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KULLANMA TALIMATI

FIXATOM 10 mg Kapsiil

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir kapsiil, 10 mg Atomoksetin’e esdeger 11,43 mg Atomoksetin
Hidrokloriir igerir

* Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta, kapsiil igerigi olarak; jelatin ve titanyum dioksit
(E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FIXATOM nedir ve ne icin kullanilir?

FIXATOM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FIXATOM nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FIXATOM’un saklanmas:

A wN N

Bashklar yer almaktadir.



1. FIXATOM nedir ve ne igin kullamhr?

FIXATOM kapsiiller gévde ve kapag1 opak beyaz renkli kapsiiller iginde beyaz toz olarak
sunulmaktadir. Her kutuda 28 kapsiil vardir.

FIXATOM, beyinde noradrenalin miktarin1 artiran atomoksetin igerir. Bu madde, beyinde dogal
olarak iiretilen bir kimyasal olup, DEHB olan hastalarda dikkati artirir ve diisinmeden hareket
etmeyi ve asir1 hareketliligi azaltir. Bu ilag DEHB belirtilerini kontrol etmek i¢in regete edilmistir.

Atomoksetinin bagimlilik yaptigi gosterilmemistir.

FIXATOM, 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda Dikkat Eksikligi/Hiperaktivite Bozuklugu'nun
(DEHB) tedavisinde, ergenlik ¢agindakilerde ise psikolojik, egitimsel ve sosyal nlemlerin dahil
oldugu daha kapsamli bir tedavi programimin pargasi olarak kullamilan ve uyarici olmayan bir

ilagtir.
FIXATOM kullanmaya basladiktan sonra belirtilerin tamamen diizelmesi birkag haftay: alabilir.

Kiigiik yasta tedaviye baglanan kisilerin yetiskin oldugunda da FIXATOM kullanmaya devam

etmesi uygun olabilir. Uzman doktorunuz size bu konu hakkinda tavsiyede bulunacaktir.

2. FIXATOM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FIXATOM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger atomoksetine veya FIXATOM’un igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz (asir duyarhiligimiz varsa).

e Eger, son iki hafta iginde fenelzin gibi monoamin oksidaz inhibitérii (MAOI) adi verilen
ilaglardan kullandiysamz. MAOI bazen depresyon ve diger zihinsel saglik problemleri icin
kullanilmaktadir. FIXATOMu MAOI ile birlikte kullanmak ciddi veya hayati tehdit edici yan
etkilere yol agabilir (FIXATOM kullanimina son verdikten en az 14 giin sonra MAOI
kullanmaya baslayabilirsiniz).

 Eger, gbz i¢i basincinin artmas (dar agili glokom) olarak adlandirilan goz hastaligimz varsa.

FIXATOM 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamahdir.




FIXATOM’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Eger, karaciger ile ilgili probleminiz varsa veya geg¢miste olduysa. Daha diisiik bir doza
gereksinimiz olabilir.

 Eger, yiksek tansiyonunuz varsa. FIXATOM tansiyonunuzu yiikseltebilir.

* Eger, kalp ile ilgili problemleriniz (kalp kusurlar1 (defekt) dahil) veya kalp atiglarinizda artis
varsa. FIXATOM kalp atis hizinizi (nabzi) artirabilir. Kalp kusurlar1 olan hastalarda ani 6liim
bildirilmistir.

* Eger, diisiik tansiyonunuz varsa. FIXATOM diisiik tansiyonlularda bag dénmesi ve bayginhiga
neden olabilir.

* Eger, kalp damar hastaligimz varsa veya daha énce felg gegirdiyseniz.

* Eger, gegmisinizde sara (epilepsi) veya herhangi bir nedenle gegirilmis nobetler varsa.
FIXATOM nébet sikliginda artisa neden olabilir.

* Gergek olmayan geylere inanma veya siipheci olma gibi psikotik reaksiyonlar, sesler duyma
veya olmayan seyleri gorme gibi haliisinasyonlar, mani (anormal davranislara neden olabilen
mutlu olma veya asin heyecan) ve huzursuzluk dahil olmak {izere, seyrek olarak ciddi

psikiyatrik istenmeyen etkilerin gériilme olasihg vardur.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gerekliyse liitfen doktorunuza

danisimz.

FIXATOM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FIXATOM'u ag veya tok karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigmiz.

* Eger hamile olabileceginizi diigiiniiyorsamz ya da hamile kalmayi planl 1yorsaniz,
FIXATOM kullanmadan 8nce doktorunuz veya eczacimizla konusunuz.

e FIXATOM, doktorunuz tavsiye etmedigi siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.




Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

FIXATOM’un anne siitiine gegip geemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, eger emziriyorsaniz

FIXATOM kullanmamalisimiz ya da emzirmeyi birakmalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

FIXATOM kullandiktan sonra kendinizi yorgun veya uykulu hissedebilirsiniz. FIXATOM un sizi
nasil etkiledifinden emin oluncaya kadar arag veya herhangi bir agir makine kullanirken dikkatli
olmalsimz. Eger kendinizi yorgun veya uykulu hissediyorsaniz arag veya tehlikeli makine

kullanmayiniz.

FIXATOM’un iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler
FIXATOM Kkapsiiller agilmamalidir. FIXATOM gozii tahris edebilir. Eger kapsiil agilip igindeki
toz gozle temas ederse, etkilenen g6z derhal su ile yikanmali ve tibbi yardim alinmalidir.

Kapsiil igerigi ile temas eden eller ve viicudun diger kisimlar1 hemen yikanmalidur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
FIXATOM MAOIi-inhibitérleri adi verilen ilaglarla birlikte kullanmilmamalidir. “FIXATOM’u
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliimiine bakiniz.

Eger FIXATOM'u asagida 6rnekleri verilen bazi ilaglarla birlikte kullamirsaniz, bu ilaglarla veya

FIXATOM ile olan tedavi etkilenebileceginden dikkatli olunmalidur.

e Tansiyonu yiikselten ilaglar. FIXATOM tansiyonu etkileyebilir.

» Noradrenalini etkileyen imipramin, venlafaksin ve mirtazapin gibi antidepresan ilaglar veya
psddoefedrin veya fenilefrin gibi burun tikanikligini giderici ilaglar (dekonjestan).

FIXATOM da noradrenalini etkiler.

* Zihinsel saglik durumu tedavisinde kullanilan baz ilaglar (antipsikotikler, manik depresyon
igin lityum ve trisiklik antidepresanlar gibi), kalp ritminin kontroliinde kullanilan ilaglar
(kinidin ve amiodaron gibi), kandaki tuz konsantrasyonunu degistiren ilaglar (tiazid
ditiretikleri gibi), metadon, meflakuin (sitmanin Onlenmesi ve tedavisi icin) ve baz
antibiyotikler (eritromisin ve moksifloksasin gibi). Bu ilaglar FIXATOM ile birlikte

kullanildiginda anormal kalp ritmi riskinin artmasina sebep olabilir.




* Nobet riskini artirdifi bilinen ilaglar. Buna antidepresanlar, bazi antipsikotik ilaglar,
bupropion (sigara birakma tedavisi i¢in), sitma ilaglar1 ve baz1 agn kesiciler (tramadol gibi)
dahildir. FIXATOM kullanimi nébet sikhiginda artisa yol acabilir.

FIXATOM un viicutta par¢alanmasi diger ilaglardan etkilenebilir ve bu da FIXATOM un viicutta
normalden daha uzun siire kalabilecegi anlamina gelir. Buna, fluoksetin ve paroksetin gibi bazi
antidepresanlar ya da kinidin ve terbinafin gibi diger ilaglar 6rnek olarak verilebilir. Doktorunuz

ilag dozunu ayarlama ya da daha yavas sekilde doz artirma ihtiyaci duyabilir.

FIXATOM, astim tedavisinde kullamlan bir ilag olan salbutamole ve diger benzer ilaglara karsi
viicudunuzun reaksiyonunu degistirebilir. Eger FIXATOM ile birlikte, nebulizérle veya agizdan
(6rnegin surup veya tablet) salbutamol kullaniyorsaniz veya salbutamol enjeksiyonu yapiyorsaniz
kalbinizin yansir gibi attigim hissedebilirsiniz; ancak bu astiminizi daha da kotiilestirmez. Eger

nebulizorle, agizdan veya enjeksiyon seklinde salbutamol kullanmiyorsaniz

FIXATOM kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz. Eger sadece inhaler kullaniyorsaniz

endise etmenize gerek yoktur.

Doktorunuz, diger ilaglarimz ile birlikte FIXATOM kullamp kullanamayacaginiza karar

verecektir,

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIXATOM nasil kullamihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg; icin talimatlar:

FIXATOM’u her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde kullanimiz. Bu genellikle, sabahlar ve
Ogleden sonra geg saatte veya aksam iizeri alinan giinde 1 veya 2 kapsiildiir.

Doktorunuz size ne kadar FIXATOM kullanmamz gerektigini kilonuza gore hesaplayarak
sbyleyecektir. Doktorunuz, asagidaki talimatlara gére FIXATOM dozunu artirmadan énce
normalde size daha diisiik dozla baslayacaktir:

6 yas ve iizerindeki ¢ocuklar ve ergenler:
- Viicut agirh@ 70 kg’a kadar olanlar: FIXATOM’a giinliik toplam yaklagik 0.5 mg/kg viicut

agirhigs olarak baglanmali ve bu doza en az 7 giin boyunca devam edilmelidir.




Doktorunuz daha sonra bunu giinliik yaklagik 1.2 mg/kg viicut agirligi olan devam dozuna
artirabilir.

- Viicut agirhigi 70 kg’in iizerinde olanlar: FIXATOM’a giinliikk 40 mg dozda baslanmali ve bu
doza en az 7 giin boyunca devam edilmelidir. Doktorunuz daha sonra bunu giinliik 80 mg devam

dozuna artirabilir. Doktorunuzun size giinliik regete edebilecegi en yiiksek doz 100 mg’dur.

FIXATOM kullanan bir ¢ocuk tedaviye bagsladiktan sonra biraz kilo kaybedebilir. Doktorunuz
¢ocugunuzun boyu ve kilosunu takip edecektir. Eger ¢ocugunuz beklendigi gibi biiyiimiiyor ve
kilo almiyorsa doktorunuz ¢ocugunuzun kullanacagi dozu degistirebilir ya da FIXATOM

kullanimin1 bir siire i¢in durdurabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FIXATOM a@iz yoluyla kullanim igindir. Kapsiiliiniizii su ile birlikte biitiin olarak yutunuz.
e FIXATOM’u a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
e FIXATOM Kkapsiilleri hergiin ayni saatte almaniz, ilacimzi ne zaman alacaginizi hatirlamaniza

yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplan:
6 yasmn altindaki ¢cocuklarda kullanima:
FIXATOM, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Uygulanabilir degildir.

Ozel kullanim durumlar::
Bibrek yetmezligi:
Veri yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Eger karacigeriniz ile ilgili probleminiz varsa doktorunuz ilacinizi daha diisiik dozda recete
edebilir.

Doktorunuz FIXATOM ile tedavinizin ne kadar siirece gini size bildirecektir. Tedavinizi erken

kesmeyiniz.

Eger FIXATOM 'un etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXATOM kullandiysaniz

FIXATOM dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktor veya eczacimiza kag tane kapsiil aldigimizi syleyiniz. Asir1 dozla birlikte en yaygin
bildirimi yapilan belirtiler uyuklama, huzursuzluk, agir1 hareketlilik, anormal davranis ve mide ve

bagirsakta goriilen belirtilerdir.

FIXATOM’u kullanmay: unutursamz
Eger bir dozu atladiysamz, unuttugunuz dozu hemen almz; ancak 24 saatlik siire icinde size
Onerilen giinliik toplam dozdan fazla kullanmamalisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ifi doz almayinz.

FIXATOM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
FIXATOM kullanmay1 durdurursamz normalde hi¢ bir yan etki ile karsilasmazsimz ancak

tedaviyi sonlandirmadan énce doktorunuzla konusunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FIXATOM un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1,000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1,000 hastanin 1°inden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin 1’inden az gériilebilir.

Asafidakilerden biri olursa FiXATOM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin olmasa da FIXATOM ciddi alerjik reaksiyonlara yol agabilir.

* Yiiziin ve bogazin sismesi

——



e Nefes almada zorluk

* Kurdesen (kiigiik kabart: seklinde deride parga parca kasinti)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin FIXATOM’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Idrarin koyulasmasi

e Derinin ve gézlerin sarilasmasi

* Kaburgalarimzin sag alt tarafina elinizle bastirdiginizda karin agris1 (hassasiyet)

* Agiklanamayan sekilde hasta hissetme (mide bulantisi)

e Yorgunluk

e Kasinti

e Griple birlikte yataga diisme hissi

Cok seyrek olarak karaciger hasar1 bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:

18 yagin altindaki hastalar agagidakiler gibi yan etkilerde artan riske sahiptir:
o Intihar diisiincesi

* Diigmanlik (genelde saldirganlik, muhalif davranis ve kizginlik)

e Duygusal degiskenlik

Diger psikotrop ilaglarda oldugu gibi, seyrek goriilen, ciddi psikiyatrik yan etkilerin
olusabilecegini de bilmelisiniz. Atomoksetinin bu yas grubunda biiylime, olgunlagma ve bilissel

ve davramigsal gelisimin uzun siireli etkileri heniiz kamitlanmamstir.

Bazi hastalarda ciddi olabilen anormal kalp ritmi ve nébetler bildirilmistir. Eger kalple ilgili bir

problemden siiphe ederseniz ya da nébet gegirirseniz, doktorunuza basvurunuz.

R R A
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6 yas iizerindeki cocuklarda ve ergenlerde atomoksetin ile yapilan Kklinik c¢alismalarda
bildirilen yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler

e Bas agnsi

e Istah azalmasi (ag hissetmeme)

e Hasta olma (kusma)

e Hasta hissetme (bulanti)

* Midede agn (karin)

¢ Uyuklama
Bu etkiler bir siire sonra ortadan kaybolabilir.

Yaygin yan etkiler

o Istah kayb:

e Sinirlilik hali

® Duygu durumu degisiklikleri
e Uyku problemleri

e Bas donmesi

e Halsizlik

e Kabizlik

e Mide bozuklugu

¢ C(iltte sisme, kizarma ve kasinti
e Dokiintii

e Yorgunluk

e Kilo kayb:

e Tansiyonun yiikselmesi

Yaygin olmayan yan etkiler

e Cok hizl kalp atis1 ya da boyle hissedilmesi
o Intihar diisiincesi veya intihara tesebbiis

e Saldirganlik

e Diismanhk




e Duygusal degiskenlik

¢ Erken uyanma

e Bayilma
e Titreme
e Migren

* G0z bebeklerinin (goziin koyu renkli merkezi) biiyiimesi
e Derinin kaginmasi

e Terlemenin artmasi

e Halsiz hissetme

e Alerjik reaksiyonlar
Yetiskinlerde atomoksetin ile yapilan klinik ¢alismalarda bildirilen yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler

e Istah azalmasi (ag hissetmeme)
e Uyku problemleri

e Afiz kurulugu

e Hasta hissetme (bulant1)

Yaygin yan etkiler

e Cinsel ilgide azalma

e Uyku bozuklugu

e Bas donmesi

e Basagnlan

* Ellerde veya ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk
e Titreme

e Kabizlik

e Mide agrisi

e Gaz

e Sicak basmalari

e (Cok hizh kalp atis1 ya da boyle hissedilmesi
¢ Ciltte sisme, kizarma ve kasinti

e Terlemenin artmasi
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Dékdintii

Idrar yapma problemleri

Prostat bezinde iltihalp (prostatit)
Erkeklerde kasik agrisi

Sertlesme saglayamama
Sertlesmenin siirdiiriilememesi
Anormal orgazm

Adet sancilan ve adet diizensizligi
Yorgunluk

Halsizlik

Usl'ime

Kilo kayb1

Yaygin olmayan yan etkiler

Erken uyanma

Bayilma

Migren

El ve ayak parmaklarinda sogukluk
Orgazm olamama

Yiiksek tansiyon

Alerjik reaksiyonlar

Sikhig1 bilinmeyen diger olasi yan etkiler

Sesler duyma veya var olmayan seyleri gérme (haliisinasyonlar) gibi psikotik belirtiler, dogru
olmayan seylere inanma ya da siipheci olma

Huzursuzluk

Ergenler ve ¢ocuklarda idrar yapma problemleri

Erkek ergenler ve cocuklarda kasik agrisi

Sertlesmenin uzamasi ve agrili olmasi

Kan dolagimimin zayif olmasi sonucu el ve ayak parmaklarimin uyusmasi ve solgun bir renk

almasi (Raynaud’s)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.
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5. FIXATOM’un saklanmas
FIXATOM 'u ¢ocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIXATOM 'u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FIXATOMu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Salutis la¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Caddesi
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 2/12
Zeytinburnu / ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 83 05
Faks: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec [lag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 31.08.2012 tarihinde onaylanmugtir.
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