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KULLANMA TALIMATI

XETANOR 30 mg film tablet
Agizdan alinir.

* Etkin Madde: Her tablet 30 mg paroksetine egdeger 33.33 mg paroksetin
hidrokloriir igerir.

*  Yardiunci Maddeler: Magnezyum stearat, sodyum nigasta glikolat, mannitol DC,
mikrokristalin seliiloz, etanol iginde %5 eudragit, polimethacrylate, polivinil
alkol-kismen hidrolize, titanyum dioksit, talk, FD&C mavi no, 2/indigo karmin
lak, FD&C sar no. 6/giinbatimi sanis1 FCF, kinolin sarisi, lesitin soya, xanthan
gum

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza darmginiz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanmimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandigimzi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XETANOR nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

XETANOR’un saklanmasi

A o

Bashklarn yer almaktadir.

1. XETANOR nedir ve ne i¢in kullamihr?

XETANOR, SSRI (Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitérleri) ad1 verilen bir ilag
grubuna dahildir.

XETANOR, blister ambalajlarda sunulmaktadir ve her kutuda 30 tablet bulunur.
XETANOR, asagidakilerden herhangi birinden sikayeti olan
YETISKINLERE regete edilebilir:

*  Depresyon



*  Obsesif (saplantih) ve kompiilsit (kontrol edilemeyen) davraniglar

» Kisinin toplum oniine ¢tkmasi gereken durumlarda yasadidi asin endige ve
gerginlik

* Travmatik olaylan, 8rnegin trafik kazasi, fiziksel saldir, sel veya deprem gibi
dogal felaketleri takip eden asir1 endige

*  Acqik alan korkusundan (agorafobi) kaynaklananlar dahil ¢esitli
korkulardan kaynaklanan panik ataklar

* Genel endige ve gerginlik hali
Yukaridaki durumlar beyinde serotonin adi verilen kimyasal maddenin seviyesinde

azalma oldugunda ortaya g¢ikabilir. XETANOR, tedavinin ilk birkag¢ haftasinda beyindeki

serotonin seviyesini arttirarak etki eder.

2. XETANOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarmn oOzellikle gocuklar ve 24 yagina kadar olan genclerdeki
kullanimlarinin intihar dilglince ya da davramiglarm artirma olasilifi bulunmaktadir.
Bu nedenle &zellikle tedavinizin baslangic1 ve ilk aylarinda veya ilag dozunuzun
artirilma/azaltilma ya da kesilme dénemlerinde sizde ortaya cikabilecek huzursuzluk,
asint harekethilik gibi beklenmedik davrams degisikliklerine ya da intihar olasiligina
kars: doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Durumunuzda herhangi bir kotitlesme
olursa, intihar diigiincesi veya davramis1 ya da kendinize zarar verme diigiincesi ortaya
¢ikarsa en kisa zamanda doktorunuzu araymniz.

XETANOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger XETANOR’un igerdiklerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa (asiri
duyarlilik) veya daha dnce bunlardan birine kars: kétii reaksiyon verdiyseniz.

» Eger monoaminoksidaz (MAQ) inhibitdrleri adi verilen baska antidepresan ilagiar
kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysamz (son 2 hafta i¢inde) Om:
Aurorix veya Lobem

» Eger Tioridazin (Mellerettes, Melleril) adh ilac1 kullantyorsaniz.

» Eger Pimozid (N6rofren) adli ilaci kullamyorsaniz.

XETANOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Eger bobrek, karacier veya kalp hastasiysamz



Eger manik atak (kontrol edilemeyen heyecan ve asirt hareketlilik) gegirdiyseniz
Eger epilepsiniz (sara hastalig1) varsa veya gegmiste nébet gecirdiyseniz

Eger glokom (gézde yiiksek tansiyon) hastasi iseniz

Eger viicudunuzda kolayca ¢iirtik olusuyorsa, kolayca kanamamz oluyorsa,
kanamaniz kolayca durmuyorsa veya kanamay: artirabilecek baska bir ilag
(Aspirin gibi) kullaniyorsamz

Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile kalmay1 planliyorsaniz
veya emziriyorsamz (bkz. Hamilelik, Emzirme)

Eger bagka bir antidepresan tedavisi goriiyorsaniz

Eger size sizofreni tanisi konduysa ve bu durumun tedavisi igin ilag
kullaniyorsaniz

Yasimiz 65°in lstiinde ise XETANORu 6zel dikkat gostererek kullaniniz:
XETANOR kanda sodyum miktarinin azalmasina neden olur, bu da

uykusuzluk ve kas zayiflifina neden olur. Eger bu belirtileri goriirseniz,

olabildigince ¢abuk doktorunuza danigimz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

XETANOR’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasa

XETANOR tercihen yemekle beraber alinir.
Bircok ilagta oldugu gibi, XETANOR kullanirken alkol alinmasi énerilmez.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

XETANORun hamilelik sirasinda kullanirsaniz karsilagabileceginiz olasi riskler

sunlardar:

Bazi c¢alismalarda hamileligin ilk birka¢ ayinda XETANOR kullanan annelerin
bebeklerinde dogustan gelen kusurlar ve 6zellikle kalp kusuru riskinde artis oldugu
bildirilmisgtir.

Gebeligin 20. haftasindan sonra anneleri SSRI kullanan bebeklerde 6zel bir dogum

komplikasyonu (PPHN: Yeni doganlarin inatg1 akciger hipertansiyonu) gériilmiistiir.



+ XETANOR kullanimimna bagh olup olmadigt bilinmemekle beraber, kullanmildig

vakalarda erken dogumlar bildirilmistir

Eger XETANOR doguma kadar kullanilirsa, kullanimina bagi olup olmadig:
bilinmemekle beraber, dogumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen
belirtiler sunlardar:

Uyumada zorluk, sinirlilik, siirekli aglama, hassasiyet, beslenmede zorluk, agir1 uyku,
titreme, kusma, diisitk kan sekeri, nefes almada giigliik, deride koyu mavi veya mor renk
degisimleri, nobetler, gergin veya tamamen gevsemis kaslar veya viicut sicakligini
diizenlemede zorluk.

Normalde bu belirtiler zamanla diizelir, bununla birlikte bu belirtilerden herhangi birini
bebeginizde fark ederseniz olabildigince ¢abuk doktorunuza basvurunuz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

XETANOR’un anneye saglamasi beklenen yararlari, bebege olan potansiyel riskinden

fazla degilse emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanim

XETANOR arag¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilememektedir. Ancak XETANOR
sizi yorgun veya uykulu hissettiriyorsa bu tiir eylemlerden kaginmalisiniz.

XETANOR’un igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 9 mg sodyum nisasta glikolat ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z éniinde bulundurulmalidrr.
Bu ilag i¢inde mannitol bulunur. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglarla birlikte kullanmadan 6nce doktorunuzu halen kullanmakta oldugunuz veya
yakin zamanda kullandigimz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz. Ciinki XETANOR, diger
ilaglarin etkisini degigtirebilir, ya da diger ilaglar XETANORun etkisini degistirebilir.
XETANOR ile agsagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir:

+ Diger antidepresan ilaglar

* Lityum, linezolid, tramadol, triptofan, St. John’s Wort ve baz1 migren ilaglart gibi

serotonin seviyesini etkileyen ilaglar

* Diizensiz kalp ritmi (aritmi) olan hastalarin tedavisinde kullanilan ilaglar.



* Sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglar

« Insan Immiin Yetersizlik Viriisii (HIV) enfeksiyonunu tedavi etmek igin
kullanilan fosamprenavir ve ritonavir kombinasyonu

» Parkinson hastah@ veya diger harcket bozukluklarim tedavi etmek igin
kullanilan prosiklidin

» Dikkat yetersizligi hiperaktivite hastalifi (ADHD) tedavisi i¢in kullanilan
atomoksetin

* Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi), diizensiz kalp ritmi (aritmi) ve anjina (kalp
damarlarinin daralmasina/tikanikligina bagli gogtis agris1) tedavisinde kullamlan
metoprolol

» Oral antikoagiilaniar (agizdan alinan, pithtilagmay: 6nleyici ilaglar, 6r: varfarin),
aspirin ve diger agri kesici-ates distiriicii ilaglar (6r: ibuprofen) gibi kanm
pihtilasmasini etkileyebilen ve kanamayt artiran ilaglar

+ Epilepsi (sara hastalif1) tedavisinde kullanilan baz: ilaglar.

Uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani liimlere yol agabilen bir durum) veya
Torsades de Pointes’e (vasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) neden olabilen ilaglar ile
birlikte kullanmildiginda bu rahatsizliklarin olusma riskini artirabilir. Bu nedenle bu tiir

ilaglarfa birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandinz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XETANOR nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

Tavsiye edilen giinliik doz 20 mg ve 50 mg arasinda olmakla birlikte, doktorunuz size

daha farkli bir doz regete edebilir veya dozu daha sonra kademeli olarak artirabilir.

Doktorunuz, panik atak veya obsesyon (saplanti) ve kompiilsiyon (kontrol edilemeyen

saplantili davramg) tedaviniz i¢in size giinde 60 mg’a kadar XETANOR o&nerebilir.
XETANOR'u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimz.

Nacimzi nasil kullanacagimizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz



Uygulama yolu ve metodu:

XETANOR’u tercihen yemekle beraber (8rnegin sabah kahvalti ile) aliniz.

Tabletleri bir miktar su ile aliniz ve ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

XETANOR’un 18 yas altindaki gocuk ve ergenlerde kullanimi tavsiye edilmemektedir.
18 yasin altindaki gocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiklerinde, intihar

diisiincesi ve intihar davramsg riski artar.

Depresyonda olan, saplantih ve kontrol edilemeyen davramglar gosteren (obsesif
kompiilsif bozukluk) veya toplum oniine ¢ikmasi gereken durumlarda asint endige ve
gerginlik yasayan (sosyal endige), 18 yasin altindaki ¢cocuklarda XETANOR ile yapilan
calismalarda yetiskinlerde goriilen yan etkilere ek olarak asagidaki istenmeyen etkiler
goriilmiistiir:

» Kendine zarar verme tesebbiisii, intihar diisiincesi, intihar tegebbiisii, aglama gibi

duygusal degisimler

* Saldirgan ve diismanca davramglar

+ lIstahta azalma

* Kontrol edilemeyen titreme

* Terleme

» Asin hareketlilik (hiperaktivite)

* Agin iizlintii ve heyecan

[stenmeyen etkiler ¢ocuklarda XETANOR tedavisi bitirildiginde de goriiliir. Bu etkiler
yetiskinlerde goriilenler ile olduk¢a benzerdir (bkz. Olast yan etkileri nelerdir,
XETANOR ile tedavi sonlandinildifindaki olusabilecek etkiler). Bunlara ek olarak,
cocuklar duygusal degisimler (intihar diisiincesi, intihar girisimi , ruhsal degisimler ve

aglamakli olma hali), karinda agr ve sinirlilik hissi de yasarlar.

Yaghiarda kullanima:

Eger yagimz 65 veya lizerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diisiik doz ile baglatabilir ve

dozu zamanla en yiiksek doz olan 40 mg’a kadar artirabilir.



Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Eger siddetli bobrek veya karaciger hastasiysaniz, tavsiye edilen doz 20 mg’dur.

Eger XETANOR' un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla XETANOR kullandiysaniz:

XETANOR’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.
XETANOR’u kullanmay1 unutursaniz

XETANOR kullanmay: unutursamz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal

zamaninda ahmz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

XETANOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Asagidaki istenmeyen etkilerin tedavi sonlandirildiktan sonraki ilk birkag giin iginde
veya seyrek olarak bir dozu almay! unuttugunuzda goriilme olasilifn vardir. Ancak,
XETANOR alimint birden kestiginizde goriilme olasilifi daha yliksektir.

* Sersemlik hali

»  Duyusal bozuklular (Or: ignelenme hissi, yanma hissi, kulak uguttusu)

*  Uyku bozukluklari, kabuslar

* Asint huzursuzluk ve endige

« Sallanma ve titremeler

+  Zihin bulaniklig

*  Terleme

» Bagagrisi

+ Ishal

» Hasta hissetme

Bu nedenle genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kagimilmalidir. Doktorunuz,
tedavinizi sonlandirirken dozu kademeli olarak azaltabilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi,

doktorunuza damsmadan aldiginiz dozu azaltmayiniz veya kesmeyiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi XETANOR 'un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XETANOR’ u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Goz kapaklarimzda, yiiziiniizde, dudaklarinizda veya dilinizde gigme
Viicudunuzun herhangi bir yerinde yumrulu deri dokintiisti veya kurdesen
Yaygin kasintilar

Nefes almada veya yutkunmada giicliik

Bunlarnn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Viicudunuzda kolayca ¢iiriik olugmasi veya alisilmadik kanamalar

Zihin bulaniklign

Haliisinasyonlar (Ger¢ek olmayan goriintiiler, hayaller gérme ya da gergek
olmayan sesler duyma)

Yliz dahil biitiin viicutta kontrol edilemeyen hareketler

Gz bebeginin bityiimesi

Kalp atisimzin (nabi1z) hizlanmasi

Kan basincinda (tansiyonda) gegici artig veya azalma

Deride dokiintiilii kizariklik

Idranini yapamama

[drar tutamama (Kontrol edilemeyen idrar kagirma)

Sikint1 ve huzursuzlugun yam sira devamlt hareket etme hissi

Kontrol edilemeyen heyecan, davrams veya abartilt hareketlilik (manik atak)
Gozde basing ve agr1 hissi

Kol/bacaklarda sisme

Mide kanamasi



Ciltte glin 15181na kars: hassasiyet

Emzirme doneminde olmadig1 halde ggiisten siit gelmesi

Huzursuzluk, sersemlik hali, terleme, haliisinasyonlar, reflekslerde artis, kas
spazmlari, tirperme, kalp ritminde artis, titreme ve sallanma belirtilerinin oldugu
“Serotonin Sendromu”

Bulanti, kusma, istah kaybi, halsizlik, ates, kasinma, cilt ve gézlerin sararmasi,

idrarin koyu renk almasi gibi karaciger bozuklugu belirtileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Bulant: hissi (ilacin sabah kahvaltis1 tle birlikte alinmasi, bu durumun ortaya
g1ikma olasiliginin azalmasina yardimei olabilir)

Normal cinsel faaliyetlerde degisim (Or: Iktidarsizlik, erken bosalma)
Istah azalmas:

Uyuklama

Uyuyamama

Sersemlik hali

Huzursuzluk hissi

Titreme

Bulanik gérme

Esneme

Kabizlik

Ishai

Agizda kuruluk

Terleme

Zayiflama

Viicut agirhiginda artis

Bas agrisi

Bunlar XETANOR’ un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.



5. XETANOR’ un saklanmasi

XETANOR' u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaynz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklaymmz. Kullanim siiresi
dolmug veya artik kullanmadifiniz ilaglarinizi imha ediniz. Ilaglarimiza, doktor veya

eczacinizin dnerdigi bi¢imde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

- Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XETANOR ' u kullanmayiniz.
Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XETANOR’u

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Actavis Group hf., Izlanda Lisansi ile ;

FAKO ILACLARI A S.

Giiltepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat Is Merkezi No: 2 B Blok
Kat: 1-7-8 Levent/Istanbul

Tel: 2123166700

Fax: 2122644268

Uretici:

Actavis Ltd.,

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08- Malta

Bu kullanma talimat: (giin, ay ve yil) tarihinde onaylanmigtir.



KULLANMA TALIMATI

XETANOR 30 mg film tablet
Afizdan alinir.

» Etkin Madde: Her tablet 30 mg paroksetine esdeger 33.33 mg paroksetin
hidrokloriir igerir.

*  Yardimct Maddeler: Magnezyum stearat, sodyum nisasta glikolat, mannitol DC,
mikrokristalin seliiloz, etanol i¢inde %5 eudragit, polimethacrylate, polivinil
alkol-kismen hidrolize, titanyum dioksit, talk, FD&C mavi no. 2/indigo karmin
lak, FD&C sar1 no. 6/glinbatim1 saris1 FCF, kinolin sarist, lesitin soya, xanthan
gum

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* By kullanma talimatini sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullarumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XETANOR nedir ve ne ig¢in kullanilir?

XETANOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XETANOR nasil kullanihr?

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

XETANOR’un saklanmasi

RN

Bashklar: yer almaktadir.

1. XETANOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

XETANOR, SSRI (Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitérleri) adi verilen bir ilag
grubuna dahildir.

XETANOR, blister ambalajlarda sunulmaktadir ve her kutuda 30 tablet bulunur.
XETANOR, asagidakilerden herhangi birinden sgikayeti olan
YETISKINLERE regete edilebilir:

* Depresyon



« Qbsesif (sapiantili) ve kompiilsit (kontrol edilemeyen) davranmiglar

+ Kisinin toplum &niine ¢ikmasi gereken durumlarda yasadifi asin endige ve
gerginlik

» Travmatik olaylari, 6rnegin trafik kazasi, fiziksel saldiri, sel veya deprem gibi
dogal felaketleri takip eden asir1 endise

» Acik alan korkusundan (agorafobi) kaynaklananlar dahil gesitli
korkulardan kaynaklanan panik ataklar '

»  Genel endise ve gerginlik hali
Yukaridaki durumlar beyinde serotonin adi verilen kimyasal maddenin seviyesinde

azalma oldugunda ortaya ¢ikabilir. XETANOR, tedavinin ilk birka¢ haftasinda beyindeki

serotonin seviyesini arttirarak etki eder.

2. XETANOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin ozellikle gocuklar ve 24 yagina kadar olan genglerdeki
kullanimlarinin intihar diisiince ya da davramiglarini artirma olasiligi bulunmaktadir.
Bu nedenle 6zellikle tedavinizin baslangici ve ilk aylannda veya ilag dozunuzun
artinlma/azaltilma ya da kesilme dénemlerinde sizde ortaya ¢ikabilecek huzursuzluk,
agin hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisikliklerine ya da intihar olasihiina
kars1 doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Durumunuzda herhangi bir kétiilesme
olursa, intihar diisiincesi veya davranist ya da kendinize zarar verme diigiincesi ortaya
¢ikarsa en kisa zamanda doktorunuzu arayimz.

XETANOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger XETANOR un igerdiklerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (agir
duyarhlik) veya daha 6nce bunlardan birine kars1 kétii reaksiyon verdiyseniz.

» Eger monoaminoksidaz (MAOQ) inhibitérleri ad: verilen bagka antidepresan ilaglar
kullamiyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysamz (son 2 hafta iginde) Om:
Aurorix veya Lobem

» Eger Tioridazin (Mellerettes, Melleril) adl1 ilac1 kullamyorsamz.

« Eger Pimozid (Norofren) adl ilac: kullaniyorsaniz.

XETANOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« Eger bibrek, karaciger veya kalp hastastysamz



* Eger manik atak (kontrol edilemeyen heyecan ve agir1 hareketlilik) gegirdiyseniz

* Eger epilepsiniz (sara hastalif1) varsa veya ge¢gmiste nobet ge¢irdiyseniz

+ Eger glokom (goézde yliksek tansiyon) hastas: iseniz

« Eger viicudunuzda kolayca ¢tiriik olusuyorsa, kolayca kanamamz oluyorsa,
kanamaniz kolayca durmuyorsa veya kanamayi artirabilecek bagka bir ilag
(Aspirin gibi) kullamyorsaniz

* Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile kalmay1 planliyorsaniz
veya emziriyorsanmiz (bkz. Hamilelik, Emzirme)

* Eger baska bir antidepresan tedavist goriiyorsaniz

* Eper size sgizofreni tamist konduysa ve bu durumun tedavisi igin ilag
kullaniyorsaniz

*  Yasimz 65’in lstlinde ise XETANORu 6zel dikkat gostererek kullanimz:
XETANOR kanda sodyum miktannin azalmasina neden olur, bu da
uykusuzluk ve kas zayiflifina neden olur. Eger bu belirtileri gériirseniz,

olabildigince ¢abuk doktorunuza damsimz.

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

doktorunuza damsiniz.
XETANOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

XETANOR tercihen yemekle beraber alinir.
Bir¢ok ilagta oldugu gibi, XETANOR kullanirken alkol alinmasi dnerilmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmisiniz.

XETANOR’un hamilelik sirasinda kullanirsamz karsilasabileceginiz olasi riskler

sunlardur:

* Bazi c¢alismalarda hamileligin ilk birka¢ aymda XETANOR kullanan annelerin
bebeklerinde dogustan gelen kusurlar ve 6zellikle kalp kusuru riskinde artig oldugu
bildirilmistir.

* Gebeligin 20. haftasindan sonra anneleri SSRI kullanan bebeklerde 6zel bir dogum

komplikasyonu (PPHN: Yeni doganlarin inatg1 akciger hipertansiyonu) gériilmiistiir.



» XETANOR kullanimina bagh olup olmadigi bilinmemekle beraber, kullanildig

vakalarda erken dogumlar bildirilmigtir

Eger XETANOR doguma kadar kullamlirsa, kullanimina bagli olup olmadig:
bilinmemekle beraber, dogumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen
belirtiler sunlardir:

Uyumada zorluk, sinirlilik, siirekli aglama, hassasiyet, beslenmede zorluk, asir1 uyku,
titreme, kusma, diislik kan sekeri, nefes almada giicliik, deride koyu mavi veya mor renk
degisimleri, ndbetler, gergin veya tamamen gevgemis kaslar veya viicut sicakligm
diizenlemede zorluk.

Normalde bu belirtiler zamanla diizelir, bununla birlikte bu belirtilerden herhangi birini
bebeginizde fark ederseniz olabildigince ¢abuk doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza dani§iniz.

Emzirme

flaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

XETANOR ’un anneye saglamasi beklenen yararlar, bebege olan potansiyel riskinden

fazla degilse emzirme ddneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullamimi

XETANOR ara¢ ve makine kutlanma yeteneginizi etkilememektedir. Ancak XETANOR
sizi yorgun veya uykulu hissettiriyorsa bu tiir eylemlerden kaginmalisiniz.

XETANOR’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 9 mg sodyum nisasta glikolat ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz oniinde bulundurulmalidir,
Bu ilag i¢inde mannitol bulunur. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglarla birlikte kullanmadan 6nce doktorunuzu halen kullanmakta oldugunuz veya
yakin zamanda kullandigimz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz. Ciinkii XETANOR, diger
ilaglarin etkisini degistirebilir, ya da diger ilaglar XETANORun etkisini degistirebilir.
XETANOR ile asagida belirtilen ilaglar ile etkilegebilmektedir:

+ Diger antidepresan ilaglar

* Lityum, linezolid, tramadol, triptofan, St. John’s Wort ve baz1 migren ilaglar1 gibi

serotonin seviyesini etkileyen ilaglar

« Diizensiz kalp ritmi (aritmi) olan hastalarin tedavisinde kullanilan ilaglar.



* Sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglar

« Insan Immiin Yetersizlik Viriisi (HIV) enfeksiyonunu tedavi etmek igin
kullanilan fosamprenavir ve ritonavir kombinasyonu

» Parkinson hastah@ veya diger hareket bozukluklarim tedavi etmek igin
kullanilan prosiklidin

» Dikkat yetersizligi hiperaktivite hastaligt (ADHD) tedavisi i¢in kullanilan
atomoksetin

* Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi), diizensiz kalp ritmi (aritmi) ve anjina (kalp
damarlarinin daralmasina/tikamkhgina bagl gégiis agnsi) tedavisinde kullanilan
metoprolol

* Oral antikoagiilanlar (ag1zdan alinan, pihtilagmay: onleyici ilaglar, 6r: varfarin),
aspirin ve diger agn kesici-ates disiiriicli ilaglar (6r: ibuprofen) gibi kanin
pihtilagmasint etkileyebilen ve kanamay artiran ilaglar

+ Epilepsi (sara hastalif1) tedavisinde kullanilan baz ilaglar.

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

ilaclarla birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XETANOR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

Tavsiye edilen giinlitk doz 20 mg ve 50 mg arasinda olmakla birlikte, doktorunuz size

daha farkl: bir doz regete edebilir veya dozu daha sonra kademeli olarak artirabilir.

Doktorunuz, panik atak veya obsesyon (saplant1) ve komptilsiyon (kontrol edilemeyen

saplantil: davranig) tedaviniz i¢in size giinde 60 mg’a kadar XETANOR 6nerebilir.
XETANOR’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz.

ilacimzi nasil kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczacinmiza danigimz



Uygulama yolu ve metodu:

XETANOR'u tercihen yemekle beraber (6rnegin sabah kahvaltt ile) alimiz.

Tabletleri bir miktar su ile aliniz ve ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

XETANORun 18 yas altindaki ¢ocuk ve ergenlerde kullanimm tavsiye edilmemektedir.
18 yasin altindaki g¢ocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiklerinde, intihar

diisiincesi ve intihar davrams riski artar.

Depresyonda olan, saplantili ve kontrol edilemeyen davraniglar gosteren (obsesif
kompiilsif bozukluk) veya toplum &niine ¢ikmasi gereken durumlarda asiri endise ve
gerginlik yagayan (sosyal endige), 18 yasin altindaki ¢ocuklarda XETANOR ile yapilan
calismalarda yetiskinlerde goriilen yan etkilere ek olarak asagidaki istenmeyen etkiler
gorilmiigtiir:

+ Kendine zarar verme tesebbiisil, intihar diislincesi, intihar tegebbiisii, aglama gibi

duygusal degisimler

« Saldirgan ve diismanca davraniglar

+ Istahta azalma

« Kontrol edilemeyen titreme

*  Terleme

*  Agin hareketlilik (hiperaktivite)

* Agin iiziintit ve heyecan

Istenmeyen etkiler ¢ocuklarda XETANOR tedavisi bitirildiginde de goriiliir. Bu etkiler
yetigkinlerde goriilenler ile olduk¢a benzerdir (bkz. Olasi yan etkileri nelerdir,
XETANOR ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler). Bunlara ek olarak,
¢ocuklar duygusal degisimler (intihar diiglincesi, intihar girisimi , ruhsal degisimler ve

aglamakl: olma hali), karinda agn ve sinirlilik hissi de yagarlar.

Yashlarda kullanim:

Eger yasimiz 65 veya iizerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diigiik doz ile baslatabilir ve

dozu zamanla en yiiksek doz olan 40 mg’a kadar artirabilir.



Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Eger siddetli bobrek veya karaciger hastasiysaniz, tavsiye edilen doz 20 mg’dir.

Eger XETANOR' un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izieniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla XETANOR kullandiysaniz:

XETANOR' dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.
XETANOR’u kullanmay! unutursaniz

XETANOR kullanmay1r unutursamz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal

zamaninda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

XETANOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Asagidaki istenmeyen etkilerin tedavi sonlandirildiktan sonraki ilk birka¢ gilin iginde
veya seyrek olarak bir dozu almayr unuttuunuzda gorillme olastlifi vardir. Ancak,
XETANOR alimuni birden kestiginizde goriilme olasilign daha yiiksektir.

» Sersemlik hali

*  Duyusal bozuklular (Or: i3nelenme hissi, yanma hissi, kulak ugultusu)

* Uyku bozukluklari, kabuslar

*  Asirt huzursuzluk ve endise

* Sallanma ve titremeler

¢ Zihin bulanikligt

*  Terleme

* Basagnsi

+ Ishal

» Hasta hissetme

Bu nedenle genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kaginilmalidir. Doktorunuz,
tedavinizi sonlandirirken dozu kademeli olarak azaltabilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi,

doktorunuza danmismadan aldiginiz dozu azaltmayiniz veya kesmeyiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi XETANOR un i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XETANOR’ u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Goz kapaklarinizda, yiiziiniizde, dudaklarimizda veya dilinizde sigme
Viicudunuzun herhangi bir yerinde yumrulu deri dékiintiisii veya kurdesen
Yaygin kagintilar

Nefes almada veya yutkunmada giigliik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi mitdahaleye veya hastaneye yatinlmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Viicudunuzda kolayca ¢liriik olugmasi veya alisilmadik kanamalar

Zihin bulamkhgt

Haliisinasyonlar (Gergek olmayan goriintiiler, hayaller gérme ya da gergek
olmayan sesler duyma)

Yiiz dahil biitiin viicutta kontrol edilemeyen harcketler

Goz bebeginin biliylimesi

Kalp atisimzin (nabiz) hizlanmasi

Kan basincinda (tansiyonda) gegici artig veya azalma

Deride dékiintiilii kizanklik

Idrarim yapamama

[drar tutamama (Kontrol edilemeyen idrar kagirma)

Sikint1 ve huzursuzlugun yani sira devamli hareket etme hissi

Kontrol edilemeyen heyecan, davranig veya abartili hareketlilik (manik atak)
Gézde basing ve agn hissi

Kol/bacaklarda gisme

Mide kanamast



Ciltte glin 15181na karg1 hassasiyet

Emzirme doneminde olmadi halde gogiisten siit gelmesi

Huzursuzluk, sersemlik hali, terleme, haliisinasyonlar, reflekslerde artig, kas
spazmlari, iirperme, Kalp ritminde artig, titreme ve sallanma belirtilerinin oldugu
“Serotonin Sendromu”

Bulanti, kusma, istah kaybi, halsizlik, ates, kasinma, cilt ve gozlerin sararmast,

idrarin koyu renk almas: gibi karaciger bozuklugu belirtileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Agagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bulant: hissi (ilacin sabah kahvaltist ile birlikte alinmasi, bu durumun ortaya
¢ikma olasilhifinin azalmasina yardime olabilir)

Normal cinsel faaliyetlerde degisim (Or: Iktidarsizlik, erken bogalma)
[stah azalmasi

Uyuklama

Uyuyamama

Sersemlik hali

Huzursuzluk hissi

Titreme

Bulamk gérme

Esneme

Kabizlik

Ishal

Agizda kuruluk

Terleme

Zayiflama

Viicut agirhiginda artis

Bag agrisi

Bunlar XETANOR’ un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.



5. XETANOR’ un saklanmasi

XETANOR' u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda ve kuru bir yerde saklaymiz. Kullanim siirest
dolmug veya artik kullanmadigimz ilaglarimzi imha ediniz. Tlaglarimzi, doktor veya

eczacinizin Onerdigi bi¢imde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XETANOR ' u kullanmayiniz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XETANORu

kullanmayimz.

Rulisat Sahibi:

Actavis Group hf., Izlanda Lisanst ile ;

FAKO ILACLARI A.S.

Giiltepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat I Merkezi No: 2 B Blok
Kat: 1-7-8 Levent/Istanbul

Tel: 2123166700

Fax: 2122644268

Uretici:

Actavis Ltd.,

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08- Malta

Bu kullanma talimati (giin, ay ve yil) tarihinde onaylanmugtir.



KULLANMA TALIMATI

XETANOR 30 mg film tablet
Agizdan alinir.

»  Etkin Madde: Her tablet 30 mg paroksetine esdeger 33.33 mg paroksetin
hidrokloriir igerir.

»  Yardimci Maddeler: Magnezyum stearat, sodyum nisasta glikolat, mannitol DC,
mikrokristalin seliiloz, etano! iginde %5 eudragit, polimethacrylate, polivinil
alkol-kismen hidrolize, titanyum dioksit, talk, FD&C mavi no. 2/indigo karmin
lak, FD&C san no. 6/glinbatimu saris1 FCF, kinolin sarisi, lesitin soya, xanthan
gum

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin $nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatwu saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
« Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigimiz: soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. fla¢ haklanda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya dilsiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XETANOR nedir ve ne igin kullanthr?

XETANOR’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
XETANOR nasil kulianilir?

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

XETANOR’un saklanmasi

A S e

Bashklar: yer almaktadar.

1. XETANOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

XETANOR, SSRI (Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitérleri) adi verilen bir ilag
grubuna dahildir.

XETANOR, blister ambalajlarda sunulmaktadir ve her kutuda 30 tablet bulunur.
XETANOR, asagidakilerden herhangi birinden sikayeti olan
YETISKINLERE regete edilebilir:

*  Depresyon



*  Obsesif (saplantili) ve kompiilsif (kontrol edilemeyen) davraniglar

+ Kisinin toplum oniine ¢ikmasi gereken durumlarda yasadigi asiri endige ve
gerginlik

» Travmatik olaylari, 6rnegin trafik kazas, fiziksel saldir, sel veya deprem gibi
dogal felaketleri takip eden asirt endige

* Acik alan korkusundan (agorafobi) kaynaklananlar dahil c¢esitli
korkulardan kaynaklanan panik ataklar

* Genel endise ve gerginlik hali
Yukaridaki durumlar beyinde serotonin adi verilen kimyasal maddenin seviyesinde

azalma oldugunda ortaya gikabilir. XETANOR, tedavinin ilk birka¢ haftasinda beyindeki

serotonin seviyesini arttirarak etki eder.

2. XETANOR'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin ozellikle g¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki
kullanimlarinin intihar diisiince ya da davramslarim artirma olasihifi bulunmaktadir.
Bu nedenle 6zellikle tedavinizin baglangici ve ilk aylannda veya ilag dozunuzun
artirtlma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde sizde ortaya cikabilecek huzursuzluk,
asin hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisikliklerine ya da intihar olasilifma
karg1 doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Durumunuzda herhangi bir kétiilesme
olursa, intihar diigtincesi veya davranist ya da kendinize zarar verme diisiincesi ortaya
¢ikarsa en kisa zamanda doktorunuzu arayimz.

XETANOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger XETANOR’un igerdiklerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (asirt
duyarlilik) veya daha 6nce bunlardan birine kars1 kétii reaksiyon verdiyseniz.

* Eger monoaminoksidaz (MAO) inhibitérleri ad1 verilen bagka antidepresan ilaglar
kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysamz (son 2 hafta iginde) Om:
Aurorix veya Lobem

* Eger Tioridazin (Mellerettes, Melleril) adl ilac1 kullamyorsamiz.

* Eger Pimozid (Norofren) adli ilaci kullanmiyorsaniz.

XETANOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Eger bsbrek, karaciger veya kalp hastasiysanz



Eger manik atak (kontrol edilemeyen heyecan ve agir1 hareketlilik) gegirdiyseniz
Eger epilepsiniz (sara hastalif1) varsa veya gegmiste nobet gegirdiyseniz

Eger glokom (gdzde yiiksek tansiyon) hastasi iseniz

Eger vicudunuzda kolayca giiriik olusuyorsa, kolayca kanamamz oluyorsa,
kanamaniz kolayca durmuyorsa veya kanamay: artirabilecek baska bir ilag
(Aspirin gibi) kullaniyorsaniz

Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile kalmay1 planliyorsamz
veya emziriyorsaniz (bkz. Hamilelik, Emzirme)

Eger bagka bir antidepresan tedavisi gorityorsamz

Eger size sizofreni tamist konduysa ve bu durumun tedavisi icin ilag
kullaniyorsaniz

Yasimz 65’in iistiinde ise XETANOR’u 6zel dikkat gostererek kullanimz:
XETANOR kanda sodyum miktarinin azalmasina neden olur, bu da

uykusuzluk ve kas zayiflifia neden olur. Eger bu belirtileri gériirseniz,

olabildigince ¢abuk doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza daniginiz.

XETANOR’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

XETANOR tercihen yemekie beraber alinr.

Birgok ilagta oldugu gibi, XETANOR kullamirken alkol alinmasi énerilmez.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

XETANOR’un hamilelik sirasinda kullanirsamiz kargilagabileceginiz olasi riskler

sunlardir:

Bazi calismalarda hamileligin ilk birkag ayinda XETANOR kullanan annelerin
bebeklerinde dogustan gelen kusurlar ve 6zellikle kalp kusuru riskinde artis oldugu
bildiriimigtir.

Gebeligin 20. haftasindan sonra anneleri SSRI kullanan bebeklerde 6zel bir dogum

komplikasyonu (PPHN: Yeni doganlann inatg1 akciger hipertansiyonu) goriilmdistiir.



» XETANOR kullamimina bagh olup olmadigi bilinmemekle beraber, kullanildig:

vakalarda erken dogumlar bildirilmigtir

Eger XETANOR doguma kadar kullanilirsa, kullanimina bagli olup olmadigi
bilinmemekle beraber, dogumdan hemen sonra veya daha sonraki zamanlarda bildirilen
belirtiler sunlardir:

Uyumada zorluk, sinirlilik, siirekli aglama, hassasiyet, beslenmede zorluk, agin uyku,
titreme, kusma, diisiik kan sekeri, nefes almada gii¢liik, deride koyu mavi veya mor renk
degisimleri, nbetler, gergin veya tamamen gevsemis kaslar veya vilcut sicakligini
diizenlemede zorluk.

Normalde bu belirtiler zamanla diizelir, bununla birlikte bu belirtilerden herhangi birini
bebeginizde fark ederseniz olabildigince ¢abuk doktorunuza basvurunuz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsmniz.

XETANOR’un anneye saglamast beklenen yararlart, bebege olan potansiyel riskinden

fazla degilse emzirme doneminde kullanilmamalhdir.

Ara¢ ve makine kullanimm

XETANOR ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilememektedir. Ancak XETANOR
sizi yorgun veya uykulu hissettiriyorsa bu tiir eylemlerden kagmmalisiniz.

XETANOR’un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her dozunda 9 mg sodyum nisasta glikolat ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.
Bu ila¢ iginde mannitol bulunur. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Diger ilaglarla birlikte kullanmadan énce doktorunuzu halen kullanmakta oldugunuz veya
yakin zamanda kullandigimiz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz. Ciinkii XETANOR, diger
ilaglarin etkisini degistirebilir, ya da diger ilaglar XETANOR 'un etkisini degistirebilir.
XETANOR ile agagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir:

* Diger antidepresan ilaglar

e Lityum, linezolid, tramadol, triptofan, St. John’s Wort ve bazi migren ilaglan gibi

serotonin seviyesini etkileyen ilaglar

* Diizensiz kalp ritmi (aritmi) olan hastalarin tedavisinde kullanilan ilaglar.



* Sizofreni tedavisinde kullanmlan ilaglar

» Insan Immiin Yetersizlik Viriisi (HIV) enfeksiyonunu tedavi etmek igin
kullanilan fosamprenavir ve ritonavir kombinasyonu

» Parkinson hastalifn veya diger hareket bozukluklanmi tedavi etmek igin
kullantlan prosiklidin

» Dikkat yetersizligi hiperaktivite hastali;n (ADHD) tedavisi igin kullanilan
atomoksetin

* Hipertansiyon (tansiyon yiksekligi), diizensiz kalp ritmi (aritmi) ve anjina (kalp
damarlarinin daralmasina/tikanikliina bagh gogiis agrisi) tedavisinde kullanilan
metoprolol

* Oral antikoagiilanlar (agizdan alinan, pihtilasmay1 Onleyici ilaglar, 6r: varfarin),
aspirin ve diger agr1 kesici-ates diisiiriicti ilaglar (6r: ibuprofen) gibi kamin
pihtilasmasim etkileyebilen ve kanamay artiran ilaglar

» Epilepsi (sara hastalidi) tedavisinde kullanilan baz ilaglar.

Uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6lliimlere yol agabilen bir durum) veya
Torsades de Pointes’e (yagamu tehdit eden diizensiz kalp ritmi) neden olabilen ilaglar ile
birlikte kullamldiginda bu rahatsizliklarin olugma riskini artirabilir. Bu nedenle bu tiir

ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Fger receteli va da regetesiz herhangi bir ilact kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. XETANOR nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Tavsiye edilen giinliik doz 20 mg ve 50 mg arasinda olmakla birlikte, doktorunuz size

daha farkl bir doz regete edebilir veya dozu daha sonra kademeli olarak artirabilir.

Doktorunuz, panik atak veya obsesyon (saplant1) ve komplilsiyon (kontrol edilemeyen

saplantili davranig) tedaviniz icin size giinde 60 mg’a kadar XETANOR onerebilir.
XETANORu her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmz,

lacinizt nasil kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz



Uygulama yolu ve metodu:

XETANORu tercihen yemekle beraber (6regin sabah kahvalti ile) alimiz.

Tabletleri bir miktar su ile alimz ve ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:

XETANOR'un 18 yas altindaki gocuk ve ergenlerde kullanimi tavsiye edilmemektedir.
18 yasin altindaki g¢ocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiklerinde, intihar

diigtincesi ve intihar davrams riski artar.

Depresyonda olan, saplantili ve kontrol edilemeyen davramglar gosteren (obsesif
kompiilsif bozukluk) veya toplum 6niine gikmasi gereken durumlarda asint endige ve
gerginlik yasayan (sosyal endige), 18 yasin altindaki ¢ocuklarda XETANOR ile yapilan
calismalarda yetiskinlerde goriilen yan etkilere ek olarak asafidaki istenmeyen etkiler
goriilmiistiir:

« Kendine zarar verme tesebbiisii, intihar diisiincesi, intihar tegebbiisii, aglama gibi

duygusal degisimler

* Saldirgan ve diismanca davramslar

+ istahta azalma

* Kontrol edilemeyen titreme

+ Terleme

»  Asin hareketlilik (hiperaktivite)

*  Asir liziintii ve heyecan

Istenmeyen etkiler ¢ocuklarda XETANOR tedavisi bitirildiginde de goriiliir. Bu etkiler
yetigkinlerde goriilenler ile olduk¢a benzerdir (bkz. Olasi yan etkileri nelerdir,
XETANOR ile tedavi sonlandirildifindaki olugabilecek etkiler). Bunlara ek olarak,
cocuklar duygusal degisimler (intihar disiincesi, intihar girisimi , ruhsal degigimler ve

aglamakli olma hali), karinda agn ve sinirlilik hissi de yasarlar.

Yashlarda kullanima:
Eger yagintz 65 veya ilzerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diigiik doz ile baglatabilir ve

dozu zamanla en yiiksek doz olan 40 mg’a kadar artirabilir.



Ozel kullanim durumlar::
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Eger siddetli bobrek veya karaciger hastasiysaniz, tavsiye edilen doz 20 mg’dir.

Eger XETANOR' un etkisinin ¢ok gii¢lii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla XETANOR kullandiysaniz:

XETANOR'’ dan kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmuissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

XETANOR’u kullanmay unutursamz

XETANOR kullanmay: unutursamiz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal

zamaninda aliniz.

Unutulan doziar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

XETANOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Asagidaki istenmeyen etkilerin tedavi sonlandirildiktan sonraki ilk birkag giin iginde
veya seyrek olarak bir dozu almayr unuttugunuzda goriilme olasilign vardir. Ancak,
XETANOR alimini birden kestiginizde goriilme olasiligi daha ytksektir.

* Sersemlik hali

* Duyusal bozuklular (Or: ignelenme hissi, yanma hissi, kulak ugultusu)

*  Uyku bozukluklari, kabuslar

*  Asir huzursuzluk ve endise

» Sallanma ve titremeler

»  Zihin bulaniklig:

* Terleme

* Basgapnsi

+ Ishal

» Hasta hissetme

Bu nedenle genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kagtmlmalidir. Doktorunuz,
tedavinizi sonlandirirken dozu kademeli olarak azaltabilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi,

doktorunuza danigmadan aldiginiz dozu azaltmayiniz veya kesmeyiniz.



4. Olas1 yan etKiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi XETANOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XETANOR’ u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Goz kapaklarimzda, yiiziiniizde, dudaklarimizda veya dilinizde sigme
Viicudunuzun herhangi bir yerinde yumrulu deri dokiintlisi veya kurdesen
Yaygin kagintilar

Nefes almada veya yutkunmada giigliik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimamza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Viicudunuzda kolayca ¢iiriik olusmast veya aligilmadik kanamalar

Zihin bulamklig

Haliisinasyonlar (Gergek olmayan goriintiiler, hayaller gérme ya da gergek
olmayan sesler duyma)

Y iz dahil biitiin viicutta kontrol edilemeyen hareketler

Go6z bebeginin biiylimesi

Kalp atisinizin (nab1z) hizlanmasi

Kan basincinda (tansiyonda) gegici artis veya azalma

Deride dokiintiilii kizarnklik

[drannt yapamama

Idrar tutamama (Kontrol edilemeyen idrar kagirma)

Sikinti ve huzursuzlugun yam sira devaml hareket etme hissi

Kontrol edilemeyen heyecan, davramis veya abartili hareketlilik (manik atak})
Gozde basing ve agn hissi

Kol/bacaklarda sigme

Mide kanamast



Ciltte giin 15181na kars: hassasiyet

Emzirme déneminde olmadig1 halde gégiisten siit gelmesi

Huzursuzluk, sersemlik hali, terleme, haliisinasyonlar, reflekslerde artis, kas
spazmlari, lirperme, kalp ritminde arts, titreme ve sallanma belirtilerinin oldugu
“Serotonin Sendromu™

Bulanti, kusma, istah kaybi, halsizlik, ates, kasinma, cilt ve gozlerin sararmasi,

idrarin koyu renk almasi gibi karaciger bozuklugu belirtileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

-

Bulant: hissi (ilacin sabah kahvaltisi ile birlikte alinmasi, bu durumun ortaya
¢ikma olasiliginin azalmasina yardimer olabilir)

Normal cinsel faaliyetlerde degisim (Or: Iktidarsizlik, erken bosalma)
Istah azalmas:

Uyuklama

Uyuyamama

Sersemlik hali

Huzursuzluk hissi

Titreme

Bulamk gérme

Esneme

Kabizlik

Ishal

Agizda kuruluk

Terleme

Zayiflama

Viicut agirliginda artis

Bas agrist

Bunlar XETANOR’ un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.



5. XETANOR?’ un saklanmasi

XETANOR’ u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde saklayimiz. Kullamm stiresi
dolmus veya artik kullanmadigimz ilaglarimzi imha ediniz. Ilaglanimzi, doktor veya

eczacinizin énerdigi bi¢imde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XETANOR’ u kullanmayiniz.,
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz XETANOR’u

kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Actavis Group hf., Izlanda Lisansi ile ;

FAKO ILACLARI A.S.

Giiltepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat Is Merkezi No: 2 B Blok
Kat: 1-7-8 Levent/istanbul

Tel: 2123166700

Fax: 2122644268

Uretici:

Actavis Lid.,

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08- Malta

Bu kullanma talimat (giin, ay ve yil} tarihinde onaylanmugtir.



