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KULLANMA TALIMATI

LAROXYL 25 mg draje

Afiz yolu ile uygulama icindir.

* Etkin madde: 25 mg Amitriptilin

*Yardumcr maddeler:

Cekirdek: Laktoz, Misir nigastast, Povidon, Talk, Magnezyum stearat

Kaplama: Seker, Arap zamki, Talk, Piring nigastas), Titanyum dioksit (E171), Demir oksit
kirmizi (E172), Etil seliiloz, Polietilen glikol 6000, Karboksimetilselitloz sodyum, Gliserol
triasetat, Metakrilik asit kopolimeri, Kati parafin, Sivi parafin

Bu ilaci kuilanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okunyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

* By kullanma talimatin saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimz sgyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkanda size onerilen dozun disinda yitksek

Beya diisiik doz kullanmayinmiz.

. Bu Kuillanma Talimatinda:
1. LAROXYL nedir ve ne icin kullanthr?
LAROXYL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LAROXYL nasil kullantr?
Olast yan etkileri nelerdir?

LAROXYL’ in saklanmast

L

Bashiklan yer almaktadir.

1. LAROXYL nedir ve ne i¢in kullamilir?
LAROXYL, amitriptilin adi verilen etkin madde igeren bir ilagtir. Her draje 25 mg amitriptilin
igerir. Drajeler, kokusuzla hafif kokulu arasi kirmizims: renklidir.

LAROXYL 40 adet draje igeren beyaz opak sise ambalajlarda bulunur.




LAROXYL trisiklik antidepresan adi verilen ilag grubuna aittir. Bu ilaglar beyindeki kimyasal
maddelerin diizeyini degistirerek depresyon semptomlarim (belirti) diizeltir.

LAROXYL asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir;

* Depresyon semptomlarinin tedavisinde

* LAROXYL depresyon belirtilerinin giderilmesinde, &zellikle endojen depresyonun

tedavisinde kullanilir

2. LAROXYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

LAROXYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

Eger,

» llacin etkin maddesi olan amitriptilin, diger trisiklik depresyon gidericiterc veya ilacm
igerdigi diger yardimer maddelerden herhangi birine kars: agirt duyarhiligimz varsa

* Yakin zamanda ¢nce kaip krizi(myokard enfarktiisii) gecirmisseniz, kalp atim diizensizligi
(kardiyak aritmi), her diizeydeki kalp blogu va da yetmezliginiz varsa

* Artmig ya da abartih davrams periyoduna girdiyseniz (mani)

* Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

* LAROXYL, moncamin oksidaz inhibitorleriyle birlikte ahnmamalidir, Monoamin oksidaz
inhibitorleriyle tedavi goren hastalarda, monoamino oksidaz inhibitérlerinin kesilmesinden
sonra LAROXYL tedavisinin baglanmasina kadar iki haftalik bir ara birakilmalidir.

* Hamileyseniz,

* Bebeginizi emziriyorsaniz,

» Alkol kullaniyorsaniz,

* Cocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

LAROXYL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,

» kan hastaliginiz varsa

* bagka bir psikiyatrik hastaligimz varsa (orn., sizofreni, manik depresyon)

* Karaciger ya da kardivovaskiiler (kalp-damar) hastaligimz varsa

* Idrar gii¢liigii ya da prostat biiytimesi varsa

» Tiroid beziniz agin ¢ahsiyorsa ve tiroid bozuklugu tedavisi i¢in ilag ahyorsamz
* Sara (epilepsi) veya havale (konviilsiyon) dykiintiz varsa

« elektrokonviilzif tedavi (EKT) gorlyorsaniz

* GOz basincinizda artig varsa (glokom)




* Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes’e neden olabilen ilaglar kullamyorsamz
LAROXYL tedavisi sirasinda anestezi uygulanmasi {dis tedavileri i¢in de gegerlidir) kalp atim
diizensizligi (aritmi) ve diigiik tansiyon (hipotansiyon) riskini artirabilir. Efer anestezi

gerekliyse, anesteziste hastanin LAROXYL ile tedavi gérmekte oldugu séylenmelidir.

Antidepresan ilaglarin 6zellikle ¢ocuklar ve 24 yagina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin
intihar diisiince ya da davramiglarin arttirma olasih@ bulunmaktadir. Bu nedenle &zellikle
tedavinin baglangic: ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttinlma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde hastamin gosterebilecegi huzursuzluk, asirt hareketlilik gibi beklenmedik
davranis degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastamin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir.

LAROXYL depresyon belirtilerinin giderilmesinde, o6zellikle endojen depresyonun
tedavisinde kullanibr. LAROXYL in ¢ocuk hastalarda kullanim: yoktur.

Bu uyanlar, gecmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

LAROXYL’in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

LAROXYL kullanirken alkollii igecekler almayimz.

Hamilelik

Hacr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza dantsinz.

LAROXYL, ozellikle hamileligin ilk ti¢ ve son ii¢ ayinda kullanilmamalidir. Son ii¢ ayda
kullamirsaniz bebekte geri ¢ekilme semptomlan (belirti) goriilebilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

Emziriyorsantz LAROXYL kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanim

LAROXYL dikkatinizi zayiflatabileceginden ve alkoliin merkezi sinir sistemi tizerindeki
etkilerini giddetlendirebileceginden, beceri gerektiren iglerdeki (araba kullanma, makine
kullanma vs) performansinizi degistirebilir. LAROXYL uyanikliginiz1 bozabilir.

lag sizi etkilerse ara¢ veya makine kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bagvurunuz.




LAROXYL' in igeriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriinde laktoz ve sukroz vardir. Eger doktorunuz tarafindan herhangi bir seker
cesidine karsi hassas oldugunuz soylendiyse, bu ilaci almadan dnce doktorunuza damgmiz.
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu
s6ylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin gliserol triasetat, karboksimetilseliiloz sodyum igermektedir. Bu maddelere karsi

herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

LAROXYL alirken asagidaki ilaglan kullamiyorsaniz doktorunuza séyleyiniz:

« Altretamin (bazi1 kanser tiplerinin tedavisinde kullanihir)

+» Apraklonidin ve brimonidin (glokom tedavisinde kullamlir)

+ Baklofen (kas gevsetici)

+ Nefopam, tramadol. kodein ve dihidrokodein gibi agn kesiciler

* Amiodaron, diliazem. disopramid, prokainamid. propafenon, kinidin, sotalo! ve verapamil
gibi bazi kalp rahatsizliklannin tedavisinde kullamlan ilaglar

* Anjina tedavisi igin dilaln veya sprey seklinde kullandigimz ilaclar (gliseril trinitrat,
isosorbit dmitrat)

» Rifampisin veya linezolid (enfeksivon tedavisinde kullambir)

» Karbamazepin ya da fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullamlir)

* Tertenadin (alerii tedavisinde kullanilir)

+ Metilfenidat (dikkat eksikligi/hiperaktivite bozuklugu (ADHD) tedavisinde kullamlir)

* Guanetidin, debrisokin, betanidin ya da klonidin ya da diiiretik (su atic1 tabletler) gibi yitksek
tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar

* Klozapin, pimozid, tioridazin, klorpromazin, haloperidol, proklorperazin, sulpirid gibi
antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
ilaglar

* Simetidin (ilser tedavisinde kullamlir).

» Etiklorvinol (uyku tedavisinde kullanilir)

* Entakapon ya da selcjilin (Parkinson hastalig1 tedavisinde kulianihir)

+ Dogum kontrot haplan

+ Stbutramin (istah kesiel olarak kullanihr)



* Adrenalin (epinefrin), efedrin, izoprenalin, noradrenalin (norepinefrin), fenilefrin ve
fenilpropanolamin (birgok okstirik ve sofuk alginh@ ilacinda  bulunabilir) gibi
sempatomimetik ilaglar

* Ritonavir ( HIV tedavisinde kullamlir).

* Flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAROXYL nasil kullanir?

* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh§ icin talimatlar:

LAROXYL’i daima doktorunuzun soyledigi gibi alimz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza ya da eczacimza damsiniz.

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetigkinler:

Onerilen baglangi¢ dozu giinde tic kez bir draje LAROXYL (10 mg veya 25 mg)’dir. Gerekli
oldugunda istenilen terapotik yamit alinana kadar, doz kademeli olarak artinilabilir.

Idame dozu genellikle, giinde 2-4 draje LAROXYL (25 mg)’dir. Idame tedavisinde verilecek
miktar tek doz halinde ve tercihen aksamlan ya da yatmadan hemen Once verilebilir. Nadir
olarak giinlik dozun 150 mgt asmasi gerekebilir; ancak bununla birlikte, hastanede yatan
hastalarda dozun 300 mg'a kadar yiikseltilmesi bazen gereklt olabilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

llacimz1 ag1z yoluyla alininiz. Bir bardak su ile drajeleri yutunuz.

* Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullammi: LAROXYL’in 12 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanim
Onerlimemektedir,

Yaghlarda kullammi: LAROXYL' ¢ yash hastalarda her zaman daha diisik dozlarla
baglanmalidir. Yagsh hastalarda ve hafif depresyon vakalarinda 6nerilen baslangic dozu glinde {i¢
kez 10 mg'dir. Bu hastalarda giinde 50 mg'lik idame dozu yeterli olabilmektedir. Idame tedavisi
i¢in toplam doz, bir kerede ve tercihen aksamlan ya da yatmadan hemen énce verilebilir.
Karacifer yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezligi probleminiz varsa LAROXYL’
kullanmayinz.

Bobrek yetmezligi: Kronik bébrek hastalipinz varsa doktorunuz ilacomzin  dozunu

degistirebilir,




Eger LAROXYL' in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAROXYL kullandtysamz:

Doz agimmin diizensiz kalp atisi, kan basinci diigiikliigii, gdz bebeklerinde biiyiime,
sersemlik, viicut 1sisinda diigiis, nobetler, koma, ajitasyon, kas sertligi, bulant ve ates gibi
belirtileri bulunmaktadir. Ozellikle alkol ile birlikte alindiginda, asirt doza bagl etkilerin daha
siddetli olmas: olasidir.

LAROXYL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LAROXYL’i kullanmay: unutursamz

LAROXYL’1 ilacmizi kullanmay: unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz alin ve bir sonraki doz
zamaninda ilac1 kullanmaya devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

LAROXYL ile tedavi sonlandmldigindaki olusabilecek etkiler

Depresyondaki hastalarda intihar olasilifi bulundugu akilda tutulmalidir ve 6zellikle tedavinin
etken donemlerinde hastalar dikkatle gozlenmelidirler. LAROXYL ani olarak kesildiginde
yoksunluk semptomlarimn ortaya ¢tkttgr bilinmektedir. Bu nedenle, uzun siireli kullanimdan
sonra, 8zellikle LAROXYL, yiiksek dozda verilmigse yavas yavas azaltarak kesilmelidir.
Bununla birlikte tedaviyi erken birakmak isterseniz doktorunuzla konusunuz. Ilacin
kesilmesine bagh bulanti, halsizlik, bas agnsi, riiya ve uyku bozuklugu, irritabilite ve
huzursuzluk, mani ya da hipomani {abartili miza¢ ve/veya mizag yiikselmesi) semptomlari

(belirti) ilag kesildikten 2-7 giin sonra ortaya gikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi LAROXYL"in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden alerjik reaksiyon goritliirse, LAROXYL'i kullammay: durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz:

o alerjik reaksivonlarlar: deri dokintiisii (kaginuli olabilir). glinese veya yogun 1stk veren

tambalarina hargy hassasivet. siskin yiiz veya dil (nefes darlign, sok ve vere yigiimava
neden olacak kadar siddetli olabilir),

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza stvleviniz:



Kan: kemik iligi depresyonu veya bazi kan hiicrelerinde azalma (bofaz apnsi, agz
tlserleri ve tekrarlayan enfeksivonlar, kanama veya kolavea morarma)

Endokrin sistemi ve metabolizmasi: cinsel fonksivon veya cinsel istek bozukluklar.
erkeklerde ve kadinlarda gagiiste sisme, testislerde gisme, anne siitiiniin agin iiretimi,
kan sekeri seviyelerinde degisiklikler, istah artist ve kilo artits. Daha sik idrara
¢1kmaniza neden olan antidiliretik hormonun uygun olmayan salgis.

Beyin ve merkezi sinir sistemi: bag donmesi. yorgunluk veya uyku hali, halsizlik, bas
agrisi. konsantrasyon giigligii, konflizyon. uyumada gighik, kabus gérme. hafif
hiperaktivite, abartth davranig, deliizvonlar, var olmayan seyler gdrme. anksiyete,
heyecan, disoryantasyon (nerede oldugunu bilmemc). huzursuziuk, karincalanma ve
batma hissi. koordinasyon eksikligi. titrek harcketler, tremor, Antikohinerjik etkiler (agiz
kurulugu. ates. konstipasyon. bulanik veya ¢ift grme. idvar vapma glicligi, gtz bebegi
biiytimesi, glakom ve ince barsak blokaj:).

Kaip: ayaga kalkinca bayginhik hissi (postural hipotansiyon), kan basincinda artis. hizh
atan kalp. palpitasyonlar, kalp krizi, felg, diizensiz veva vavas kalp atis1 ve ¢ok diigtik
kan basinc.

Mide ve bagirsaklar: hasta hissctimek veva olmak. diyare, istah kayb, agizdaki mukus
membranlarnin inflamasyonu, sismig titkiirik bezleri. abdominal agrilar. kara dil
hastahi@, tat alma bozuklugu).

Naraciger: hepatit, sarihik da (cildin ve/veyva pozlerin beyazlarmin sarlasmasi) dahil
olmak Gizere karaciger fonksivonunda degisikiikler (kan testlerinde gortilen)

Diger: artmus terleme. sag kaybi, kulaklarda ¢imlama, artims idrara ¢ikma ihtivacr. Bu tir

ifag alan hastalarda kemik kirtimasi riskinde artg gdzlemlenmistir.

Yoksunluk semptomlar: hasta hissetmek. kevifsizlik ve bag agnisi. riiva ve uyku
bozukiuklar, irritabilite ve huzursuzluk. Mani veya hipomani (abartili rub hali vefveya
clusyon) tabletlerin kesilmesinden sonrak, 2-7 giin iginde gériilebilir.

Yawk islatma tedavisi igin almmiyorsa: uyku hali, hafil terleme. kasints, davranms
degigiklikleri ve ~Antikolinerjik ctkiler™ (agiz kurulugu. atey. konstipasvon, bulanik
veya ¢ift gdrme. idrar yapma gligliigll, o6z bebegi biiyiimesi. glakom ve ince barsak

blokaj).

Eger bu kullanma 1alimatinda  belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,




5. LAROXYL’in Saklanmas:

LAROXYL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
30 C° altinda, kuru yerde ve 1g1ktan koruyarak saklaymiz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyemlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAROXYL’ i kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.

Halkalh Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmece — istanbul
Tel: 021269292 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Sandoz Grup Saglik Uriinleri
llaglar Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Gebze, Kocaeli

Bu kullanma talimati ....................... tarihinde onaylanmusuir,




