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KULLANMA TALIMATI

WELLBUTRIN XL 300 mg Yavas Salimh Film Kaplh Tablet

Agizdan alimr.

Etkin madde: Bupropiyon hidrokloriir

Yardimci maddeler: Polivinil alkol, gliseril dibehenat, etil seliiloz, povidon, makrogol,

metaakrilik asit etil ekrilat kopolimer dispersiyon (Eudragit L30 D-55), silikon dioksit,

trietil sitrat, E132, E110, E129 ve E172 iceren Siyah Baski Miirekkebi (Opacode S-1-8090
veya Opacode S-1-17805).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

WELLBUTRIN XL nedir ve ne icin kullanilir?

WELLBUTRIN XL ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
WELLBUTRIN XL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

WELLBUTRIN XL ’in saklanmas

SR WS

Bashklar yer almaktadir.
1. WELLBUTRIN XL nedir ve ne icin kullamlir?

e WELLBUTRIN XL Yavas Salimh Film Kapli Tablet 300 mg bupropiyon hidrokloriir
igerir.

e WELLBUTRIN XL Yavas Salimli Film Kapli Tablet kremsi beyazdan acik sariya
degisen renklerde olan yuvarlak tabletler halindedir. Tabletlerin bir yiiziinde siyah
renkli miirekkeple yazilmig GS5YZ baskist bulunmaktadir.

e Tabletler 30 film tablet iceren siseler icerisinde bulunur. Siseler, desikant bir kutucuk
igeren, 1siya diren¢li bir membranla kapli, ¢ocuklarin acamayacagi bir kapagi olan,
beyaz renkli, opak, yiiksek dansiteli polietilen yapidadir.

e WELLBUTRIN XL, antidepresan olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.
WELLBUTIN XL beyinde bulunan ve duygudurumunuzu diizene soktuguna inanilan
noradrenalin ve dopamin adli kimyasal maddelerle etkilesime girerek calisir.

e WELLBUTRIN XL, major depresif bozukluk tedavisinde kullanilir.



2. WELLBUTRIN XL ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

UYARI:

Antidepresanlarin cocuklar ve 24 yasia kadar olan genglerdeki kullaniminin, intihar
diisiince ya da davramiglarini arttirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle
tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde, hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik
davranis degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi
gerekse tedavi edicilerle yakinen izlenmesi gereklidirr WELLBUTRIN XL’in 18 yasin
altindaki hastalarda kullanim endikasyonu yoktur.

WELLBUTRIN XL sigarayr birakma tedavisinde endike degildir. Fakat aymi etkin
maddeyi iceren Zyban endikedir. Bupropiyon kullanan hastalarda depresyon, intihar
diisiincesi, intihar girisimi ve intihar eylemi dahil, fakat bunlarla sinirli olmayan, ciddi
noropsikiyatrik olaylar bildirilmistir. Baz1 vakalarda semptomlar sigarayr birakan
hastalardaki nikotin yoksunlugu semptomlar1 nedeniyle karmasik hale gelebilmektedir.
Depresif duygu durumu nikotin yoksunlugunun belirtisi olabilir. Sigaray1 ilagsiz
birakma girisiminde bulunan hastalarda seyrek olarak intihar diisiincesi de dahil olmak
tizere depresyon raporlanmistir. Bununla beraber bu semptomlarin bazilar1 sigara
icmeye devam eden bupropiyon alan hastalarda da goriilmiistiir.

Bupropiyon kullanan tiim hastalar, davranis degisikligi, saldirganlik, ajitasyon, depresif
duygu durumu, intihar diisiincesi, intihar girisimi ve intihar eylemi dahil noropsikiyatrik
semptomlar icin gozlemlenmelidir. Onceden varolan psikiyatrik hastaliklarin
kuvvetlenmesi ve intihar eylemi gibi durumlarin yam sira yukaridaki semptomlar da
Zyban kullanarak sigarayr birakmayir deneyen hastalarda pazarlama sonrasi
deneyimlerde bildirilmistir. Bu semptomlar bildirildiginde, vakalarin ¢ogu Zyban
kullananlarda, fakat bazilar1 Zyban tedavisinin sona erdirilmesini takiben goriilmiistiir.
Bu olaylar, onceden bilinen psikiyatrik hastalign olan ve olmayan hastalarda
goriilmiistiir; bazilarinda psikiyatrik hastaligin  kotiilestigi  goriilmiistiir.  Sizofreni,
bipolar bozukluk, major depresif bozukluk gibi ciddi psikiyatrik hastaliklar1 olan
hastalar Zyban’in pazarlama 6ncesi ¢calismalarinda yer almamislardir.

Zyban ile sigarayr birakmay1 deneyen hastalar, aileleri ve bakicilari, hasta igin atipik
olan ajitasyon, saldirganlik, depresif duygu durumu ya da davramig veya diisiince
degisikligi fark edilirse ya da hastada intihar diisiincesi gelisirse veya intihar
tesebbiisiinde bulunursa, Zyban kullaniminin birakilmasi ve derhal doktoruna ulagilmasi
konusunda uyarilmalidir. Bir ¢ok pazarlama sonrasi vakada, Zyban birakildiktan sonra
semptomlarin kayboldugu bildirilmistir. Fakat bazi vakalarda semptomlar devam
etmistir; bu nedenle semptomlar kaybolana kadar takibin devami ve destekleyici bakim
saglanmalidir.

Zyban’in sigarayr birakmadaki riskleri ile kullammminin getirecegi yararlar
degerlendirilmelidir. Plaseboyla karsilastirildiginda, Zyban’in sigaradan uzak kalma
olasihgini 6 aya kadar arttirdigl gosterilmistir. Sigaray1 birakmanin saglik agisindan
yararlar1 hemen goriilmeye baslar ve ¢cok 6nemlidir.




WELLBUTRIN XL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e WELLBUTRIN XL’e, bupropiyona veya WELLBUTRIN XL’in diger bilesenlerinden

herhangi birine alerjinizin oldugunu biliyorsaniz.

Zyban gibi bupropiyon iceren bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Size sara hastalig1 (epilepsi) tanist konduysa.

Beslenme bozuklugunuz (6rnegin istahsizlik) varsa veya daha once olduysa.

Genellikle cok fazla alkol aliyorsaniz, alkol almay1 yeni biraktiysamz veya birakmak

lizereyseniz.

e Giiclii yatistiric1 veya yatistirici ilag kullanmay1 yakin zamanda biraktiysaniz veya bu
ilaclar1 almay1 WELLBUTRIN XL kullandiginiz sirada birakacaksaniz.

e Son 14 giin i¢inde depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri
(MAOI) adi verilen baska ilaglar aldiysaniz.

¢ Emziriyorsaniz.

WELLBUTRIN XL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Daha 6nce kriz veya nobet gegirdiyseniz.

Beyninizde tiimor varsa.

Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa.

Diizenli olarak, fazla miktarda alkol aliyorsaniz.

Diyabet hastasiysaniz ve insiilin veya hap kullaniyorsaniz.
Ciddi bir kafa travmasi gecirdiyseniz.

18 yasindan kii¢iik veya 65 yasindan biiyiikseniz.
Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz.
Depresyon disinda bagka bir zihinsel hastaliginiz varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

WELLBUTRIN XL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
WELLBUTRIN XL tablet, a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Baz1 kisiler WELLBUTRIN XL kullandiklar sirada alkole karsi1 daha duyarli olduklarini
fark etmiglerdir. Doktorunuz WELLBUTRIN XL kullanirken alkol (bira, sarap veya sert
ickiler) almamanizi veya ¢ok az almamizi Onerebilir. Ancak ¢ok fazla alkol aliyorsamz,
hemen birakmayiniz, bu riskli olabilir.

WELLBUTRIN XL kullanmaya baglamadan 6nce alkol kullanma konusunu doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismnz.

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



Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisunz.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuza danisiniz. Emzirme sirasinda WELLBUTRIN XL
kullanmamalisiniz, ¢iinkii ilag anne siitiine gecebilir.

Arac ve makine kullanim

WELLBUTRIN XL gézlerinizin kararmasina veya sersemlemenize yol agarsa, arag veya
makine kullanmayniz.

WELLBUTRIN XL’in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu iiriin E110 igerir. E110 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Son 14 giin i¢inde depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri
(MAQI) adi verilen baska ilaclar aldiysaniz doktorunuza damisimiz, WELLBUTRIN XL
tedavisine baslanabilmesi i¢in aradan en az 14 giin gegmis olmalidir.

Kendi satin aldiklarimiz da dahil baska bir ilag, bitkisel ilag veya vitamin kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. WELLBUTRIN XL dozunu degistirebilir veya ilaglariizda bir
degisiklik yapmanizi dnerebilir.

Baz ilaglart WELLBUTRIN XL ile birlikte almayiniz. Bunlarin bazilar kriz veya nobet
olasiligimiz1 artirabilir. Bagka ilaclar, diger yan etkilerin goriilme riskini artirabilir. Asagida
baz1 drnekler siralanmistir ancak bu tam bir liste degildir.

Asagidaki durumlarda nobet gegirme riski her zamankinden daha yiiksek olabilir.

e Nobet gecirme ihtimalini artiran ilaglar aliyorsamiz [teofilin, tramadol igeren ilaglar
gibi].

e Trankilizan veya sedatif ilaclar aliyorsaniz veya WELLBUTRIN XL kullanirken bu
ilaglar1 almay1 birakacaksaniz.

e Kilonuzu veya istahimzi kontrol etmek amaciyla uyaricilar veya bagka ilaglar
aliyorsaniz.

Bu saydiklarimizin herhangi biri sizin i¢in gecgerliyse, WELLBUTRIN XL almadan 6nce
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz WELLBUTRIN XL’in yol agacag riskleri ve
saglayacag faydalan degerlendirecektir.

Asagidaki durumlarda diger yan etkilerin ortaya ¢ikma olasiligi her zamankinden fazla
olabilir:

e Depresyon veya diger zihinsel hastaliklar ic¢in bagka ila¢ (monoaminoksidaz
inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar, risperidon, tiyoridazin, serotonin geri-alim
inhibitorleri ve lityum iceren ilaglar) aliyorsaniz.

¢ Parkinson hastalig1 icin ilag aliyorsanmiz (levodopa, amantadin veya orfenadrin).



Sara (epilepsi) icin ilag aliyorsanmiz (karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton).

Baslica kanser tedavisinde kullanilan siklofosfamid veya ifosfamid aliyorsaniz.
Baslica felg gelisimini 6nlemek icin kullanilan tiklopidin veya klopidogrel aliyorsaniz.
Bazi beta blokerleri kullaniyorsaniz.

Kalp ritmi diizensizlikleri nedeniyle bazi ilaglar aliyorsaniz.

Sigaray1 birakmaniza yardimci olmast i¢in nikotinli flasterler kullaniyorsaniz
Ritonavir ya da efavirenz kullaniyorsamz veya HIV enfeksiyonu tedavisi goriiyorsaniz

Laboratuvar testleri

Bupropiyonun laboratuvar testlerinden bazilann ile etkilestigi bildirilmistir. Eger
laboratuvar testi yaptirmay: disiiniiyorsaniz, doktorunuza ya da laboratuvar gorevlisine
WELLBUTRIN XL kullandiginiz1 bildiriniz.

Bunlardan herhangi biri sizin ic¢in gecgerliyse WELLBUTRIN XL almadan Once
doktorunuzla konusunuz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. WELLBUTRIN XL Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi icin talimatlar
Yetiskinler i¢in tavsiye edilen genel doz giinde 1 kez alinan 150 mg’dir.

Birkac hafta ge¢cmesine ragmen depresyonunuzda diizelme olmazsa doktorunuz giinliik
dozu 300 mg’a yiikseltebilir.

WELLBUTRIN XL’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz.

[lacin tam etkisini gostermesi haftalar alabili. WELLBUTRIN XL’i ne kadar siire
kullanacagimzi belirlemek amaciyla doktorunuzla diizenli olarak konusunuz. Kendinizi
daha iyi hissetmeye basladiginizda doktorunuz, depresyonun tekrar ortaya c¢ikmasini
durdurmak icin WELLBUTRIN XL kullanmaya devam etmenizi 6nerebilir. Doktorunuzla
konusmadan 6nce WELLBUTRIN XL almayr kesmeyiniz veya kullandiginiz dozu
azaltmayimz.

WELLBUTRIN XL tabletler ilacin yavas salinmasini saglayan kaplama ile cevrilidir.
Digskimizda tablet sekline benzeyen bu kaplamayi gorebilirsiniz. Bu durum normaldir.
Viicudunuzdan gegen i¢i bos kaplamadir.

Uygulama yolu ve metodu

e Tabletleri biitiin olarak yutunuz. Cignemeyiniz, ezmeyiniz veya par¢alamayiniz.
e WELLBUTRIN XL tabletler bazen alisilmadik sekilde kokar. Bu normaldir,
tabletlerinizi her zamanki gibi almaya devam ediniz.



Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanmim:

WELLBUTRIN XL’in, 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarin tedavisinde kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Yashlarda kullanim (65 yas iistii):
Tedaviniz boyunca giinde 1 kez 150 mg WELLBUTRIN XL almaya devam ediniz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Tedaviniz boyunca giinde 1 kez 150 mg WELLBUTRIN XL almaya devam ediniz.

Eger WELLBUTRIN XL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz Gerekenden Daha Fazla WELLBUTRIN XL Kullandiysamz:
WELLBUTRIN XL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Cok fazla sayida tablet alirsaniz kriz veya ndbet gegirme riskiniz artabilir. Doktorunuza ne
yapmaniz gerektigini sorunuz veya bir an O6nce en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz.

WELLBUTRIN XL ’i Kullanmay:1 Unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

Bir doz kagirirsaniz, bir sonraki tableti almaniz gereken zamanda almak i¢in bekleyiniz.

WELLBUTRIN XL ile Tedavi Sonlandirildigindaki Olusabilecek Etkiler:
Doktorunuz tedaviyi ne zaman birakacaginiza karar verecektir, boylece aniden birakildiginda
goriilebilecek istenmeyen etkiler engellenebilir.

. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaclar gibi, WELLBUTRIN XL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa WELLBUTRIN XL kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz.

e Alerjik reaksiyonlar: Baz1 kisilerde WELLBUTRIN XL’e kars1 alerjik reaksiyon
gelisebilir.

Deride kizarma veya dokiintii (1sirgan otunun dalamasi gibi), deride kabarciklarin veya

kasintili yumrularin (kurdesen) goriilmesi. Derideki bazi dokiintiiler, ozellikle agiz ve

gozde acima varsa hastanede tedaviyi gerektirebilir.

¢ Alisilmadik sekilde hiriltili solunum veya nefes alip vermede zorluk.
e G0z kapaklarinda, dilde veya dudaklarda sigme.



e Deri dokiintiisiiyle iliskili kaslarda veya eklemlerde agri.
e Bayginlik veya kendinden gecme

Eger sizde bu durumlar goriiliiyorsa, sizin WELLBUTRIN XL’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Bu durumda daha fazla tablet almayiniz. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir ve hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

e Kiriz veya nobetler: WELLBUTRIN XL kullanan yaklagik olarak her 1000 kisiden 1’1
kriz yani nobet veya kasilma riski altindadir. Kriz gecirirseniz, diizeldiginizde
doktorunuza soyleyiniz, daha fazla tablet almayimz.

Carpinti, bayilma.

Huzursuzluk, hassasiyet, diismanlik, saldirganlik veya paranoya hissi

Kendini gercek disi veya garip hissetme (depersonalizasyon)

Aslinda var olmayan seyleri hissetmek veya bunlarin varligina inanmak
(halliisinasyonlar/deliizyonlar),

Garip riiyalar,

Karincalanma veya uyusma,

Hafiza kayb.

Cildinizin veya g6z aklarininizin, karaciger enzimlerinin yiikselmesi veya hepatit
nedeniyle sararmasi (sarilik).

Kontrol edilemeyen hareketler, segirme, kas sertligi, yiiriime veya koordinasyon
sorunlart.

Kan sekeri seviyelerinde degisiklik.

Her zamankinden daha sik veya daha seyrek idrar yapmak.

Titreme, tremor, gogiiste agri.

Tansiyonda degisiklikler, kizarma.

Kulak ¢inlamasi, gérme bozukluklari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir, ¢ok seyrek goriiliir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

e Uyku bozuklugu

WELLBUTRIN XL kullanan hastalarda en sik goriilen yan etki, uyumada zorluktur. Bu
WELLBUTRIN XL kullanan hastalarda goriilen hafif bir yan etkidir. ilacinizi, sabah erken
saatlerde aldiginizdan emin olunuz.

* Basagrisi

¢ Endise hissi veya asir1 huzursuzluk hissi.

e Agiz kurumasi, mide agris1 veya diger rahatsizliklar (bulanti, kusma, kabizlik),
yemeklerin tadinda degisiklik hissi, istah kaybu.

e Zayiflik, yorgunluk.

e Depresyon hissi.

e Kafa karigikligi.



¢ Konsantrasyon zorlugu.
e Kalp atis hizinda artis.
e Kilo kaybu.

Bunlar WELLBUTRIN XL'in hafif yan etkileridir.

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

. WELLBUTRIN XL’in Saklanmasi

WELLBUTRIN XL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra WELLBUTRIN XL’i
kullanmayiniz.
Recete ile satilir.
Ruhsat Sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1. Levent Plaza B Blok
34394, 1. Levent/iISTANBUL

Uretim yeri: Glaxo Wellcome GmbH&Co., Bad Oldesloe, Almanya.

Bu kullanma talimati 06.11.2008 de onaylannustir.



