirse derhal doktorunuzla temasa geginiz.

Akatizi

Baz zihinsel problemlerin tedavisinde kullanilan ilaglar i¢ten gelen bir huzursuziuk duygusu
ve hareketsiz duramamaya neden olabilir. Bu PAXERA® nin nadir gozlenen bir yan etkisidir
ve genellikle tedavinin ilk birkag haftasinda gézienir.

Bu semptomlar gbzlenirse en kisa zamanda doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen

Cok yaygin yan etkiler

¢ Hasta hissetme (bulanti)
¢ Cinsel diirtii veya sekstiel fonksiyonda degisiklik
¢ Konsantrasyon bozuklugu

Yaygin yan etkiler
o lstah azalmasi
e Uyuyamama veya uykulu hissetme
e Tedirgin
e Sersemlik
¢ Huzursuzluk

s Titreme

e Basagnisi

¢ Bulanik gérme

e Esneme

e  Afiz kurulugu

¢ Kabizlik

e [shal

e Hasta hissetme ( kusma)
e Terleme

e Zayiflama
e Anormal riiyalar (kabuslar dahil)
e Kilo alma




Kan testlerinde gizlenen yaygin yan etkiler

Kolesterolde artig

Yaygin olmayan yan etkiler

Viicudunuzda kolayca ¢iiriik olugmas: veya deride ve a1z gibi nemli alanlarda
alisilmadik kanamalar

Zihin bulaniklig:

Haliisinasyonlar (Gergek olmayan gériintiiler, hayaller gérme ya da gergek olmayan
sesler duyma)

Yiiz dahil biitiin viicutta kontro! edilemeyen kas hareketleri, titreme

Gz bebeginin biiylimesi

Kalp atisimizin (nabiz) hizlanmas:

Diisiik kan basinct (uzanma veya oturma pozisyonundan kalkinca sersemlik, bag
dénmesi veya bayginhk)

Deride dokiintiilii kizanklik

Idrarim yapamama

Idrar tutamama (Kontrol edilemeyen idrar kagirma)

Kan basincinda gegici artig veya diisiis

Seyrek yan etkiler

Huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramama (akatizi)

Kontrol edilemeyen heyecan, davrams veya abartili hareketlilik (manik atak)

Nobetler

Bacaklan hareket ettirmek igin kargi konulamayan diirtii (huzursuz bacak sendromu)
Kadinlarda ve erkeklerde gogiisten anormal siit salgilanmasi

Bradikardi

Artralji, miyalji

Cogunlukla 50 yas ve dstii SSRI (Segici Serotonin Geri Ahm Inhibitorleri) ve
TSA’lan (Trisiklik Antidepresanlart) alan hastalarda kemik kirig riskinde artis oldugu
gosterilmektedir. Buna neden olan mekanizma bilinmemektedir

Kan testlerinde gozlenen seyrek yan etkiler

Kanda sodyum diizeyinin azalmasi (6zellikle yaghlarda)
Karaciger enzimlerinde artig
Prolaktin isimli hormonda artig

Cok seyrek yan etkiler

Serotonin Sendromu

Deride kirmizi, kasintili kabankliklar (iirtiker), yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya
bogazda sisme ve sonucunda yutmada veya nefes almada gii¢litk (anjiyoddem)

Deri dokiintiisii, kabariklik ve kiiglik hedefler seklinde goriilen (merkezde koyu
benekler ve etrafinda daha agik bir alan ve sinirda koyu bir halka) eritema multiforme




e Ozellikle agiz, burun, g6z ve genital organlarin gevresinde yaygin kabarcikh dokiintii
ve deride soyulma (Stevens Johnson sendromu)

e Viicudun biiyilk boliimiinde yaygmn kabarcikli dokiintii ve deride soyulma (toksik
epidermal nekroliz)

e Su tutulmasina neden olan hormon (ADH) miktarinda artma

o Glokom (gézde basing artmasi ile gézlenen bir durum)

¢ Sindirim sisteminde kanama (diskiya gecen kan veya siyah digk:)

e Karacierde iltihaplanma (hepatit), bazen derinin ve gdz aklarimn sararmasina neden
olur (sanhk)

¢ Kol/bacaklarda sisme

e Ciltte giin 15181na kars: hassasiyet

¢ Priapizm

Kan testlerinde gézlenen ¢ok seyrek yan etkiler
¢ Kan plateletlerinin sayisinda azalma (kanin pthtilagsmasina yardim eden hiicreler)

Sikh@ bilinmeyen yan etkiler
o Intihar ile ilgili diitinceler ve davramslar
¢ Kulak ¢inlamasi

PAXERA® tedavisi kesildiginde giozlenen belirtiler

Zihinsel problemlerin tedavisinde kullanilan ilaglanin birakilmasi bazen istenmeyen
semptomlara neden olabilir. Belirtiler genellikle tedavinin kesildigi ilk birka¢ giin i¢inde
gozlenir ve birkag hafta i¢inde yok olur.

Eger PAXERA® tedavisini kesme ihtiyac1 duyuyorsamz, doktorunuz dozu kademeli azaltarak
ilac1 kesecektir. Bu sayede etkilerin ortaya ¢ikmasi ve siddetini azaltir.

PAXERA®tedavisi kesildifinde gizlenen yaygin belirtiler
e Sersemlik
e Karnncalanma, elektrik soku hissi ve kulaklarda kalici giirtiltii (kulak ¢inlamasi)
® Yogun riiyalan kapsayan uyku bozukluklar
e Huzursuzluk hissi
e Basagnsi

PAXERA®tedavisi kesildiginde gizlenen yaygin olmayan belirtiler
e Huzursuz veya tedirgin hissetmek
e Hasta hissetrnek (bulant1)

e Titreme
¢ Zihin bulamklif
e Terleme

e [shal




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczaciruzi bilgilendiriniz.

5. PAXERA®’nin saklanmas
PAXERA® vt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda, oda sicaklifinda saklayimz ve kuru bir yerde saklayimz. Kullamm siiresi
dolmus veya artik kullanmadigimz ilaglanmzi imha ediniz. Ilaglanmzi, doktor veya
eczacimzin dnerdigi bicimde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAXERA® yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAXERA® y1 kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif [lag San. A.S.

Eski Bityiikdere Caddesti

Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi — 4. Levent/Istanbul
Tel: 0212 316 78 00

Faks: 0212 316 78 78

Uretici:

Ali Raif Ilag San. A.S.

Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad II.Kisim No:228
34306 Ikitelli/Istanbul

Tel:0212 413 04 00

Faks:0212 549 25 50

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.




