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KULLANMA TALIMATI

EDRONAX “4 mg Tablet
Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her tablet 5.224 mg reboksetin metansiilfonat (4 mg reboksetin baza esdeger)
icerir,

Yardimcr maddeler: Mikrokristalin seliiloz, dibazik kalsiyum fosfat dihidrat, krospovidon
(PVP-¢apraz bagl), silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaywz. Daha sonra tekrar okumayva ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

Bu ilacin kullarumi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigrzi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

R

EDRONAX nedir ve ne i¢in kullantir?

EDRONAX't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EDRONAX nasi kullanmtlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

EDRONAX’tn saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. EDRONAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

EDRONAX tablettir, 60 tablet igeren blister ambalajlarda bulunur.

EDRONAX taki etkin maddesi reboksetin, antidepresanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.
EDRONAX, major depresyonun akut tedavisinde hem de baglangigta reboksetinle tedaviye yanit
vermeniz durumunda belirtilerinizin iyilesmesini sirdirmek i¢in kultanthr.

Depresyonun tiim ya da bazi belirtilerinin kaybolmasi ile sosyal yasaminizda bir iyilesme olacaktir.

2. EDRONAX1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler
EDRONAX1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Reboksetine veya EDRONAX 1n diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjik (agiri
duyarlh} iseniz.




EDRONAX1 asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
+ Kasilmalar olusursa veya sara nobeti gegirirseniz tedaviyi durdurunuz. Daha 6nceden sizde
ndbet oykiisii varsa bu ilact ¢ok dikkatle kullanmahisiniz.
e {drar tutulumu ile ilgili sorunlar, prostat biiyiimesi. go7 i¢i basincinda artig (glokom) veya kalp
sorunlar gegmisiniz varsa.
e Kan basincimizi diigiirmek igin ilag kullaniyorsamz.
e Karaciger veya bobrek sorunlanniz varsa. Doktorunuzun, ilactmizin dozunu ayarlamasi
gerckebilir.
e Depresyon igin MAQ inhibitorleri, trisiklikler. nefazodon, SSRIlar (fluvoksamin gibi) veya
lityurn gibi baska herhangi bir ilag kullamyorsaniz.
e Mani (asir1 aktif davrans veya distinceler) epizodlart gegirdiyseniz.

intihar diisiinceleri ve depresyonunuzun kotiilesmesi:

Depresifseniz, bazen kendinize zarar verme veya intihar etme diisiinceleriniz olabilir. Tim
antidepresanlarin etki gdstermesi zaman aldig1 igin (genellikle iki hafta, ancak bazen daha uzun bir
stire) bu diisiinceler antidepresanlara ilk basladigimizda artig gosterebilir.

Bu disiincelere asagidaki durumlarda daha egilimli olabilirsiniz:

- Daha 6nce intihar etme veya kendinize zarar verme diistinceleriniz olduysa.

- Geng yetiskinseniz. Klinik arastirmalardan elde edilen bilgiler, psikiyatrik rahatsizliklari olan ve bir
antidepresanla tedavi edilen 25 yagin altindaki yetiskinlerde intihar davranigi riskinin daha yilksek
oldugunu gostermektedir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme ve intihar etme diistinceleriniz olursa, hemen
doktorunuza basvurunuz veya hastaneye gidiniz.

Depresif oldugunuzu herhangi bir akrabaniza veya yakin arkadaginiza anlatmaniz ve onlardan
bu kullanma talimatini okumalarini istemeniz yararh olabilir. Onlardan depresyonunuzun kotiye
gittigini distinmeleri veya davranislarinmizdaki degisikliklerden endisclenmeleri durumunda bunu size
soylemelerini isteyiniz.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

EDRONAX, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamahdir. Bu ilag sinifiyla tedavi
editen 18 yasin altindaki hastalarda intihar girisimi, intihar diistinceleri ve diigmanca tutum
(cogunlukla agresiflik, zitlagma davranisi ve kizginlik) gibi istenmeyen etkilerin goriilme riski daha
yitksektir.

Yine de, hastanin yararma olmas! durumunda, doktorunuzun 18 yasin altindaki bir hastaya
EDRONAX regetelemeye karar vermesi miimkiindir. Doktorunuz 18 yasin altindaki bir hastaya
EDRONAX recetelediyse ve bunu konugmak istiyorsamz, liitfen kendisine danmigimiz.

Ayrica, 18 yasin altindaki bir hasta EDRONAX kullamirken, yukarida listelenen belirtilerden herhangi
biri ortaya ¢ikarsa veya kotiilesirse, bu durumu doktorunuza bildirmeniz gerekir.




Aynt zamanda, EDRONAX 1n bu yas grubunda blylime, olgunlagma, zihinsel ve davramigsal gelisime
iliskin uzun siireli giivenliligi hentiz kanitlanmamustir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

EDRONAX n yiyecek ve icecck ile kullanilmasi
EDRONAX ag¢ veya tok almabilir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde EDRONAX kullanimina iliskin yeterli deneyim bulunmamaktadir. Hamileyseniz,
doktorunuz dikkatli bir klinik risk/fayda degerlendirmesinin ardindan kesinlikle gerekli olduguna karar
vermedigi siirece EDRONAX kullanmayimz. Hamileyseniz veya hamile kalmay! planliyorsaniz, bunu
doktorunuza hemen bildiriniz.

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

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Edronax, anne siitiine kii¢iik miktarlarda geger. Bebek tizerinde potansiyel etki riski vardir. Bu
nedenle, konuyu doktorunuzla goriismeniz gerekir. Doktorunuz, emzirmeyi mi, yoksa EDRONAX
tedavisini mi sonlandirmamz gerektigine karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi

Arag veya makine kullanirken dikkatli olunmasi 6neribir.

EDRONAX 1n sizi etkilemediginden (8rnegin uyusuk hissetme) ve ara¢/makine kullanimimin giivenli
oldugundan emin oluncaya kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm
EDRONAX n diger ilaglarla etkilesime girebilecegi giz dniinde bulunduruldugunda, su ilaglar
kullamyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
o Ketokonazol gibi belirli antifungallar (mantar enfeksiyonlari igin kullanilan ilaglar)
e Eritromisin gibi belirli antibiyotikler
e Migren veya Parkinson hastalif tedavisinde kullamlan, ergot tiirevleri olarak adlandirilan
ilaglar
e  MAQO inhibitérleri, trisiklikler, nefazodon, SSRIlar ({luvoksamin gibi) veya lityum gibi belirli
antidepresanlar
¢ Potasyum kaybina ncden olan tiim ditiretikler (idrar soktiriciiler), 6rn. tiazidler
s Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin gibi CYP3A4 ads verilen bir enzimi uyanici ilaglar,
e Sari kantaron (St. John’s Wort) igeren bitkisel ilaglar
o Doktorunuz EDRONAX’1 diger ilaglaria kullanip kullanamayacagimzi belirtecektir.
¢ Saphkh kisilerde EDRONAX n, alkoliin zihinsel istevler tizerindeki etkisini arttirmadig
gbzlenmistir.




Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya Son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. EDRONAX nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/ uygulama siklifn i¢in talimatlar:

e Yetiskinler i¢in normal doz giinde 8 mg"dir (ginde iki kez 4 mg’hik tablet). Ilaca verdiginiz yanita
bagh olarak, 3 ila 4 hafta sonra doktorunuz gerekirse dozu glinde 10 mg’a kadar artirmamzi
sdyleyebilir. Giinlitk maksimum doz 12 mg’1 gegmemelidir. Klinik etkililik, tedaviye
basladiktan yaklagik 14 giin sonra goriildr.

EDRONAX’1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Diger antidepresan ilaglar gibi EDRONAX da semptomlarinizt hemen hafi fletmeyecektir. Kendinizi
ancak birkac hafta sonra daha iyi hissetmeye baglayabilirsiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz ilacimzt kesmenizi soyleyinceye kadar kullanmaya
devam etmeniz Snemlidir. Tabletleri kullanmay1 zamanindan dnce birakirsamz, semptomlarimz tekrar

ortaya ¢ikabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan almr.
Giinliik doz, biri sabah, digeri aksam olmak {izere ikiye béliinerek alinmahdir. Tabletinizi bir bardak

suyla yutmahsmiz. Tableti ¢ignememelisiniz.
EDRONAX almay1 hatirlamaniza yardimel olmasi icin, tabletlerinizi her giin ayni saatte almay1

diisiinebilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamim:
EDRONAX, 18 yasin alundaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir,

Yashlarda kullammi:
EDRONAX 1 yasls hastalarda kullamumi, yeterli deneyimin bulunmamas: nedeniyle dnerilmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bibrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger fonksiyonu yetersiz olan hastalarda, baslangig dozu giinde 4 mg’dir. Bu,

kisinin ilaca verdigi yanita bagli olarak artinlabilir.

Eger EDRONAX i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmamz gerekenden daha fazla EDRONAX kullandiysamz:

Kesinlikle doktorunuzun énerdiginden fazla tablet almamalisimiz. Cok fazla tablet alirsaniz, hemen
doktorunuza veya en yakin hastaneye bagvurunuz. Almaniz gerekenden fazla EDRONAX alirsaniz,
diisiik veya yiiksek kan basinci, kaygi ve endise gibi doz agimi belirtileri yasayabilirsiniz.

EDRONAX dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

EDRONAX’1 kullanmay1 unutursaniz:
EDRONAX almayi unutursaniz, bir sonraki dozu normal saatinde alimz.

Unutulan doziart dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

EDRONAX ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler:
Semptomlar tekrar ortaya gikabilecegi i¢in, doktorunuza damsmadan ilag kullamimint kesmemeniz

gerekir.

EDRONAX tedavisini kesmeniz durumunda bas agrisi, bag dénmesi, sinirlilik hali ve bulant1 dahil
olmak tizere, ilacin kesilmesiyle iliskili az sayida belirti olugabilir.

4. Olasi1 yan etkiler
Tiim ilaglar gibi, EDRONAX 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.

EDRONAX in yan etkilerinin gogu hafiftir ve genellikle tedavinin ilk birka¢ haftasindan sonra
kaybolur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

ok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazia goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan ctkiler

»  Uyuma giigliikleri (uykusuzluk)
+  Agiz kurulugu

«  Kabizhk

»  Asiri terleme (hiperhidroz)

Yaygin yan etkiler

» [¢ kulaktan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)

* Basagnsi

* Bas donmesi hissi

- Kalp atis hizinda artis, palpitasyon (kalp ¢arpintist), kan damarlarinda genisleme, ayaga kalkarken
kan basincinda ani diisme.

» Gorsel odaklanma eksikligi

»  (Goziin uzak- yakim uyumunda bozukluk




» Goz merceginin farkli odaklara uyum bozuklugu

« [stah eksikligi veya istah kaybi

« Mesanenin tamamen bosalmamasi hissi veya yavas bir sekilde bosalmasi, idrar yolu enfeksiyonu
«  Erkeklerde ereksiyon bozukluklari, bogalma sirasinda testislerde agri, geg bosalma

«  Urperme

+  Yerinde duramama (akatizi)

Pazarlama sonrasi gérilen yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler
» Bulant

Yaygmn yan etiker

+ Kaygr. endise

«  Huzursuzluk

« Yiiksek tansiyon
+ Kusma

Bilinmiyor:

« Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)
» Hayal gérme

« Kol ve bacaklarda sogukluk

» Testislerde agn

»  Sinirlilik

+ Raynaud sendromu adi verilen bir dolagim bozuklugu

» Saldirgan davranig

»  Alerjik deri iltihabi veya dokiintiisii

Reboksetin tedavisi sirasinda veya tedavinin kesilmesinden hemen sonra intihar diisiincesi veya intihar
davramigi vakalan rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz doktorunuzu
veya eczactnizi bilgilendiriniz.

5. EDRONAX’1n saklanmasi
EDRONAX'1 cocuklarin goremevecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EDRONAX "t kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER llaglari Ltd. $ti. 34347 Ortakdy ~Istanbul
Uretici: Pfizer Italia S.r.l., 63046 Marino Del Tronto, Ascoli Piccno - Italya

Bu kullanma talimaty .................. tarihinde onaylannugtir.




