KULLANMA TALIMATI

PAXIL™ CR 25 mg enterik tablet
Agrzdan alimr.

Etkin madde: Her tablet 25 mg paroksetine egdeger 28.51 mg parcksetin hidrokloriir igerir.
Yardunct maddeler: Hipromelloz, povidon, laktoz monohidrat, magnezyum stereat, silikon
dioksit, gliseril behenat, metakrilik asit kopolimer dispersivony, talk, trietil sitrat, Opadry
pembe Y5-1-3262 ve kirnnz: demir oksit.

Bu itac1 kullanmaya haglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
oknyunuz, ¢linkii sizin igin Gnemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma solimaten saklayvimz, Daha sonra tekvar okumaya ihtivey duyabliirsiniz.,
* Eger ilgve sorularimz ofurse, Kitfen dokrorumuza veya eczaeniza danmisimz.,
« Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistiv, baskalarma vermeyiniz.
By ilacin kuflanim sirasinda, dokiora veva hastaneye gittidinizde doktorumiza bu ilact
Aullandrimiz sdyleviniz.
* B salimatta yazdanlara aynen wunuz, flag hakkimda size onerilen dozun disenda
yitksek veya dityiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAXIL CR nedir ve ne igin kuflantir?

2. PAXIL CR't kullanmadan dnce dikkat edifmesi perekenfer
3. PAXIL CR nasd kullanifir?

4. Olas: yan ethiler nelerdir?

Y. PAXIL CR " saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PAXIL CR nedir ve ne igin kullanihr?

PAXIL CR, etkin maddesi paroksetindir ve SSRI (Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitdrleri)

ad: verilen bir ilag grubuna dabildir.

PAXIL CR, blister ambalajlarda sunulmaktadir ve her kutuda 28 tablet bulunur,

PAXIL CR, asagidakilerden herhangi birinden sikayeti nlan yetiskinlere recete edilebilir;

s [Depresyon,

o Siddetli duypudurum degisiklikleri ve sinirlilik gibi semptomlan igeren premenstriiel
sendrommun siddetli bir formu {premenstritel disforik bozuk{uk),

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

a  Sosyallesme veya performans gibi durumlanin neden eldugu kaygs,

Yukandaki durumlar beyinde serotonin adi verilen kimyasal maddenin sevivesinde azalma
oldugunda ortaya gikabilir. PAXIL CR, serotonin seviyesini arthrarak etki eder.




2.PAXIL CR" kullanmadan fince dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglanin dzelitkle gocuklar ve 24 yagina kadar olan genglerdeki kullammlarinin
intihar dilstince ya da davramglanm artirma olasihfn bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle
tedavinizin baglangier ve ilk aylannda veya ilag dozunuzun artinlma‘azaltiima va da kesiime
dinemlennde sizde onaya gikabilecek huzursuzluk, agmnn hareketlilik gibi beklenmedik
davranuy degigikliklerine ya da intihar olasihfuna karst dokiorunuz sizi yakindan takip
edecektir. Duremunuzda herhangi bir kittlegme olursa, intihar diigiincesi veya davramsi ya da
kendinize zarar verme diigitncesi ontaya gikarsa en kisa zamanda doktorunuzu arayiniz.

PAXIL CR"1 agnmidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Ejer PAXIL CR’in icerdiklerinden herhangi birine kars alerjiniz varsa (Asin duyarlilik)
veya daha duce bunlardan birine karsi k38 reaksivon verdivseniz.

o Efer monoaminoksidaz {MAO) inhibitdrleri adi verilen bagka antidepresan ilaglar
kullaniyersamiz veya yakin zamanda kullandiysaniz {son 2 hafta icinde)

o Efer linezolid adl antibiyotifi kullaniyorsamz veya yakin zamanda kullandrysaniz (son
iki hafta icinde)

» Egfer metiltiyoninium kloriir (Metilen mavisi) adli ilact kullansvotsamz veya yakin
zamanda kullandiysaniz (Son iki hafia i¢inde)

s Efer Tioridazin veya pimozid {Genellikle gizofreni tedavisinde kullan:lir) adl ilact
kullamyorsanz.

»  Efer ns tedavilerden birinin size uypulandipim ditstintiyorsaniz, doktorunuzia gbriismeden
PAXIL CR kuilanmayimz.

PAXIL CR" agagidaki durnmlarda DIKKATLE KULLANINIZ

PAXIL CR'in 18 yagin altindaki hastalarda kullamimi énerilmemektedir. Bu yas grubunda
etkinlifi gdsterilmemistir. Depresyon ve difer zihinsel problemlerin tedavisinde kullamian
Haglar cocuklarda ve 18 yayin alundaki adolesanlarda intthar dilsiincesi ve davranisim
artirabilir, By yag grubunda uzun siireli plivenliliiine dair bir bifgl meveut degildic.

PAXIL kullanmadan dnce:

a  Eper MAOI denilen baska bir antidepresan tedavisi gordiiyseniz, girdiipliniiz ve tedaviyi
kestifiiniz tarih,

e Efer linezolid denilen antibiyotik ilacy kullandsysamiz, kullandigimez ve almayi kestiiniz
tarih,

a  Eper tamoksifen kullamyorsamiz {meme kanserinin tnlenmesinde wveya tedavisinde
kutlanilr),

+ Efer manik atak (Kontrol edilemeyen beyecan, mutiuluk ve apn  hareketlilik)
gegirdivseniz,

+ 'Eper depresyon peniyedian ile degiskenlik pdsteren manik periyodiar gegirdiyseniz (iki

uchs duygudurum bozukiugu),

Efer babrek, karaciger veya kalp hastasivsamz,

Eper diyabet {$eker} hastasiysaniz,

Efer epilepsiniz (Sara hastaligs) varsa,

Efer glokom ((Gdzde yiksek tansivon) hastast iseniz,

Eper vileudunuzda kolayca ¢itriik olusuyocrsa, kolayca kanamamz oluyorsa, kanamamz

kolayca durmuyorsa veya kanamayi artirabilecek bagka bir ilag kullaniyorsamz

doktorunuza sbyleyiniz.
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Asagidaki durumlarda doktorunuzia temasa geginiz veya derhal bir hastaneye
basyurunuz

Bir akrabamiza veya yakin bir arkadagimza depresyonda oldujunuzu anlatmamz ve bu
kullanma talimatim okumasm: istemeniz faydal: clabilir. Efier depresyonunuzun kétfiye
gittifiini disiinliyorlarsa veya davramglaninizdaki depisikliklere dair endiseleniyorlarsa size
bildirmelerini rica edinjz.

Dikkat etmeniz gereken kayullar

PAXIL CR ve benzeri ilaglar nadir vakalards Serotonin Sendromu veya Noroleptik Malign
Sendrom denilen ciddi durumiara neden ofabilir. PAX{L CR kullamirken herhangi bir problem
gikma riskini azaltmak icin haz semptomlara dikkat etmelisiniz,

Akatizi:
Bu grup ilaglar icten gelen bir huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXIL CR"1n nadir gdzlenen bir van etkisidir ve gencHikle tedavinin ik birkag haftasinda
gizlenir.

Kemik Kinimasi:
PAXIL CR kullanan hastatarda kemik kisima riski normale giire daha fazladir, Tedavinin ik
agamalan riskin en vilksek oldufu donemdir.

Alko! kullanum ve PAXIL CR:
PAXIE CR kuilarurken alkol shimmamasi dnerilmektedir.

Bu uyarsdar, geemisteki herhangl bir dinemde dahi olsa, sizin icin pecetliyse iitlen
doktorunuza damsiniz,

PAXIL CR"m viyecek ve igecek ile kullaniimas
PAXIL CR tercihen yemekle beraber alimr.
Birgok ilagta eldupn ibi, PAXAL CR kullanirken alko] alinmasi Gnerilmez,

Hamilelik
Hoet kultanmadan dnce daktorunuza veyo eczaciriza damginz.

PAXIL CR%in hamilelik sirasinda kullammu Onerilmemektedir. Eger hamileyseniz veva
hamile kalmay: diigliniiyersaniz dektorunuza bildiriniz, Dektorunuz size saflayacag favday
ve bebek igin olusturacap) riski degerlendirecektir,

PAXIL CR™ hamilelik sirasinda kullamirsantz karsilasabilece@iniz olas: riskler sunlardit:

# Bazi galigmalarda hamilelipin itk birkag aymda PAXIL CR Lkullanan annelerin
bebeklerinde dopustan gelen kuswlar ve 6zellikle kalp kusiru riskinde artig oldufu
bildirilmigtir. Bu galismalarda erken hamilelik doneminde PAXIL CR kullanan annelerin
kalp, damar kusury clan bebek sahibi olma nskinin yaklapk 350 eldogunu
gostermektedir. Genel popiilasyon ile karmilastirildifinda bivyle kusuilar igin beklenen
otan yaklagik 1/100°diir.

o {ebelik sirasinda anneleri SSRI kullanan bebeklerde dzel bir dofum komplikasyonu
{PPHN: Yeni dofianlanin inaigs akeifer hipertansivonu) pdeiiimiigtite, PPHN de bebegiin
kalbi wve ciferleri arasindaki kan damarlannda kan basmo ¢ok yilksektir, Genel
popilasyonda PPHN giriiime riski 1000 gebelikie 1 ila 2 kigide iken hamilelifin son



dinemlerinde PAXIL CR benzeri antidepresanlan kuiflanan annelerin bebeklerinde
ghritlme sikhig 4 ila 5 kat daha yiiksektir.

o PAXIL CR kullanimina bagl olup olmadii bilinmemekle beraber, kullamidipt vakalarda
erken dofumlar bildinlmistir,

Eger PAXIL CR dopuma kadar kullambirsa, knllamnuna bagh olup clmadsi: bilinmemekie
beraber, dojumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlards bildirifen belirtiler sunlardir:
Uyumada zorluk, sinirlilik, stireldli afilama, hassasivet, beslenmede zorluk, asirs uyku, titreme,
kusma, diisitk kan sekeri, nefes almada ghiclilk, detide kovu mavi veya mor renk deisimler,
nibetler, gergin veya tamamen gevsemis kaslar veva viicut sicakhifim diizenlemede zoriuk.
Normalde bu belirtiter zamanla diizelir, bununlza birlikte bu belitilerden herhangi birini
bebedinizde fark ederseniz elabildifince cabuk doktorunuza bagvurunuz.

PAXIL CR benzeri ilaglar sperminizi etkileyebilir. PAXIL CR ile tedavi swrasinda baz
erkeklerde tireme azalabilir.

Tedaviniz strasmda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya  eczactiiza
daniginz.

Emzirme
ftact kulianmadan ance dokiorunuza veya eczacimeza danigines,

PAXIL CR'i anneve saglamast bekienen yararian, bebefe olan potansivel riskinden fazia
depilse emzirme doneminde kullansimamahdir.

Arag ve makine kullanomy
PAXIL CR arag ve makine kullanma yetenefinizi etkilememektedir, Ancak PAXIL CR sizi
yorgun veya uykuls hissetliriyorsa by ifir eylemlerden kaginmalisimiz,

PAXIL CR*in iceriginde bulunan bazs vardimer maddeler haklanda dnemli bilgiler

Paxil CR laktoz igermektedir. Eger daha Snceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
dayanuksizhifmiz oldufu séylenmisse, bu tibbi iitiinil almadan &nce doldorunuzls temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikie kullanim
Diger ilaglaria birlikte kulianmadan Gnee doktorunuzy halen kullanmakta oldudunuz veya
yakin zamanda kullandipiniz ilagiar hakianda bilgilendiriniz.

PAXIL CR"in beyinde serotonin dilzeyini artrrabilen ilaglarla birlikte kullanim, istenmeyen
etki pizlenme riskini artirabilir. Buniar;

Triptanlar (Migren tedavisinde kullambr),

Tramadol {Agn tedavisinde kullanilir)

Triptofan veya SSRI’lar (Depresyon tedavisinde kullamlir),

St. John's Wort ( Depresyon tedavisinde kuliamian bitkisel bir ilag),
Lityum (Baz: zihinsel problemlerin tedavisinde kullanidir),

Fentani! {Kronik agnlarda veya anestezide kuilanslir).
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PAXIL CR, diger ilaglann etkisini depigtirebilir, va da diger ilaglar PAXIL CR'in etkisini
degistirebilir. Bunlar:

»  Krizlerin (Nobetler veya sara) tedavisinde yayzin olarak kullamilan karbamazepin,
fenobarbital ve fenitoin

Rifampisin (Tiiberkiiloz --verem tedavisinde kullamii)

Fosamprenavir ve rilonavir {AIDS tedavisinde kullambir)

Prostklidin {Parkinson hastalij tedavisinde kullaniler)

Amitriptilin, nortriptilin, imipramin ve desimipramin (Depresyon tedavisinde kullandin)
Perfenazin ve rispendon (Bazi zihinsel problemlerin tedavisinde kullanlir)

Atomoksetin (Dikkat yetersizlipi hiperaktivite hastalifi (ADHD) tedavisinde kullamlir)
Propafenon ve flekainid (DMdizensiz kalp titmi tedavisinde kullandir)

Metoprolol (Yitksek kan basinet tedavisinde kullanlir)

Tamoksifen (Meme kanseri veya lireme problemlerinin tedavisi veya dnlenmesinde
kullamir)

»  Kamn sulanditlmass igin kullandtan ilaglar (S, warfarin)

»  Ajn ve aleg tedavisinde kutlanilan ilagiar (Nonsteroid antiinflamatuar ilaglar, aspirin)

o Klozapin ve fenotiazin (baz1 zihinse! problemlerin tedavisinde kuilanilir)

Eger regeteli va da regetesiz herhongi bir ilacy kullanpyorsamz veya son zamanlarda
kullandinz ise Ditfen doktorunuza veya eczacoiza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3.PAXEL CR nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve dozfuygulama stkhgt icin talimatlar:
PAXIL CR'!n baglangic dozu hastahifimza baghdir. Genellikle ginde 12.5 mg veya 25
g dir. Doldorunuz semptemlan kontrol altinda tutmak icin dozu kademeli olarak artrrabilir.

Tedavinin siirest hastahipimza bajhdir. Hastalann genellikle ilk iki hafta iginde baz
iyilegmeler hissetmesine ragimen, ilacin tam etkisinin pzlenmesi daha uzun zaman alabitir,

.....

Gnerdifii stire boyunca ilacs alimaya devam etmelisiniz. Bu depresycnun atlatilmasindan sonra
birkag ay siirebilir, panik bozuklukiarda veya obsesyon (takinti} ve kompiilsiyonlarda (kentrol
edifemeyen davramslar) daha uzun siirebilir.

Uygulama yolu ve metedu:
PAXIL CR"1tercihen yemekle beraber (Srnefin sabah kahvalts ile) alimz.

Tabletleri bir miktar su ile alimz; gifnemeden ve ezmeden yutunuz.

Degigik yag gruplars:

Cocuklarda kullanima:

PAXIL. CR'n 18 vag altindaki cocuk ve ergenlerde kullanimu tavsiyve edilmemektedir. 18
yasin altindaki gocoklar antidepresan ilagliar ile tedavi edildiklerinde, intihar diigiincesi ve
intihar davramsg riski artar.

Yashlarda kullantmn:
Eer yvaginiz 65 veya zerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diisilk doz ile baslatabilir ve dozu
zamania en yilksek doz olan 50 mg’a kadar artirabiiis.
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Oze! kullamm durumlar::
Bibrek/Karaeifer yetmezligi:

Efer giddetli bibrek veys karacifer hastasiysantz, PAXIL CR dezunun ayarlanmasi
gerekebilir,

Eger PAXIL CR'wn etkisinin ¢ok giichi veya zayyf oldufiung dair bir izleniminiz var ise
doktorumuz veva eczacimiz He konuguniz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla PAXIL CR kullandiysanz:

Eger kullanmamz gerskenden fazla PAXIL CR kullandrysamz, istenmeyen etkiler
pozlenebilir. Cok fazla PAXIL CR kullamimas: kan basmcr degisikliklerine, kontrolsiiz kas
kasiImalarna, sinirdilik, yiiksek viicut 1s1s1 ve kalp atim hizinda artisa neden ofabilir.

PAXIL CR'dan kullanmamz gerekenden fuzlosim kullanmigsamz bir doktor veva eczaci ile
KonusunLs.

PAXIL CR*1 kullanmay: unutursaniz
PAXIL CR kullanmayt unutursaniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozmumuze nommal zamaminda
alimz,

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢iff doz almayimz.

PAXIL CR ile tedavi sonlandirldimdaki olusabilecek etkiler

Genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kagumimahdir, Doklorunuz, tedavinizi
soniandinrken dozu kademeli olarak azaltahilir. Kendimzi ivi hissetseniz dahi, doktorunuza
damismadan aldifirmz dozu azalimayimz veya kesmeviniz (PAXIL tedavisi kesildiginde
gozlenen beliriiler igin bknz: “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

4.0las yan eikiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PAXIL CR'1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Dikkat edilmesi gereken kosullar

Serctonin Sendromu ve Néroleptik Malion Sendrom

Beyinde serctonin aktivitesini artirabilen: ilaglar Serctonin Sendromu denilen bir duruma
sebep olabilir. Bu PAXIL CR'in ¢ok seyrek gtzlenen bir yan etkisidir. PAXIL CRin beyinde
serotonin aktivitesini artiran difer ilaglarla birdikte kullamimi, bu ciddi yan etki riskini
artirabilir. Norpleptik Malign Sendrom denilen difier durmm, zihinsel problemierin tedavisinde
kullanian ilaglann ¢ok seyrek giriilen bir yan etkisidir,

Serotonin Sendremu ve Nérolepiitk Malign Sendromun semptomlan benzerdir. Genellikle
agapidaki semptomiardan birkag1 gézlenebilir:

Titreme

Ani kontrol edilemeyen ditzensiz hareketler
Kas tutulmasi

Devaml: hareket etme hissi

Cok tedirgin veya sinirli hissetme

» & & " &



= Sicak veya terii hissetmek
+ Kalp lizinda artig
Siddeti artabilir ve biling kaybina kadar varabilir.

Bu semptomlar gozlenirse derhal doktorunuzla temasa geginiz.

Akatizi

Bu grup ilaglar igten gelen bir huzursuzluk duypusu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXIL CR’n nadir gozlenen bir yan etkisidir ve geneilikle tedavinin ilk hirkag haftasinda
gtizlenir,

Bu semptomlar g&zlenirse en kisa zamanda doktoronuza bildirniz.

Yan etkiler asafiidaki pibi siralanmistir;

Cok yaygin » 10 hastanin en az birinde poriilebilir,

Yaygm : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goritlebilir.
Yaygmn olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1600 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 10G0 hastamin hirinden az g@cilebilir.

ok seyrek : 10.900 hastanin birinden az goritlebilir.

Lok yaygemn yan etkiler

» Hasta hissetine {bufanti)

- Cinsel diirtth veya sekstie] fonksivonda degisiklik

Yayoin yan efkiler

Istah azalmas

blyuyamama veya uykulu hissetme
Tedirgin

Sersemlik

Huzursuzluk

Titreme

Bas afins

Bulanik pérme

Esneme

Afiz kurulugn

Katmzhk

Ishal

Hasta hissetme ( kusma)
Terleme

Zaynflamz

Anormal riiyalar (kabuslar dahil)
Kilo alma

Kan testlerinde gozlenen yaygin yan etkiler
a Kolesterolde artis
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Yaygin olmayan yan etkiler

Vieudunuzda kolayca giirik olusmas: veya deride ve apiz gibi nemli alanlarda
altnimadik kanamalar

Zihin bulamk]:fis

Halilsinasyonlar (gergek olmayan giriintitler, hayaller pfirme va da gercek olmayan
sesler duyma)

. Yiiz dahil biitiin vitcutta konirol edilemeyen kas hareketlen, titreme

) (idz bebeginin blyGmest

. Kalp attsinizin (nabiz) hizlanmasi

. Diiglik kan basincl (uzanma veya oturma pozisyonundan kalkinca sersemlik, bag
dinmesi veya bayginhk), kan basincinda gegici yitkselme yva da diisme

. Deride dikiinfiili kizankhk

» Idranim yapamama

. tdrar tutamama {kontrol edilemeyen idrar kagirma)

. Kasint

Seyrek yan etkiler

. Hurursuzluk duygusu ve harcketsiz duramama (akatizi)

» Kontro! edilemeyen hevecan, davramig veya abartils hareketlilik (manik atak), asin
heyecan (ajitasyon), kaygi {anksiyete), kisilik dedisikiigi [dapermnallzasyun}, panik
atak, istemsiz hareketsiz kalamama (akatizi).

» Nibetler

. Bacaklare hareket ettinnek igin karsi konulamayan dinil (huzursuz bacak sendramiu)

. Kadinlarda ve erkeklerde g&afisten anormal silt salgilanmas:

» Kalp atimmda azalma (bradikardi)

. Kas ve eklem afins:

Kan testlerinde ghzlenen seyrek yan etkiler

Kanda sodyum dilzevinin azalmas: {6zellikle vaghiarda)
Karaciger enzimlerinde artig
Prolaktin hoymonunda artig

ok seyrek yan etkiler

Serotonin Sendromn

Deride kirmaz, kagmtils kabankhklar (rtiker), yizde, dudaklarda, apizda, dilde veya
bofazda sisme ve sonucunda yutmada veya neles alimada giiglitk {anjivotdem)

Deri dokiintitsii, kabarikhk ve kiiglik hedefler seklinde gbriilen (merkezde kovu
benekler ve etrafinda daha agik bir alan ve sinurda koyu bir halka) eritema multiforme
Ozellikle ag1z, burun, gz ve genital organlann cevresinde yaypin kabareikh dokiintti
ve deride soyulma (Stevens Johnson sendromu)

Viiendun biiviikk boliimiinde yaygin kabarciklt dokiintd ve deride soyulma (toksik
epidermal nekroliz}

Su tutuimasina neden olan hormon (ADH) miktarinda artma

Giokom {giiz i¢i basincinin artmasi ile gizlenen bir duram)

Sindirim sisteminde kanama (diskiya gecen kan veva sivah diskn)

Karacigerde iltihaplanma (hepatit), bazen derinin ve gdz aklarimn sararmasina neden
olur {sanlk)

Kol/bacakiarda sigme
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» Ciltte piin 15:3una kargs hassasiyet
» Peniste uzun siireli ereksiyon (priapizm)

Kan festlerinde pizlenen ook sevrek yan cikiler
. Kan plateletlerinin sayisinda azalma (kamun pthtilagmasina yardun eden hiicreler)

Sakilef: bilinmeyen yan etkiler:
» Intihar distincesi, intihar davranis)
. Kulak ¢inlamas

PAXIL CR tedavisi kesitdiginde giizlenen belirtiler
llacin birakiimasi bazen istenmeyen semptomlara neden olsbilir. Semptomlar peneliikle
tedavinin kesildifi itk birkac glin icinde pdzlenir ve birkag hafta iginde yok olur.

Eger PAXIL CR tedavisini kesme thtivac: duyuyorsaniz, doktorunuz dozu kademeli azaltarak
ilact kesecektir. Bu sayede etkilerin ortaya ¢ikmast ve siddetini azaltr.

PAXIL CR tedavisi kesildigiinde pizlenen yaygm belirtiler
. Sersemlik

. Karmecalanma, elektrik soku hissi ve kulaklarda kalic: giiriilti (kulak ¢inlamas:)
. Yojun rilyalar: kapsayan uyku bezuklukiar
. Huzursuzluk hissi

Bas afinis:

PAXIL CR tedavisi kesildipinde gdzlenen yaygin olaayan belirtiler
Huzursuz veya tedirgin hissetne

Hasta hissetme (bulanti)

Titreme

Zihin bulantklidy

Terlemes

Ishal

Doygusal dengesizlik

Girme bozukluklan

Carpinti
Huzurstzlik

Eger bu kullanma talimaiinda bahsi gecmeyen herhangi biv van etki He kargilaswsanm:z
doktorunizy veva eczacemzt Bilgilendiriniz.

5. PAXIL CR"mn saklanmas:

PAXH. CR't cocuklarin giremeyecei, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C'nin alitnda, oda sicakhifinda saklaymiz ve kura bir yerde saklayimz, Kullanim stiresi
dolmus veya arttk kullanmadipimz ilaglanmizz imha ediniz. Haclanmz:, doktor veya
eczacimzn dnerdifi bicimde imha ediniz.

San kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullaminiz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FAXIL CR' kullanmayiniz,

Eger firlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAXIL CR’1 kullanmayimiz.

Rulesat salibi:
GlaxoSmithKline llaclan: San. ve Tic. A.5.
Biiyitkdere Cad. No.173, §.Levent Plaza, B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Eretim veri:

SB Pharmeo Puerto Rico Inc Cidra / Puerto Rico

Bu kullanma talimats /.7 ... 1arihinde onaylanmisir

HY
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KULLANMA TALIMATI

PAXIL™ CR 25 mg entertk tablet
Agizdan almr.

Etkin madde: Her tablet 25 mg paroksetine esdefier 28.51 mg paroksetin hidrokloriir igerir.
Yardimer maddeler: Hipromelloz, povidon, laktoz monohidrat, magnezyum stereat, silikon
dioksit, gliseril behenat, metakrilik asit kopolimer dispersiyonu, talk, trietii sitrat, Opadry
pembe Y8-1-1262 ve kirrmzs demir oksit.

Bu ilac: kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin Snemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kuillanma talimatiny saklayinez, Daba sonra tekrar okumaya ihtivag dyabilirsiniz,
» Eger lave sorularinz olursa, litfent doktorunuza veya eczacimza danigimz.
» Bu ilag kigtsel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarma vermeviniz.
= Bu flacn kullampn sirasinda, doktora veya hastaneye gitfiginizde doktorumiza bu Haci
kullandiFirzi sipleviniz.
* Bu talimatta yazdaniara aynen wyunuz. Roo hakkinda size dnerifen dozun diginda
yiiksek veya diighik doz kuliasmeymez,

Bu Xullaonma Talimatmda:

1. PAXIL CR nedir ve ne icin kullamdr?

2. PAXIL CR"t kullanmadan dnce dikkat editmesi gerekenler
3. PAXIL CR nasd kullanthr?

4. Olasi yan etkifer nelerdir?

5. PAXIL CR'ta saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. PAXIL CR nedir ve ne igin knitanilir?

PAXIE CR, etkin maddesi paroksetindir ve SSRI {Selektif Serotonin Geri Ahm Inhibitdrleri)

adi verilen bir ilag grubuna dahildir.

PAXIL CR, blister ambalajlarda sunulmaktadir ve her kutuda 28 tablet bulunu,

PAXIL CR, asafirdakilerden herhangi bitinden sikayeti olan vetiskiniere recete edilebilis:

s Depresyon,

o Siddetli duygudwrum dedigiklikleri ve siniflilik gibi semptomian iceren premenstriiel
sendromun siddeth bir formu {premenstrile] disforik bezukluk),

o Panik ataklar {Buna agik alan kerkusu {agorafobi) da dahildir},

s Sosyallesine veya performans gibi durumlann neden oldufu kayg:,

Yukandaki durumlar beyinde serotonin adi verilen kimyasal maddenin sevivesinde azalma
oldufunda ortaya cikabilir, PAXIL CR, serotonin seviyesini arttirarak etki eder.




2.PAXIL CR1 kullanmadan Snee dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin 8zellikle gocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanmmlarmin
intthar ddstinee ya da davramslarims artirma olasilid bulunmaktadie. Bu nedente Gzellikle
tedavigizin baslangier ve ik aylannda veya ilag dozunuzun artindma’azaitilma va da kesilme
dinemnlerinde sizde ortayva ikabilecek huzorsuzluk, asin hareketiilik gibi beklenmedik
davramg degigikliklerine ya da intthar olasihfina karm doktorunuz sizi yakindan takip
edecektir. Durumunuzda herhanpi bir kétiilesme olursa, intthar dliglincesi veya davranig: ya da
kendinize zarar verme dilglincesi ortaya ¢tkarsa en kisa zamanda dokiorunuzn arayimz.

PAXIL CR" asafidaki derumiarda KULLANMAYINIZ

o Eger PAXIL CR"in icerdiklerinden herhangi birine karg alerjiniz varsa (Asin duyarhihik)
veya daha &oce bunlardan birine kary kétil reaksiyon verdiyseniz.

«  Eder monoaminaksidaz (MAO} inhibitSden adi verilen bagka antidepresan taglar
kullaniyorsamiz veya yakin zamanda kuilandiysaniz (son 2 hafta iinde)

s Efer linezolid adi1 antibivotifi kullantyorsamuz veya yakin zamanda kullandiysamuz (son
iki hatta iginde}

o Eger metilivoninium klotir (Metilen mavisi) adl flacs kullamyorsamz veya yakin
zamanda kullandivsaniz (San ki hafta icinde)

a  Eger Tioridazin veya pimozid (Genellikle sizofreni tedavisinde kullanihir) adh ilacs
kullaniyorsaniz.

+  Eger bu tedavilerden bininin size uygulandifn: diisiinliyorsaniz, dukturunuz]a girismeden
PAXIL CR kullanmaymnz,

PAXIL CR" agafrdaki durumisrda DIKKATL] KULLANINIZ

PAXIL CR’in 18 yamin aftindaki hastalarda kullamm bnerilmemektedir. Bu yag prubunda
etkinligi pdsterilmemistic. Depresyon ve difer zihinsel problemlerin tedavisinde kullamian
ilaglar gocuklarda we 18 vagin alundaki adelesanfarda intihar didstincesi ve davranising
arthicabilis, Bu yas grubunda vzun sireli glivenliliine dair bir bilpl meveut degildir,

PAXIL kullanmadan dnce;

o Efer MAO! denilen baska bir antidepresan 1edavisi pdrdiiyseniz, gtird@itiniz ve tedaviyi
kestiginiz tarih,

» Eger linezolid denilen antibiyotik ilac: kullandiysansz, kullandipimz ve almayi kestifiniz
tarih,

« Eper tamoksifen koliamyorsaniz (meme kanserinin Onlenmesinde veya tedavisinde
Rullantliry,

s Eper manik atak (Kontrol edilemeyen hevecan, mutluluk ve asin  hareketlilik)
gegirdiyseniz,

o  Eper depresyon periyodlan e defiskenlik gdsteren manik periyvedlar gegirdivseniz (iki

ugho duvgudunim bozuklufu),

Efer bibrek, karacijer veya kalp hastasiysamz,

Eger diyabet (Seker) hastasiysaniz,

Eger epilepsiniz (Sara hastalifi) varsa,

Egier glokom (Gozde yitksek tansiyon) hastasi iseniz,

Eder viicudunuzda kotayca ¢tk clusuvorsa, kolayea kanamaniz oluyorsa, kanamaniz

kelayca durmuvorsa veyva kanamayt artizabilecek baska bir ilag  kullanivorsamz
doktorunuza sGyleyimiz.




Asafidaki duruminrda doktorunuzla temasa geginiz veya derhal bir hastaneye
hagvurtnuz

Rir akrabamza veya yakin bir arkadajimza depresyonda oldupunuzu anlatmamsz ve bu
kullanma talimatim okumasiu istemeniz faydah olabilic. Eger depresyonunuzun kétilye
gittigini diigiiniiyorlarsa veya davramslanmzdaki dedisiklildere dair endiseleniyvorlarsa size
bildirmelerini rica ediniz.

Dikkat etmeniz gereken kosuHar

PAXIL CR ve benzeri itaglar nadir vakalarda Serotonin Sendromu veya Noroleptik Malign
Sendrom denilen ciddi durumlara neden olabilir. PAXIL CR kullanirken herhangi bir problem
gikma riskini azaltmak igin bazi semptomlara dikkat etmelisiniz.

Akatizi:
Bu grup ilaglar igten gelen bir huzursuzluk duygosu ve hareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXIL CR"1n nadir géizlenen bir yvan etkisidir ve geneliikle tedavinin ilk birkag haftasinda
giizlenir.

Kemik Kirilmas::
PAXIL CR kullanan hastalarda kemik kinlma riski normale gore daha fazladir, Tedavinin ik
agamaian riskin en ylksek oldufu dbnemdir,

Alket kullamims ve PAXIL CR:
PAXIL CR kullamzrken alkol alinmamasi Gnerilmektedir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhanp! bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerlivse lfitfen
doktorunuza dansingz,

PAXIL CR"in yvivecek ve icecek ile kullamibmas:
PAXIL CR terciken yemekle beraber alintr.
Birgek ilagta oldugiu gibi, PAXIL CR kullanitken alkol alinmasi inerilmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan énee doktortimuza veva eczactnza damginz,

PAXIL CR'in bamilelik smasinda kullamm &nerilmemektedir. Eger hamileyseniz veya
hamile kalmay: disiinilyorsamz doktorunuza bildiriniz. Boktorunuz size saglayacag fayday
ve bebek i¢in olusturacaf riski deferlendirecelqis.

PAXIL CR's hamilelik sirasinda kullanirsaniz kargilasabilecediniz olas riskler sunlardir:

* Baz1 caligmalarda hamileliin ik birkag ayinda PAXIL CR kullanan annelerin
bebeklerinde dogugtan gelen kusurlar ve Gzellikle kalp kusuru riskinde art: oldudu
bildirilmistir. Bu ¢aligmalarda erken hamilelik déneminde PAXIE CR kuilanan annelerin
kalp, damar kusuru olan bebek sshibi olma riskinin vaklastk /50 oldufung
gostermektedit. Genel poptilasyon ile karsilastinldifinda bivle kusuriar igin bekienen
oran vaklasik 1/100°¢ir,

o (ebelik sirasinda anneleri SSRI kullanan beheklerde Bizel bir dofitun komplikasyony
{PPHN: Yeni dofaniann inatgr akeifer hipertansiyonu) griiimiigtile, PPHN de bebepin
kalbi ve cigerlert arasindaki kan damarclaninda kan basiner ¢ok viksekiir. Genel
popitlasyonda PPHN goribme riski 1069 gebelikte 1 ifa 2 kiside iken hamilelifin son



dinemlerinde PAXIL CR benzeri antidepresanlars kullanan annelerin bebeklerinde
gbrifime stktif1 4 ila 5 kat daha yvitksektir.

» PAXIL CR kullammina bagh olup olmadifi bilinmemekle beraber, kuliamldij: vakalarda
erken dofiumlar bildisilmistiz.

Eger PAXIL CR doguma kadar kullamhrsa, kullarunyna bagl olup olmadift bilinmemekie
beraber, dourndan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen belirtiler sunlardir:
Uyumada zorluk, sinirlilik, sitrekli aflama, hassasiyet, beslenmede zorluk, asin vyku, titreme,
kusma, diigiik kan sekeri, nefes almada gitcliik, deride koyu mavi veya mor renk depisimler,
nibeiler, gergin veya tamamen gevgemis kaslar veya vileut sicaklipint diizenlemede zorluk.
Normalde bu belirtiler zamanla dlizelir, bununla birlikte bu belirtilerden hethangi birini
bebeginizde fark ederseniz clabildifince gabuk doktorunuza bagvurunuz,

PAXIH. CR benzeri ilaglar sperminizi etkileyebilir. PAXIL CR ile tedavi siasinda bazi
erkeklerde Gireme azalabitir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya  eczacmiza
darsiz.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danismz,

PAXIL CR'1n anneye saflamasi beklenen yararlan, bebege olan potansivel riskinden fazla
defilse emzirme déneminde kullanilmamatidir.

Arag ve makine kullamm
PAXIL CR arzg ve makine kullanma yetenejinizi etkilememektedir. Ancak PAXIL CR sizi
yorgun veya uykulu hissettirivorsa by tiir eylemlerden kagmmalisimz.

PAXIL CR'mn igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda snemlt bilgiler

Paxil CR laktoz igermektedir. Efer daha Onceden doktorunuz tarafindan bazn sekerlere karst
dayaniksizlifiniz oldugn séylenmisse, bu tihbi firiing aimadan dnce doktorunuzia temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullantm
Diger ilaglaria birlikte kullanmadan snce doktorunuzu halen kullanmakta oldugunuz veya
yakin zamanda kullandimiz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz.

PAXIL CRin beyinde serotonin dilzeyini artirabilen ilaglarfa birlikte kuliammu, istenmeyen
etki gézlenme risking artirabilir. Bunlar:

Triptanlar (Migren tedavisinde kullamli,

Tramadol (Apn tedavisinde kullamin)

Triptofan veya SSRI'lar {Depresyon tedavisinde kultamlar),

5t. John's Wort { Depresyon tedavisinde kullanian bitkisei bir ilag),
Lityum (Baz: zihinse! problemlerin tedavisinde kuflanhr),

Fentanil {Ksonik agrlarda veya anestezide kullamiin).
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PAXIL CR, diger ilaglann etkisini degigtirebilir, ya da digier ilaglar PAXIL CR*m etkisini
depistirebilic. Bunlar:

o Krizlerin {Nibetler veva sara} tedavisinde yaypin clarak kuliamian karbamazepin,
fenobarbital ve fenitain

Rifampisin { Titberkiloz —verem tedavisinde kullanilir)

Fosamprenavir ve ritonavir (AIDS tedavisinde kuflanlr)

Prosiklidin (Parkinson hastaligs tedavisinde kullanths)

Amitriptilin, nortriptilin, imipramin ve desimipramin (Depresyon tedavisinde kullaniin)
Perfenazin ve risperidon (Bazi zihinse! problemierin tedavisinde kullanilir)

Atomoksetin (Dikkat yetersizligi hiperaktivite hastalips (ADHD) tedavisinde kullamlir)
Propafenon ve flekainid {(Diizensiz kalp ritmi tedavisinde kullanzhn)

Metoprolol { Yiksek kan basine: tedavisinde kullamin)

Tamoksifen (Meme kanseri veya lireme problemlerinin tedavisi veya Snlenmesinde
kullanite)

Kamn sulandmimasi igin kullantlan flaglar (5m; warfarin}

Afin ve ates tedavisinde kollamian iaglar (Nonsteroid antiinflamatuar ilaglar, aspirin)
Kiozapin ve fenotiazin (baz1 zihinsel problemlerin tedavisinde kullamlic)

Eger veceteli ya da regetesiz herhangi Bir ilact kullamivorsamz veya son zamanlordu
kuflandinz ise fitfen dokiorunuza veyva eczaconza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAXAL CR nawl kullanihr?

Uygun kollanim ve dozfoygulama sikleg igin talimatlar:
PAXIL CR’1n baglangsg dozu hastalipimza baghdir. Genellikle gtinde 12.5 mg veya 25
mg’ dir. Doktorunuz semptomian kontrol altinda tutmak igin dozu kademeldi olarak artirabilir.

Tedavinin stiresi hastalifmiza baglidir. Hastalanin genellikle itk iki hafta iginde ban
ivilegmeler hissetmesine ragmen, ilacin tam etkisinin pdzlenmesi daha uzun zaman alabilir,

Gnerdifii siire boyunca ilac) almaya devam etmelisiniz. Bu depresyonun atlatilmasindan sonra
birkag ay stirebilir, panik bozukluklarda veya obsesyon (takinti} ve kompitlsiyeniards (kontyol
edilerneyen davramsiar) daha uzun siirebifir.

Uygulama yalit ve metodu:
PAXIL CR™ tercitien yemekle beraber (rnefin sabah kahvalt ile) alimz.

Tabletleri bir miktar su ile shmz; ¢ignemeden ve ezmeden yutunuz,

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanims:

PAXIL CR'1n 18 yas altindaki cocuk ve ergenlerde kuliammu tavsive edilmemektedir. 18
yagin altndaki ¢ocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiklerinde, intihar distincesi ve
intihar davrants riski artar.

Yaslilarda kullanmm:
Eger yagimz 65 veya Uzerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diisiik doz ile baglatabilir ve dozy
zamania en ¥itksek doz olan 50 mg’a kadar artirabilir.



Ozel kultamm durumlare:

Biébrek/KaraciZer vetmezligi:

Eger siddetli biobrek veva karacifer hastasiysamz, PAXIL CR dozumm ayarlzanmas
perekebilir.

Eger PAXIL CR'w etkisinin gok giiclis veya zayif oldugrma dair bir izleniminiz var ise
doktoranuz veya eczacnnz ile kanusunuz,

Kullanmanez gerekenden daha fazla PAXIL CR kullandiysanz:

Eger kullanmamz gerekenden fazla PAXIL CR kullandiysamz, istenmeyen etkiler
gOzlenebilir. Cok fazia PAXIL CR kullanilinast kan basmncr depisikliklerine, kentrolsiiz kas
kasilmalanna, sinirlilik, yliksek vileut 13151 ve kalp attm hizinda artisa neden olabilir,

PAXIL CR'dan kullonmanmz gerekenden fazlasi kullanmmgsamz bir doktor veva eczac ile
konuguns.

PAXIL CR1 kuHanmay) unutursaniz

PAXIL CR kullanmay: unutursaniz, hekleviniz ve bir sonraki dozunuzu normal zamamnda
alimiz.

Unututfan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PAXIL CR ile tedavi sonlandmldifindaki olusabilecek etkiler

Genel olarak tedavinin sniden kesilmesinden kagmilmslhdir. Doktorunuz, tedavinizi
sonlandinzken dozu kademedi clarak azaltabilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorunuza
damgmadan aldifiniz dozu azalimayiniz veya kesmeyiniz (PAXIL tedavisi kesiidiginde
gdzlenen belirtiler i¢in bknz: “4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

4,0las yan etkiler nelerdir?

Tiirn ilaglar giki PAXIL CR’in igeripinde bulunan maddelere duyarh clan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Dikkat edilmesi gereken kosullar

Serotonin Sendromu ve Noreleptik Matign Sendrom

Beyinde sercionin akiivitesini artirabilen ilaclar Serotonin Sendromu denifen bir duriima
sebep olabilir. Bu PAXIL CR’in ¢ok seyrek pizlenen bir van etkisidir. PAXIL CR’1n beyinde
serotonin sktivitesini artiran diger ilaclarla birlikte kullammu, bu ciddi yan etki riskini
artrrabilir. Noroleptik Maiign Sendrom denilen difier durum, zibinsel problemlerin tedavisinde
kullamian itaglarin cok seyrek gdrillen bir yan etkisidir.

Serotonin Sendromu ve Noroleptik Malign Sendromun semptomlan benzerdir. Genellikie
asafidaki semptemlardan birkag) géizienebilir:

Titreme

Ani konotrol edilemeyen diizensiz hareketler
Kas tutulmasi

Devaml: hareket etine hissi

Cok tedirgin veya sinirli hissetme
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»  Sicak veya terli hissetmek
» Kalp hizinda artig
Siddeti artabilir ve biling kaybina kadar varabiis,

Bu semptomlar gézlenirse derhal doktorunuzla temasa geginiz.

Akatizi

Bu grup ilaglar igten pelen bir huzursuzluk duypusu ve bareketsiz duramamaya neden olabilir.
Bu PAXIL CR'1n nadir gézlenen bir yan etkisidir ve genellikie tedavinin ilk birkag haftasinda
gizlenir.

Bu semptomlar gdzlenirse en kisa zamanda doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler agapidaki gibi sralanmustir;

Cok yaygin : 10 hastamin en az birinde piriilebitis,

Yaygin : 10 hastamin birnden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaypin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamun birinden fazla gorittebitir.
Sevrek : 1000 hastatun binnden az giriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az gritlebilir.

Cok yaygin yan etkiler

. Hasta hissetme {bulanti)

. Cinsel diirtii veya sekstie] fonksivonda defiigiklik

Yaygm yan etkiler

Fstah azatmast

Liyvuyamama veya uykulu hissetme
Tedirgin

Sersemlik

Huzursuzluk

Titreme

Bas agns

Bulamk pimme

Esneme

Afiz kuraluga

Kahizlik

fshal

Hasta hissetme ( kusma)
Terleme

Zayiflama

Ancrmal riiyvalar (kabuslar dahil)
Kilo alma
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Kan testlerinde gozlenen yaygin yan etkiler
. Kelesterolde artis



Yaygin olmayan yan etkiler

Vilcudunuzda kolayca giirtk olusmas veya deride ve afiz gibi nemil alanlarda
alistlmadik kanamalar

Zihin bulanikh

Halllsinasyonlar {gercek olmayan poriintiler, havaller girme ya da gergek olmayan
sesler duyma)

. Yiiz dahil biitiin viicutta kontrol edilemeven kas hareketlern, titreme

. Goz bebeginin bilyiimesi

» Kalp atisimizin {nabiz) lnzlanmas

. Ditsiik kan basincy (uzanma veya oturma pozisyonundan kalkinca sersemiik, bag
dinmesi veya bayginhk), kan basincinda gegici yitkselme va da diisme

. Derde dokimiilil kizanklik

. {dranm yapamama

. {drar tutamama (kontrol edilemeyen idrar kagirma)

» Kasint

Seyrek van etkiler

. Huzursuzivk deygusy ve hareketsiz duramama (akatizi)

. Kontiol edilerneyen heyecan, davranig veya abartill hareketlilik {manik atak), asin
heyecan (gjitasyon), kayp: (anksivete), kisilik depisikligi (depersunahzasyun} panik
atak, istemsiz hareketsiz kalamama {akatizi), -

. Niibetler

. Bacaklan hareket ettirmek icin karsi kenulamayan diinty (huzursuz bacak sendromu)

. Kadiniarda ve erkeklerde pigfisten anormal siit salgilanmasi

. Kalp anminda azalma (bradikardi)

. Kas ve eklem agnsi

Kan testlerinde pdzlenen seyrek yan etkiler

Kanda sedyum dtzevinin azalmas: (iizellikle yashlarda)
Karacifer enzimierinde artig
Prolaktin hormonunda artis

Cok seyvek yan etkiler

*

Serctonin Sendromu

Deride kirrmz, kagintilln kabartkbklar (irtiker}, ytizde, dudaklarda, agirzda, dilde veya
bofazda sigme ve sonucunda yutmada veya nefes almada pisglitk (anjiyoddem)

Deri dikiintlistt, kabanklk ve kiigik hedefler sekiinde gorilen (merkezde koyu
benekler ve etralinda daha agik bir alan ve sinirda koyu bir halka) eritema multiforme
Qzellikie apiz, burun, g&z ve penital organlann ¢evresinde yaypm kabarcikl dékinti
ve deride soyulma (Stevens Johnson sendromu)

Vieudun biiyik balimiinde yaygin kabareikly dikintt ve deride soyulma {toksik
epidermal nekroliz)

Su tutnimasima neden dlan hormon {ADH) miktannda artma

Giokom (gdz igi basincmin artmast ile giizlenen bir durum)

Sindirim sisteminde kanama (diskiya gecen kan veya sivah diski)

Karaciferde iltihaplanma (hepatit), bazen dennin ve giiz aklarinin sararmasina neden
olur {sanlk)

Kol/bacaklarda sisme



&

. Ciltte giln 151p1na kars hassasiyet
» Peniste uzun sitreli ereksiyon (priapizm)

Kan testlerinde gizlenen ¢ok seyrek yan etkiler
a Kan plateletlerinin sayisinda azalma (kann prhitlasmasina yardun eden hiicreler)

Sikhg bilinmeyen yan etkiler:
. Intihar diistincesi, intihar davranis:
. Kulak ¢inlamas:

PAXIL CR tedavisi kesildiginde gdzlenen belirtiler
Ilacin birakilmast bazen istenmeyen semptomlara neden olabilir. Semptomlar penellikle
tedavinin kesildigi ilk birkag giin i¢inde gdzlenir ve birkag hafta iginde yok olur.

Eger PAXIL CR tedavisini kesme ihtiyac) duynyorsaniz, doktorunuz dozu kademeli azaltarak
ilac1 keseceldir, Bu sayvede etkilerin ortaya $ikmast ve giddetini azali,

PAXIL CR tedavisi kesildiginde gizlenen yaygin belirtiler

. Sersemiik

Karmealanma, elektrik seku hissi ve kulaklarda kaho giiriiltil (kelak ginlamasi)
Yogun riivalan kapsayan uyku bozuklukian

Huzursuzluk hissi

Hag afnist

® & 4 B

PAXIL CR tedavisi kesildifinde gézlenen yaygin nimayan belirtiler
Huzursuz veya tedirgin hissetme
Hasta hissetme (bulant)
Titreme

Zihin bulamiklify

Terlems

Ishal

Duygusal dengesizlik

Giirme bozukiuklan

Carpints

Huzursuzluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsdagwsams
doktorunuzy veya eczaciuzi bileilendiviniz.

5, PAXIE CRin saklanmass

PAXIL CR 't qocubdarin géremeyecedi, erisemevecesi yerlerde ve ambalgiinda saklayouez.

25°C nin altinda, oda sieakhifinda saklayiniz ve kutu bir yerde saklayaimz. Kullamm siiresi
dolmus veya aruk kullanmadifqimz ilaclanmizt imha ediniz. Ilaglanmzi, doktor veva
eczacitizn Gnerdigi bicimde tmha ediniz.

Son kullaruma tarihiyle uyumle olarak kultanimz,



Ambatajdaki son kullanma tarifinden sonra PAXIL CR 't kullanmaytmz.
Eger Grinde ve/veya ambalaiinda bozukluklar fark ederseniz PAXIL CR’1 kullanmaymniz.

Ruhsat salibi:
GlaxoSmithKline Ilaglan San. ve Tic. A.S.
Biiyilkdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza, B Blok 34394 1.Levent/Istanbui

Uretien yeri:

5B Pharmmeo Puerto Rico e Cidra / Puerte Rico

By kuliamma talimat /.7 . tarifinde onaylanmsir.
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