VENLADEP XR 75 mg mikropellet kapsiil

Agizdan ahnir,

KULLANMA TALIMATI

« Etkin madde: Her bir kapsiil 75 mg venlafaksine esdeger, 84.88 mg vcrélafaksin

hidrokloriir igerir.

«  Yardimct maddeler: Seker pelletleri, sukroz, kolloidal silikon dioksit, hiprom
seliiloz, polietilen glikol 6000, magnezyum stearat, titanyum dioksit, jelatin,
alkol.
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Bu ilaci kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI di.’kkatllce

okuyunuz ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

-

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyab:hrj:
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisinz. :
Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz. :
Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuzd
kullandiginmizi soyleyiniz. :

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag¢ hakkinda size onerilen dozun d1§md:51

veya diigiik doz kullanmayiz.

iniz.

bu ilaci

yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2.
3.
4.
5.

Bashiklar yer almaktadir.

1.

VENLADEP XR nedir ve ne icin kullanilir?

VENLADEP XR't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VENLADEP XR nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VENLADEP XR'tn saklanmas:

VENLADEP XR nedir ve ne icin kullamhr?

Uzatilmig salimli mikropellet kapsiil formundadir. Serotonin ve noradrenalin égeri alim

inhibitérleri (SNRI'lar) olarak isimlendirilen ilag grubuna ait bir antidepresandir.
Kutuda 28 mikropellet kapsiil igeren blister ambalajlardadir.
Major depresyonun tedavisinde, majér depresyonun niiksiinlin ve yeni ep

izodlarin

tedavisinde, agorafobi (hastanin panik atagimin ortaya ¢ikabilecegini hissettigf
bulunmaktan korkmasi) ile birlikte veya agorafobi olmaksizin gériilen panik
tedavisinde kullanilir.

(ataklarin) engellenmesinde, yaygin anksiyete bozuklugu (YAB) tedavisinde, sf

syal fobi
yerlerde

:ozuklugu




2. VENLADEP XR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Major Depresyon ve diger psikiyatrik bozukluklari olan gocuk ve genglerde yapiilan kisa
dénemli klinik caligmalarda antidepresanlar intihar distince ve davraniglarinin (intihara
yatkinlik) riskini arttirmistir. Cocuk veya gengte VENLADEP XR veya herhangi llger bir
antidepresan  kullanilmas: ~ diigtinildiigiinde, tanimlanan risk ile  klinik ' ihtiyag
dengelenmelidir. Intihar ile ilgili uyartya bakimz. ’
Antidepresan ilaglarin gocuklar ve 24 yagina kadar olan genglerdeki kullanimlarinir intihar
diigiince ya da davranislarim artirma olasihigi bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle te: avinin
baslangic1 ve ilk aylaninda, ilag dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme donenlerinde
hastain  gosterebilecegi huzursuzluk, asin  hareketlilik gibi beklenmedik
degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse - tedavi
ediciler tarafindan yakinen izlenmesi gereklidir. VENLADEP XR pediatrik hastal rda (18
yas altn) kullamm i¢in onaylh degildir. :

VENLADEP XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ :

. Eger venlafaksine veya formiilasyondaki maddelerin herhangi birine alerjiniz vprsa.

. Monoamin oksidaz inhibitérleri (MAQI) adi verilen ilaglar ile birlikte: MAOI tadavisinin
kesilmesinden sonra en az 14 giin gegmeden venlafaksin tedavisine baslamamallslmz
Herhangi bir MAOI kullammina baglamadan en az 7 glin 6nce venlafaksin kulllammma
son vermelisiniz. ;

VENLADEP XR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger, :
. Bagka bir ilag VENLADEP XR ile es zamanh olarak kullamlirsa, serotonin bendromu
veya Noroleptik Malign Sendrom (NMS) benzeri reaksiyon gelisme riskini artirabilir
("Diger ilaglar ile birlikte kullammi" bdliimiine bakiniz). §
. VENLADEP XR’in da dahil oldugu serotonin geri alim inhibitdrii Smlfmdaki ilaglar
kullanan hastalarda kemik kirig1 riskinde arti bildirilmistir. Bu artisin sebebi tam olarak

bilinmemektedir, :
. Baz1 glokom (g6z igerisindeki basing artigi) gesitleri gibi gbz probleminiz varsd.
. Yiiksek kan basinci ge¢misiniz varsa. ;
. Bir kalp problemi ge¢misiniz varsa.

Tanist konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu (kalpte ciddi arlﬁmﬂere ve
ani dlimlere yol agabilen bir durum) veya Torsades de Pointes (yagami tehdlt eden
diizensiz kalp ritmi) hastalarinda kullanimindan kagimimahdir.
. Bir nébet (konviilsiyon) gegmisiniz varsa. :
. Viicuda su kaybettiren "diiiretik" olarak bilinen ilaglardan kullaniyorsaniz veya herhangi
bir nedenden dolay: viicudunuz su kaybettiyse.
. Cildinizde kolay morluk olusuyorsa veya kolaylikla kanamaya egiliminiz varsq (kanama
bozukluklari gegmisi) ya da kanama riskini artiran bagka bir ilact kullaniyorsarjz.
. Kolesterol seviyeniz yiiksekse. :
. Eger iki uglu duygudurum bozuklugu (bipolar bozukluk) ge¢misiniz varsa veya ailenizde
bir kigide bipolar bozukluk ge¢misi varsa.
. Agresif davranis gegmisiniz varsa.




. Madde kotilye kullanimi ve bagimlilik gecmisiniz varsa.

. Zayiflatici bir ilag kullamyorsaniz.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen d01< jtorunuza

danigimz.

intihar diisiincesi ve depresyon veya anksiyete bozukluklarinizin kotilesmesi durumhu: Sayet
ruhsal ¢okiintli yasiyorsaniz (deprese iseniz) veya belirli baz: psikiyatrik bozukluklarfniz varsa
zaman zaman kendinizi Oldirme diisiincesine sahip olabilirsiniz. Bu dug;un'eler Siz
antidepresanlari kullanmaya ilk basladigimzda veya toplam doz veya dozaj sikligindal herhangi
bir degigiklik olmasi durumunda artabilir. Klinik denemelerden elde edilen bilgiler
antidepresan ilaglarin majér depresyon ve diger psikiyatrik bozukluklara sahip r;ocuk]ar
adolesanlar ve geng yetiskinlerde (18-24 yaslar) intihar egilimi riskini artirdifim gos ermistir.

Sayet herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya dldiirme diigiinceniz olmusa, derhal
doktorunuzla iletisim kurunuz veya bir hastaneye gidiniz. Depresyonda oldugunuzy veya bir
anksiyete bozuklugunuzun oldugunu bir akrabaniza ya da yakin bir arkadasiniza séylémeniz ve
onlardan bu kullanma talimatini okumalarim istemeniz size yardimei olacaktir. Diepresyon
veya anksiyetenizin gittikge kotiilegtigini diigliniyorlarsa veya davramslarimizdaki hehangi bir
degisiklikten endise duyuyorlarsa bunu size bildirmelerini séyleyiniz.

Cocuklarda ve 18 vas alt1 adolesaniarda kullanimi
VENLADEP XR, normalde cocuklarda ve 18 yagin altindaki adolesanlarda kullanilmaz.
Ayrica, 18 yasmin altindaki hastalanin bu siuf ilaglart kullandiklari zaman diismanlik
(hostilite), intihar diisiinceleri ve kendine zarar verme gibi yan etkilerde artig pldufunu
bilmeniz gerekir. '

VENLADEP XR’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi :
VENLADEP XR"1 yiyeceklerle almamz gerekir ("VENLADEP XR nasil kullamlir} isimli 3.
boliime bakiniz). :
VENLADEP XR kullandigimz siirece alkol aimaktan kaginmanuz gerekir.

Hamilelik

Hacit kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza darniginiz.
Gebe iseniz veya gebe kalmaya gahstyorsaniz durumu doktorunuza sdyleyiniz. VENLADEP
XR’1 sadece doktorunuz ile birlikte potansiyel faydalarinmn riskinden fazla joldugunu
diistinilirseniz kullanmamz gerekir. :
Eger gebelik stiresince VENLADEP XR kullamirsamz, bebeginiz dogdugu zaan baz
belirtilere sahip olabileceginden bunu doktorunuzun veya ebenizin bilmesine izin vgriniz. Bu
semptomlar genellikle bebek dogduktan hemen sonra meydana gelmektedir. Belirtifer uygun
sekilde beslenememe ve nefes alma giigliigiinii igermektedir. Sayet bebeginiz dogdugu zaman
bu semptomlart varsa veya siz olabileceginden endise ediyorsamz, size [tavsiyede
bulunabilecek doktorunuz ve/veya ebenizle iletisime geginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya gczaciniza
damginiz. '

Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgimz. i
VENLADEP XR siite gegmektedir. Bebek {izerinde bir etki olusturmasi riski buluimaktadir.
Bu yiizden doktorunuzia bu konuyu gdriisiin, doktorunuz emzirmeyi mi kesmeniz g!erektigine
yoksa VENLADEP XR kulianimini m1 birakmamz gerektigine karar verecektir, '




Arag ve makine Kullanimi :
VENLADEP XR’in sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar araba ve herhangi bif makine
kullanmayimiz. {

VENLADEP XR’n i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda iinemlii bilgiler

VENLADEP XR, seker icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerfere kars
intoleransimz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriindi almadan dnce doktorunuzla temasa peciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

. MAOI olarak bilinen bir ilag kullaniyorsamz veya son 14 giin i¢inde kullapdiysaniz
VENLADEP XR kullanmayimiz.
. Potansiyel olarak yasami tehdit eden bir durum olan ("Olasi yan etkiler" bolumiine

bakiniz) "serotonin sendromu” venlafaksinle tedavi goriildiigii stirece 6zelliklg de diger

serotonerjik ilaglarla birlikte alindi1 zaman meydana gelebilir. Bu ilaglara ag zgldakller

ornek olarak verilebilir:

o Triptanlar (migren igin kullamlan) :

o SNRI, secici serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI) veya lityum igeren diger ilaglar
gibi duygudurum bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar

o Bir antibiyotik olan linezolid gibi MAOI olarak bilinen ilaglar (enfek iyonlarm
tedavisinde kullanilan) ve metilen mavisi

o Sibutramin igeren ilaglar {kilo vermek i¢in kullamlan) _

o St. John's Wort iceren iiriinler (ayn1 zamanda Hypericum perforatum ¢
isimlendirilen hafif dereceli depresyon tedavisinde kullamlan dogal ya da
ilag) :

o Triptofan gibi serotonin &ncii maddeleri :

o Fentanil ve tlirevleri, tramadol, meperidin, tapentadol, metadon, pentazosmi gibi ¢ok
giiclii agr kesiciler

o Dekstrometorfan (6ksiiriik tedavisinde kullanilan bir ilag)

Serotonin sendromunun belirtileri ve bulgulan asagidakilerin bir kangimim igerebilir
Huzursuzluk, hayal gdrme (haliisinasyonlar), koordinasyon kaybi, hizli kalp atimu, a\Ing\ viicut

1s1s1, kan basincindaki izl degisiklikler, artmug refleksler, ishal, koma, mide bulantigi, kusma.

Eger sizde serotonin sendromunun meydana geldigini diislinliyorsaniz derhal tibpr destek

aliniz,

Ayrica asagidaki ilaglar da VENLADEP XR ile etkilesime girebilir ve dikkatli kullafjilmahdir.
Sayet asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz doktorunuza veya eczacimga bundan
soz etmeniz Ozellikle nemlidir.

. Ketokonazol (bir antifungal ilag)

. Haloperidol (psikiyatrik bozukluklar: tedavi etmek igin)

. Metoprolol (yiiksek kan basinci ve kalp problemlerini tedavi eden bir ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zdmanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz. |




3. VENLADEP XR nasil kullamhr?

+ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar: 3
Major depresyonda tavsiye edilen baslangig dozu giinlikk 75 mg VENLADEP XR'drr. 75 mg'lik
giinliik baslangi¢ dozuna cevap vermeyen hastalar, giinde en fazla 375 mg'lik dozglan yarar
porebilirler. Yaygin anksiyete bozuklugunda tavsiye edilen baglangig dozu giinlij]
VENLADEP XR'dir. 75 mg'hk gunluk baslangi¢ dozuna cevap vermeyen hastalar pi)

VENLADEP XR'dir. Daha yiiksek doz]arm ilave yarar saglacifina dair
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, 75 mg'lik giinliik baglangic dozuna cevap ¥
hastalarda dozun giinde en fazla 225 mg'a ¢ikarilmasi diigliniilebilir. Panik bozyf
tavsiye edilen doz ilk 7 giin, giinde 1 kez 37.5 mg VENLADEP XR'dir. Daha sonra d
75 mg'a yiikseltilmelidir. Giinde 75 mg'lik doza cevap vermeyen hastalar, glinde en fazla 225
mg'lik dozdan yarar gérebilirler. :
Doz artislar: yaklagik 2 haftalik veya daha fazla araliklarla yapilmalidir, ancak 4 giinden kisa
araliklarla yapilmamalidir. :

* Uygulama yolu ve metodu:
VENLADEP XR'in yemek ile birlikte alinmasi tavsiye edilir. Her kapsiil biitiin olargk siviyla
yutulmalidir, Kapsiil bolinmemeli, ezilmemeli, ¢ignenmemeli veya suya karstrimjamahdir.
VENLADEP XR giinde bir kez ve agagi yukari ayni saatlerde (sabah ya da aksam) aljnmalidir.

» Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: ;
18 yasin altindaki ¢ocuklarda venlafaksinin kullanimina bagh yeterli deneyin yoktur.
Yashlarda kullanima: 5
Yaslt hastalarda, yalmzca yaglarindan dolayr mutad dozda ayarlama yapilmasi tavsiye
edilmez.

+  Ozel kullanim durumlar::
Bibrek ve karaciger yetmezligi: _
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarin diisiik dozda venlafaksig almalar
gerekir. Efer karaciger veya bobrek probleminiz varsa doktorunuza soyleyiniz. Zira
VENLADEP XR dozunuzun azaltilmasi gerekebilir. :

Eger VENLADEP XR in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir zzlemmz zz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENLADEP XR kullandiysamz: :
Olas1 bir doz agiminin belirtileri izl kalp atimi, uyaniklik seviyesinde degigiklik (wykululuk
halinden komaya degisen aralikta), goz bebeklerinde biiylime, ndbetler veya krizler v¢ kusmay:
igerebilir. '
Yayimlanmis geriye doniik ¢aligmalar, venlafaksinin SSRI grubundaki antidepresa ;lara gore
daha fazla, "trisiklik” grubu antidepresanlara gre daha az oranda agir1 doza bagli $liime yol
agtifina isaret etmektedir. Hastalik sikhgi, dagilimi ve nedenlerini ortaya koyan c¢glismalar,
venlafaksinle tedavi edilen hastalarin SSRI grubu antidepresanlarla tedavi edileni¢re oranla
intihar risklerinin daha fazla oldugunu géstermektedir. Asir1 doza bagh dliimlerin nejkadarinin
venlafaksin toksisitesine, ne kadarnmin venlafaksin alan hastalarm diger dzelliklefine bagh
oldugu agik degildir.




VENLADEP XR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmuissaniz bir doktor vepa eczaci
ile konugunuz. :

VENLADEP XR kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VENLADEP XR ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler: ;
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuzun tavsiyesi olmaksizin tedavinizi b1re;E<may1n1z
veya dozu azaltmaymmz. Sayet doktorunuz artitk VENLADEP XR kullanmaya ihtiyacimz
olmadigim diigiiniiyorsa, size tamamiyla tedaviyli kesmeden O&nce dozunuzuf yavasca
azaltmanmzi soyleyebilir. Insanlarda VENLADEP XR kullanimi birakildiktan sonra,}|ézellikle
de VENLADEP XR kullanim aniden kesildigi zaman veya doz ¢ok hizhi azaltildis zaman yan
etkilerin meydana gelecegi bilinmelidir. Baz: hastalarda yorgunluk, bas dénmesi, sersemlik
hissi, bas agnsi, uykusuzluk, kabus g&rme, ag1z kurulugu, istahsizlik, bulanti, ishal, |sinirlilik,
ajitasyon (huzursuzluk), konfiizyon (zihin kargiklig), kulaklarda ¢inlama, karifcalanma,
nadiren elektrik carpmasi hissi, giligslizliik, terleme, nobet veya grip benzeri |belirtiler
gézlenmistir. Doktorunuz VENLADEP XR tedavisini asamali olarak nasil birakacaginizi size
tavsiye edecektir. Bu ve diger belirtilerin herhangi birini kendinizde gézlemlerseniz, daha fazla
oneri i¢in doktorunuza danisiniz. 7

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? :
Tiim ilaglar gibi VENLADEP XR'n igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisijerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VENLADEP XR kullanmayi durdurunuz ve derhal sizefen yakin
hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.
«  Goglste sikigma, hiriltl, yutma veya nefes almada zorluk, yliz bogaz, eller veya ayaklarda
sisme gibi viicudun alerji olusturan maddelere karsy verdigi ¢ok siddetli yanit, [ani asir
duyarhihik reaksiyonlar, sinirli veya endigeli hissetme, sersemlik hissi, ¢arpint: hissi, qierlde ani
kizarma ve/veya sicaklik hissi
+  Siddetli dokiintii, kasinti veya kurdesen (genellikle kaginti ile birlikte. kirmiz1 veya solgun
lekeler halinde deri kabariklig1) ,
*  Yerinde duramama, haliisinasyon, koordinasyon kaybi, hizli kalp atimi, viicut sicakhiginda
artig, kan basincinda hizli degisiklikler, asin aktif refleksler, ishal, koma, bulanti, kiisma gibi
belirtileri igerebilen serotonin sendromu bulgu ve belirtileri '
+ Serotonin sendromunun en ciddi formu Noroleptik Malign Sendrom (NM$) olarak
adlandirilir. NMS belirtileri ates, kalp atim hizinda artis, terleme, ciddi kas sertlifi, kafa
karisiklify, kas enzimlerinde yiikselme (kan testi ile belirlenir) gibt belirtileri igerebil
Doktorunuza stylemeniz gereken diger yan etkiler:

«  Oksiirme, hinlti, nefes yetmezligi ve yiiksek sicakhik

« Siyah digki veya digkida kan

+ Karacigerde inflamasyon (hepatit) belirtileri olabilecek deri renginde veya |[gozlerde
sararma, kagint1 veya koyu idrar

* Hizli veya diizensiz kalp atimi, kan basincinda yiikselme gibi kalp sorunlart
= (567 bebeginde genisleme, bulamk gérme gibi gz problemleri .
+ Sersemlik hissi, karincalanma, hareket bozuklugu, nobet veya kriz gibi sinirlérle ilgili
problemier
* Hiperaktivite ve Ofori (kendini beklenmedik sekilde asinn heyecanh hlssetnhek) gibi
psikiyatrik problemler




+ Tedavi sonlandinldiginda olusabilen etkiler (Bkz. Bdlim 3. VENLADEP
kullamlir, VENLADEP XR ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler)

Eger bu ilact kullandiktan sonra digkimzda kii¢iik beyaz toplar ya da graniiller gbrﬁrseniz
endiselenmeyiniz. VENLADEP XR kapsiiller sferoid adi verilen ve Uzerinde veplafaksin

bulunan kiigiik beyaz toplar igerir. Bu sferoidler kapsiillerin igerisinden midenizd

birakilir. Mideniz ve bafirsaklarimzda ilerlerken iizerinde bulunan venlafaksin yavas¢a salinir.
- gOrseniz

Sferoidlerin kabugu ¢6ziinmez ve digkiniza geger. Bu nedenle diskimzda sferoidleri
bile ilag dozunuz emilmistir.

Tiim istenmeyen etkilerin listesi:
Cok yaygin yan etkiler (Her 10 kiside I'den fazla Kisiyi etkileyebilecek)
+ Bas agnisi, agiz kurulugu, terleme (gece terlemelerini de igerir)

+ Mide bulantist

Yaygin yan etkiler (Her 100 kiside 1-10 aras: kisiyi etkileyebilecek)
» Kilo kaybx, istah azalmasi, kabizlik, kusma, kolesterolde artig

« Kendinden ve ger¢eklikten kopma hissi, sinirlilik, kafa karnigiklig, anorma]j

uykusuzluk

+ Titreme, kas tonusunda artis

» Karincalanma

» Kan basincinda artig, cilt kizarmasi, ¢arpint

» [drara gitkmada artig, idrar yaparken zorlanma

+ Cinsel istekte azalma, anormal ¢jakiilasyon/orgazm (erkeklerde), orgazm olamamak, erektil

disfonksiyon (sertlesme sorunu)

» Kanamada artis veya diizensiz kanamada artig gibi adet dlizensizlikleri
+  Kuvvetsizlik (asteni), sersemlik, uyusukluk, iistime

+ Bulamk gérme

+ [Esneme
. Yorgunluk, halsizlik
» Uslime

Yaygin olmayan (Her 1000 kiside 1- 10 arasi kisiyi etkileyebilecek)
+ ¢ kanama belirtisi olabilecek morarma, sivah digki veya digkida kan
 Disleri gicirdatma, kaslarin istemsiz hareketi

» Haliisinasyon

» Ozellikle yiiz, agiz, dil, bogaz bdlgesi veya eller ve ayaklar olmak iizere deridei kabarma

ve/veya kagintili dokiintii
+ Giines 15131na duyarlilik, anormal sa¢ kaybi, dokiintii

» Koordinasyon ve denge bozuklugu, sersemlik hissi (6zellikle ayaga ¢ok hizli kalkl{idlglnda),

bayilma, hizli kalp atimi

* Kilo alma, ishal

+ Tat alma duyusunda degisiklik

*  Duygu ve hislerde azalma, ajitasyon (gerginlik)
+ Kulaklarda ¢inlama (tinnitus) .
+ Idrara ¢tkamama ‘
* Anormal orgazm (kadinlarda) '
» Dispne (nefes darhg, nefes almada giigliik)

Ié(R nasil




Seyrek (Her 10000 kiside 1 -10 aras: Kisiyi etkileyebilecek)

» Yerinde duramama hissi ya da oturamama veya ayakta durma; nébet veya k’riz asir
heyecanli hissetme veya 6fori (nese, giiven, giigliiliik gibi duygulann agin gekilde bulunma51)

 ldrar1 kontrol edememe

Siklsg1 bilinmiyor (Eldeki verilerle tahmin edilemiyor)

+  Viicudunuzdaki trombosit miktarinda azalma, yaralanma veya kanama riskinde artjsa neden
olabilir; enfeksiyon riskinde artisa neden olabilen kan bozukluklari, karaciger enzimlerinin

kandaki miktarlarinda ufak degisiklik, kandaki sodyum seviyesinde diisme

+ Kagnti, derinin veya gizlerin sararmasi, koyu idrar veya nezle benzeri belirtiler karamgerde

inflamasyon belirtisi olabilir (hepatit)
« Haddinden fazla sivi alim1 (uygunsuz ADH sendromu)
«  Gogiislerden anormal siit iiretimi

» Kaslarda sertlikle birlikte yiiksek ates, kata kangikligi veya gerginlik ve terleme ya da eger
kontrol edemediginiz diizensiz kas hareketleri deneyimlerseniz bu durum néroleptik malign

sendrom ad1 verilen ciddi bir durumun belirtisi olabilir

» Asini heyecanh hissetme, uyusukluk, devamh hizli goz hareketleri, sakarlikj

duramama, sarhosluk hissi, terleme, kaslarda sertlik gibi serotonin sendromu belirtile

yerinde
ri

+ Haliisinasyon ile birlikte seyreden kafa karisikligs ve dezoryantasyon (yénelim bdzuklugu)

(deliryum)

» Kaslarda sertlik, spazm veya istemsiz hareketler

« Kendine zarar verme veya dldiirme diigiincesi

» Ciddi goz agnsi ve goriiste azalma veya bulaniklik

« Bayilmaya yol agabilecek sekilde kan basincinda diisme, anormal, hizli veya dﬁzinsiz kalp

atigl

»  Oksiiriik, hurtltt, kesik nefes alma ve yiiksek ates gibi inflamasyonlu bir akciger hafstahgl ile

birlikte seyreden beyaz kan hiicrelerinin miktarinda artis (pulmoner eozinofili)

« Ciddi ve anormal sirt agrisi (bagirsak, karaciger veya pankreasta ciddi problemler
gosterebilir)

* Deride ciddi kabarmalara yol agabilen deri dokiintiisli, kasinti, hafif siddette doku
» Agiklanamayan kas agrisi, duyarlilik veya kuvvetsizlik

Oldugunu

ntu

» Yiizde ve dilde sisme, kesik kesik nefes aima veya nefes almada zorluk, genellikle deride

dokiintl (ciddi bir alerjik reaksiyon olabilir)

« Kafa kansiklif1

» Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi)

*  Sinirlilik

»  Kemik kirid

VENLADEP XR bazen istenmeyen ve farkinda olmadiginiz yan etkilere neden olabil

etkiler kan basincinda artma veya anormal kalp atim hizi, kan parametrelerinde veya
enzimleri, sodyum ve kolestrol miktarlarinda hafif degisiklikler seklindedir. Daha na

r. Bu yan
karaciger
fir olarak

VENLADEP XR kaninizdaki trombosit sayisimi diigtirerek, kanama ve yaralanma riskini

arttirabilir. Bu nedenle doktorunuz, 6zellikle uzun stiredir VENLADEP XR kullanf

kan testi isteyebilir.

yorsaniz,

Eger bu kullunma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsﬂ:ag‘trsamz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.




5. VENLADEP XR"1n saklanmasi

VENLADEP XR'1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda s¢

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayimz.
Nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENLADEP XR't kullanmaynz.

Ruhsat sahibi:

[lko Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Kanuni Cad. No:6
34885 Sancaktepe / Istanbul

Uretim yeri:

lko Itag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1
Selgukliu / Konya

Bu kullanma talimatr 19.02.2014 tarihinde onaylanmistir.
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