Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/466/as-paroks-30-mg-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6AB05

KULLANMA TALIMATI

AS-PAROKS 30 mg film tablet =
Agizdan ahnir. :

e Etkin madde: Her tablet 30 mg paroksetine egdeger 33.3 mg paroksetin
hidroklorir igerir.

e Yardunct maddeler: Magnezyum stearat, sodyum nisasta glikolat (Tip A), susuz
laktoz, hidroksipropil seliiloz, hipromeloz 2910, makrogol 8000, titanyum dioksit
(E171), indigotin al lake %12-14 (Mavi #2)

N

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice F

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir. {

o By kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e  Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. 3

e By ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact ]
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AS-PAROKS nedir ve ne icin kullanilir?

AS-PAROKS ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AS-PAROKS nasu kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AS-PAROKS un saklanmast

T3 NV N

Bashklan yer almaktadir. E

1. AS-PAROKS nedir ve ne i¢in kullamhr?

dahildir.
AS-PAROKS, blister ambalajlarda sunulmaktadir ve her kutuda 28 tablet bulunur.
AS-PAROKS, asagidakilerden herhangi birinden sikayeti olan YETISKINLERE regete
edilebilir:
¢ Depresyon
e Obsesif (saplantill) ve kompiilsif (kontrol edilemeyen) davraniglar
e Kisinin toplum 6niine ¢ikmasi gereken durumlarda yasadig: agir1 endise ve gerginlik E
e Travmatik olaylan, dregin trafik kazasi, fiziksel saldiri, sel veya deprem gibi dogal '
felaketleri takip eden asin endise
e Agk alan korkusundan (agorafobi) kaynaklananlar dahil ¢esitli korkulardan
kaynaklanan panik ataklar
» Genel endise ve gerginlik hah i

AS-PAROQKS, SSRI (Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitérleri) adi verilen bir ilag grubuna E
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Yukaridaki durumlar beyinde serotonin adi verilen kimyasal maddenin seviyesinde azalma
oldugunda ortaya gikabilir. AS-PAROKS, tedavinin ilk birkag haftasinda beyindeki serotonin
seviyesini arttirarak etki eder.

7. AS-PAROKS’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarm §zellikle cocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki
kullanimlarimn intihar diisiince ya da davramiglanm artirma olasib bulunmaktadir.
Bu nedenle ozellikle tedavinizin baslangica ve ilk aylarinda veya ila¢ dozunuzun
artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde sizde ortaya cikabilecek huzursuzluk,
asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davramis degisikliklerine ya da intihar olasihgma
kargi doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Durumunuzda herhangi bir kétiilesme
olursa, intihar diigiincesi veya davranisi ya da kendinize zarar verme diisiincesi ortaya
cikarsa en kisa zamanda doktorunuzu arayimiz.

AS-PAROKS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger AS-PAROKS’un igerdiklerinden herhangi birine kargt alerjiniz varsa (asir
duyarhlik) veya daha dnce bunlardan birine karst kétii reaksiyon verdiyseniz.

e Eger monoaminoksidaz (MAO) inhibitorleri ad1 verilen baska antidepresan ilaglar
kullamyorsamz veya yakin zamanda kullandiysamz (son 2 hafta i¢inde) Ormmn: Aurorix
veya Lobem
Eger Tioridazin (Mellerettes, Melleril) adli ilac1 kullaniyorsaniz.

e Eger Pimozid (N&rofren) adli ilact kullanmiyorsamz.

AS-PAROKS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger bobrek, karaciger veya kalp hastasiysaniz,
e Eger manik atak (kontrol edilemeyen heyecan, mutluluk ve asin hareketlilik)
gecirdiyseniz,
Eger epilepsiniz (sara hastalig1) varsa veya gecmiste ndbet gegirdiyseniz,
e Eger glokom (gbzde yiiksek tansiyon) hastasi iseniz,
¢ Eger viicudunuzda kolayca giiriik olusuyorsa, kolayca kanamamiz oluyorsa, kanamaniz
kolayca durmuyorsa veya kanamayi artirabilecek baska bir ilag (Aspirin gibi)
kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
o Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile kalmay: planliyorsaniz veya
emziriyorsaniz (Bkz. Hamilelik, Emzirme)
e Eger bagka bir antidepresan tedavisi goruyorsaniz
o Eger size sizofreni tanisi konduysa ve bu durumun tedavisi i¢in ilag kullaniyorsamz
e Yasiniz 65’in iistiinde ise AS-PAROKS u 6zel dikkat gostererek kullamniz:
AS-PAROKS kanda sodyum miktarimin azalmasina neden olur, bu da uykusuzluk ve
kas zayifligina neden olur. Eger bu belirtileri goriirseniz, olabildince gabuk
doktorunuza damsmiz. .
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza daniginiz.

AS-PAROKS'un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi:

AS-PAROKS tercihen yemekle beraber alinir.
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Birgok ilagta oldudu gibi, AS-PAROKS kullanirken alkol alinmas: énerilmez.

Hamilelik
Jlaci kullanmadar énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

AS-PAROKS u hamilelik sirasinda kullamrsamz karsilasabileceginiz olasi riskler sunlardir:

e Baz caligmalarda hamileligin ilk birkag aymda paroksetin kullanan annelerin
bebeklerinde dogustan gelen kusurlar ve zellikle kalp kusuru riskinde artig oldugu
bildirilmigtir.

e Gebeligin 20. Haftasindan sonra anneleri SSRI kullanan bebeklerde 6zel bir dogum
komplikasyonu (PPHN: Yeni doganlarin inatg1 akciger hipertansiyonu) gdrillmiigtur.

e Paroksetin kullanimmna bagh olup olmadigi bilinmemekle beraber, kullamldig
vakalarda erken dogumlar bildirilmistir.

Eger, AS-PAROKS doguma kadar kullamlirsa, kullanimina bagli olup olmadigt bilinmemekle
beraber, dogumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen belirtiler sunlardur:
Uyumada zorluk, sinirlilik, siirekli aglama, hassasiyet, beslenmede zorluk, asir1 uyku, titreme,
kusma, diisiik kan sekeri, nefes almada giiglik, deride koyu mavi veya mor renk degisimleri,
nébetler, gergin veya tamamen gevsemis kaslar veya vicut sicakligini diizenlemede zorluk.
Normalde bu belirtiler zamanla diizelir, bununla birlikte bu belirtilerden herhangi birini
bebeginizde fark ederseniz olabildigince gabuk doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizda danigimz.

AS-PAROKS’un anneye saglamasi beklenen yararlari, bebege olan potansiyel riskinden fazla
degilse emzirme doneminde kullamlmamahdir.

Arac ve makine kullanim
AS-PAROKS ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilememektedir. Ancak AS-PAROKS
sizi yorgun veya uykulu hissettiriyorsa bu tir eylemlerden kaginmalisiniz.

AS-PAROKS’un iceriginde bulunan baz1 yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
AS-PAROKS 300 mg laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sckerlere karg1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi trimi almadan &nce doktorunuzla
temasa geginiz.

AS-PAROKS 8.7 mg sodyum nigasta glikolat icermektedir. Bu durum kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g0z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Diger ilaglarla birlikte kullanmadan Snce doktorunuzu halen kullanmakta oldugunuz veya
yakin zamanda kullandiginiz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz. Cinkii AS-PAROKS, diger
ilaglarin etkisini degistirebilir, ya da diger ilaglar AS-PAROKS un etkisini degistirebilir.

AS-PAROKS ile asagidaki belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir.
e Diger antidepresanlar
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e Lityum, linezoid, tramadol, triptofan, St. John’s Wort ve bazi nigren ilaglan gibi
serotonin seviyesini etkileyen ilaglar
Diizensiz kalp ritmi (aritmi) olan hastalarin tedavisinde kullamlan ilaglar.
Sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglar

e insan immiin Yetersizlik Virtsd (HIV) enfeksiyonu tedavi etmek i¢in kullamlan
fosamprenavir ve ritonavir kombinasyonu

e Parkinson hastahgi veya diger hareket bozukluklarimi tedavi etmek igin kullantlan
prosiklidin

o Dikkat yetersizligi hiperaktivite hastalig1 (ADHD) tedavisi icin kullamlan atomeksetin

» Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi, diizensiz kalp ritmi (aritmi) ve anjina (kalp
damarlarimin  daralmasina/ tikamkhgina bagh gogus agrisi)tedavisinde kullanilan
metoprolol

e Oral antikoagiilanlar (agizdan ahinan, pihtilasmayr &nleyici ilaglar, or: varfarin),
aspirin ve diger agn kesici-ates diisiiriici ilaglar (0r: ibuprofen) gibi kanmn
pihtilagmasini etkileyebilen ve kanamay1 artiran ilaglar

e Epilepsi (sara hastalif1) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar.

Uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani dliimlere yol agabilen bir durum) veya
Torsades de Pointes’e (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) neden olabilen ilaglar ile
birlikte kullanildiginda bu rahatsizliklarm olusma riskini artirabilir. Bu nedenle bu tiir ilaglarla
birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AS-PAROKS nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Tavsiye edilen giinlikk doz 20 mg ve 50 mg arasmnda olmaka birlikte, doktorunuz size daha
farkl: bir doz regete edebilir veya 1dozu daha sonra kademeli olarak artirabilir.

Doktorunuz, panik atak veya obsesyon (saplant1) ve kompilsiyon (kontrol edilemeyen
saplantih davranig) tedavini i¢in size giinde 60 mg’a kadar AS-PAROKS onerebilir.
AS-PAROKS’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimz.

flaciniz1 nasi! kullanacagimzdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza damgmiz.

Uygulama yolu ve metodu:
AS-PAROKS’u tercihen yemekle beraber (6rnegin sabah kahvalti ile) alinz.
Tabletleri bir miktar su ile aliniz ve gignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamimi:

AS-PAROKS’un 18 yas altindaki gocuk ve ergenlerde kullamm tavsiye edilmemektedir. 138
yagin altmdaki gocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiklerinde, intihar diisiincesi ve
intihar davramyg riski artar.

Depresyonda olan, saplantili ve kontrol edilemeyen davramslar gosteren (obsesif kompiilsif
bozukluk) veya toplum Oniine ¢ikmast gereken durumlarda agir endise ve gerginlik yasayan
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(sosyal endise), 18 yagin altindaki ¢ocuklarda XETANOR ile yapilan caligmalarda
yetiskinlerde goriilen yan etkilere ek olarak asagidaki istenmeyen etkiler goriilmiistir:

e Kendine zarar verme tesebbiisii, intihar diiglincesi, intihar tesebbiisii, aglama gibi
duygusal degisimler
Saldirgan ve dilgmanca davramslar
istahta azalma
Kontro] edilemeyen titreme
Terleme
Asin hareketlilik (hiperaktivite)

e Asir1 Uziintl ve heyecan
istenmeyen etkiler ¢ocuklarda AS-PAROKS tedavisi bitirildiginde de goriliir. Bu etkiler
yetiskinlerde goriilenler ile oldukg¢a benzerdir (bkz. Olasi yan etkileri nelerdir, AS-PAROKS
ile tedavi sontandirildigindaki olusabilecek etkiler). Bunlara ¢k olarak, gocuklar duygusal
degisimler (intihar diisiincesi, intihar girisimi , ruhsal degigimler ve aglamakli olma hali),
karinda agr1 ve sinirlilik hissi de yasarlar.

Yashlarda kullanima:
Eger yaginiz 65 veya lizerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diisitk doz ile baslatabilir ve dozu
zamanla en yiiksek doz olan 40 mg’a kadar artirabilir.

Ozel kullanim durumlarn:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Eger siddetli bobrek veya karaciger hastastysaniz, tavsiye edilen doz 20 mg’dir.

Eger AS-PAROKS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AS-PAROKS kullandiysamiz:
AS-PAROKS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AS-PAROKS’u kullanmay1 unutursaniz
AS-PAROKS kullanmay! unutursaniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AS-PAROKS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Asagidaki istenmeyen etkilerin tedavi sonlandinldiktan sonraki ilk birkag giin i¢inde veya
seyrek olarak bir dozu almay: unuttugunuzda goriilme olasihg1 vardir. Ancak, XETANOR
alimini birden kestiginizde goriilme olasihg daha yuksektir.
o Sersemlik hali
Duyusal bozuklular (Or: ignelenme hissi, yanma hissi, kulak ugultusu)
Uyku bozukluklari, kabuslar
Asir1 huzursuzluk ve endige
Sallanma ve titremeler
Zihin bulamkhg1
Terleme

* & @ 5 & @
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a -
e Bag agrisi
e [shal

e Hasta hissetme
Bu nedente genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kagmmlmalidir. Doktorunuz,
tedavinizi sonlandirrken dozu kademeli olarak azaltabilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi,
doktorunuza damsmadan aldiginiz dozu azaltmayiniz veya kesmeyiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AS-PAROKS un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AS-PAROKS'u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

« GOz kapaklarinizda, yiziiniizde, dudaklarinizda veya dilinizde sisme

Viicudunuzun herhangi bir yerinde yumrulu deri dokiintiisii veya kurdesen

*  Yaygn kasmtilar

» Nefes almada veya yutkunmada gliglilk Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibb1 miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
*  Viicudunuzda kolayca ¢iiriik olugmas1 veya alisiimadik kanamalar
+  Zihin bulanikhgi
» Haliisinasyonlar (Gergek olmayan gorintiiler, hayaller gbrme ya da gergek olmayan
sesler duyma)
* Yiiz dahil biitiin viicutta kontrol edilemeyen hareketler
» (G6z bebeginin biiylimesi
» Kalp atisinizin (nab1z) hizlanmasi
» Kan basincinda (tansiyonda) gegici artig veya azalma Deride dokiintiilii kizariklhk
+ Idrarim yapamama
+ Idrar tutamama (Kontrol edilemeyen idrar kagirma)
« Siknt1 ve huzursuzlugun yam sira devamli hareket etme hissi
» Kontrol edilemeyen heyecan, davramis veya abartili hareketlilik (manik atak)
*  Gozde basing ve agn hissi
* Kol/bacaklarda sigme
+ Mide kanamas!
» Ciltte giin 15181na kars: hassasiyet
» Emzirme déneminde olmadig: halde gbgiisten siit gelmesi
* Huzursuzluk, sersemlik hali, terleme, haliisinasyonlar, reflekslerde artis, kas
spazmlari, {irperme, kalp ritminde artig, titreme ve sallanma belirtilerinin oldugu
"Serotonin Sendromu”
* Bulanti, kusma, igtah kaybi, halsizlik, ates, kasinma, cilt ve gbzlerin sararmasi, idrarin
koyu renk almasi gibi karaciger bozuklugu belirtilert
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
* Bulant1 hissi (ilacin sabah kahvaltis1 ile birlikte alinmasi, bu durumun ortaya
¢ikma olasiliginin azalmasina yardimei olabilir)
+ Normal cinsel faaliyetlerde degisim (Or: Iktidarsizlik, erken bosalma) Istah

azalmasi
*  Uyuklama
»  Uyuyamama

* Sersemlik hali
* Huzursuzluk hissi Titreme Bulamk gérme

+ Esneme

»  Kabizlik

+ ishal

»  Agizda kuruluk
* Terleme

« Zayiflama
*  Vicut agirliginda artis
+ Basagns
Bunlar AS-PAROKS'un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciizi bilgilendiriniz.

5. AS-PAROKS’un saklanmasi
AS-PAROKS 'u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Kullamm siiresi dolmus veya artik
kullanmadigimiz ilaglarinizi imha ediniz. llaglarimizi, doktor veya eczacimzin Onerdigi

bi¢gimde imha ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AS-PAROKS 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AS-PAROKS’u kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:
APOTEX llag San ve Ticaret Ltd. $ti.
Kanlica Mah. Muhtarbey Sok. No:14 Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:

Apotex Inc.

150 Signet Drive, Weston, Toronto,
Ontario, MSL 1T9 Kanada

Bu kullanma talimaty 24.12.201 2 tarihinde onaylanmstir.
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