KULLANMA TALIMATI

XETANOR® 30 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet, 30 mg paroksetine esdeger 33,33 mg paroksetin hidroklorr
igerir.

e Yardimc: maddeler: Magnezyum stearat, sodyum nisasta glikolat, mannitol (E421),
mikrokristalin seliiloz, film kaplama: Polimetakrilat (Eudragit E 100)(%5), film kaplama
(Opadry AMB Blue): polivinil alkol-kismen hidrolize, titanyum dioksit (E171), talk,
FD&C mavi no. 2/indigo karmin lak (E132), FD&C sar1 no. 6/giinbatimi sarisi FCF
(E110), kinolin saris1 (E104), lesitin soya (E322), ksantan gum (E415)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XETANOR® nedir ve ne icin kullanilir?

2. XETANOR®’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XETANOR® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. XETANOR®’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. XETANOR® nedir ve ne icin kullanilir?
XETANOR®, etkin maddesi paroksetindir ve SSRI (Selektif Serotonin Geri Alim
Inhibitdrleri) ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.

XETANOR®, mavi renkte, yuvarlak, centikli tablet seklindedir. Blister ambalajlarda
sunulmaktadir ve her kutuda 30 tablet bulunur.

XETANOR®, asagidakilerden herhangi birinden sikayeti olan YETISKINLERE recete

edilebilir:

e Major depresif bozukluk

e Obsesif (saplantil1) ve kompiilsif (kontrol edilemeyen) davraniglar

¢ Kisinin toplum Oniine ¢ikmasi gereken durumlarda yasadigi asir1 endise ve gerginlik

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

e Acik alan korkusundan (agorafobi) kaynaklananlar dahil ¢esitli korkulardan kaynaklanan
panik ataklar
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e Yaygin endige ve gerginlik hali
Yukaridaki durumlar beyinde “serotonin” adi verilen kimyasal maddenin seviyesinde azalma

oldugunda ortaya ¢ikabilir. XETANOR®, tedavinin ilk birkac haftasinda beyindeki serotonin
seviyesini arttirarak etki eder.

2. XETANOR®’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaclarin 6zellikle c¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki
kullanimlarinin intihar diisiince ya da davraniglarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu
nedenle, 0&zellikle tedavinizin baslangict ve ilk aylarinda veya ilag dozunuzun
artirllma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde sizde ortaya ¢ikabilecek huzursuzluk, asir
hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisikliklerine ya da intihar olasiligina karsi
doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Durumunuzda herhangi bir kétiilesme olursa,
intihar diislincesi veya davranisi ya da kendinize zarar verme diisiincesi ortaya ¢ikarsa en
kisa zamanda doktorunuzu araymiz. XETANOR®un cocuklar ve 18 yas altindaki
ergenlerde kullanimi yoktur.

XETANOR®’uU asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger XETANOR® un etkin maddesi paroksetine veya icerdiklerinden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa (asir1 duyarlilik) veya daha dnce bunlardan birine kars1 kotii reaksiyon
verdiyseniz. Yardimct maddeler, bu Kullanma Talimatinin basinda belirtilmektedir.

e Eger depresyon ic¢in “monoaminoksidaz (MAQ) inhibitorleri” adi verilen baska ilaglar
kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz (son 2 hafta i¢inde)

e Eger “linezolid” adli antibiyotigi kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz (24
saat icinde),

e Eger “metiltiyoninium klorir (metilen mavisi; adyolojik gorintileme tetkiklerinde
kullanilabilen bir madde)” adli ilact kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz
(24 saat icinde)

e Eger “moklobemid” adli ilac1 kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz (24 saat
icinde),

e Eger “tiyoridazin” veya “pimozid” (genellikle sizofreni tedavisinde kullanilir) adli ilaci
kullaniyorsaniz.

Eger bu tedavilerden birinin size uygulandigini diislinliyorsaniz, doktorunuzla goriismeden
XETANOR?® kullanmayiniz.

XETANOR®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

XETANOR® kullanmadan 6nce asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz;

e Eger “MAOI” denilen bagka bir antidepresan tedavisi gordiiyseniz tedaviyi kestiginiz
tarihi doktorunuza séyleyiniz. Ender olarak XETANOR® diger serotonerjik ve/veya
noroleptik ilaglarla birlikte kullanildiginda seratonin sendromu ya da noroleptik malign
sendrom ad1 verilen ve yasami tehdit edici olabilen klinik tablolar gelisebilmektedir. Bu
nedenle, ¢cok heyecanli ya da sinirli, sersemlemis, huzursuz veya sicak hissetme, terleme,
sallanma, titreme, haliisinasyonlar (garip goriintiiler ve sesler), kas sertligi, kaslarda ani
hareketler ya da hizli kalp atim1 gibi bulgulariniz olursa doktorunuzla temasa geciniz.

e Eger “linezolid” denilen antibiyotik ilact kullandiysaniz ve kullanmay1 kestiginiz tarihi
doktorunuza séyleyiniz.
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e Eger tamoksifen kullaniyorsaniz (meme kanserinin Onlenmesinde veya tedavisinde
kullanilir). XETANOR®, tamoksifenin etkisini azaltabilir. Bu nedenle, doktorunuz baska
bir antidepresan kullanmanizi onerebilir.

e Eger manik atak (kontrol edilemeyen heyecan, mutluluk ve asir1 hareketlilik)
gecirdiyseniz,

e Eger depresyon periyotlart ile degiskenlik gosteren manik periyotlar gecirdiyseniz (iki
uclu duygudurum bozuklugu),

e Eger bobrek, karaciger veya kalp hastasiysaniz,
Eger epilepsiniz (sara hastaligi) veya daha dncesinde kriz veya ndbet 6ykiiniz varsa veya
XETANOR® kullanimi sirasinda nébet gegirirseniz
Elektrokonviilzif tedavi (EKT) goriiyorsaniz
Eger glokom (gdzde yiiksek tansiyon) hastasi iseniz,
Seker hastaliginiz (diyabet) var ise,
Kalp hastaliginiz var ise,
Kan sodyum diizeyinizin diismesi (hiponatremi) riski tagiyorsaniz,
Diisiik sodyum diyetindeyseniz,
Eger viicudunuzda kolayca ¢iirliik olusuyorsa, kolayca kanamaniz oluyorsa, kanamaniz
kolayca durmuyorsa veya kanamayi artirabilecek baska bir ilag kullaniyorsaniz (varfarin
gibi kan1 sulandirmak i¢in kullanilan ilaglar, perfenazin veya klozapin gibi antipsikotikler,
trisiklik antidepresanlar, nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) denilen,
asetilsalisilik asit, ibuprofen, selekoksib, etodolak, diklofenak, meloksikam gibi agr1 ve
inflamasyon i¢in kullanilan ilaglar)

e Hamileyseniz ve hamile kalmay1 planliyorsaniz,

¢ 18 yasindan kiiclikseniz.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse XETANOR®u nasil
kullanacaginiz konusunda doktorunuzla konusunuz.

18 yasindan kiiciik ¢cocuklar ve ergenler:

XETANOR®, 18 yasmn altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir. XETANOR®
kullanan 18 yasindan kii¢iik hastalarda intihar girisimi, intihar diisiinceleri ve diismanca
duygular (genellikle saldirganlik, ters davranis ve Ofke) gibi yan etkilerin riskinde artis
sozkonusudur. Eger doktorunuz sizin igin (veya ¢ocugunuz icin) XETANOR® recete etmisse
ve bu durumu degerlendirmek istiyorsaniz, tekrar doktorunuz ile gorlisiiniiz. Siz veya
¢ocugunuz XETANOR® kullanirken yukarida yer alan belirtilerden herhangi biri griiliir veya
daha da kotiillesirse doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekir. XETANOR®un biiyiime,
olgunlagsma ve biligsel ve davranigsal gelisimle ilgili uzun dénem giivenlilik verileri bu yas
grubu i¢in heniiz bulunmamaktadir.

XETANOR®un 18 yasindan kiigiik goniilliller iizerinde yapilan c¢alismalarinda, her 10
¢ocuk/ergenin 1’inden azinda goriilen yaygin yan etkiler su sekildedir: intihar diisiincelerinde
ve intihar girisimlerinde artis, umutsuzca kendine zarar verme, diismanca davranislar
gosterme, saldirgan olma veya arkadag canlis1 olmama, istah kaybi, {irperme, normal olmayan
terleme, hiperaktivite (cok fazla enerjili olma), gerginlik/endise (ajitasyon), duygu degisimleri
(aglama ve ruh hali degisimleri dahil) ve olagan dis1t morarma veya kanama (burun
kanamalar1 gibi). Bu calismalar, ayn1 belirtilerin XETANOR® yerine seker haplar1 (plasebo)
kullanan cocuklar ve ergenleri de etkiledigini gostermistir, ancak bunlarin sikligi daha az
olmustur.
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18 yasindan kiigiik goniilliiler iizerinde yapilan bu ¢alismalardaki bazi hastalar, XETANOR®
kullanim1 sonlandirdiklarinda geri cekilme etkileri gostermistir. Bu etkiler, XETANOR®
kullannmin1 sonlandiran yetiskinlerde goriilen etkiler ile ¢ogunlukla benzer olmustur (“3.
XETANOR® nasil kullanilir?” boliimiine bakimz). Ayrica, 18 yasindan hastalar yaygin olarak
(her 10 hastanin 1’inden azini etkileyen) mide agrisi, sinirli hissetme ve duygu degisimleri
(aglama, ruh halinde degisim, kendine zarar vermeye ¢aligma, intihar diisiinceleri ve intihara
girisim) belirtilerini de gostermistir.

Asagidaki durumlarda doktorunuzla temasa geciniz veya derhal bir hastaneye
basvurunuz:

Intihar diisiincesi ve depresyonunuzun veya anksiyete (endiseli hissetme)

bozuklugunuzun kotiilesmesi:

Eger depresyondaysaniz ve/veya anksiyete (endiseli hissetme) bozuklugunuz varsa, bazen

kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme diisiincesine sahip olabilirsiniz. Bu durum

antidepresanlara ilk basladiginiz zamanda artabilir, ¢linkii bu ilaglarin etki gostermesi igin

yaklagik olarak iki hafta veya bazen daha uzun bir zaman gerekmektedir.

Asagidakiler sizin i¢in gegerliyse bu sekilde diisiinebilirsiniz:

e Eger daha 6nceden kendinizi 6ldiirme veya kendinize zarar verme diisiinceniz olduysa,

e Eger genc¢ bir yetiskin iseniz. Klinik ¢aligma bilgileri, bir antidepresan ile tedavi edilen
psikiyatrik durumlari olan 25 yasin altindaki yetiskinlerin intihara yonelik davranislarinda
artan risk oldugunu gostermistir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme diisiinceleriniz oluyorsa,
doktorunuzla temasa geciniz veya derhal bir hastaneye basvurunuz.

Bir akrabaniza veya yakin bir arkadasiniza depresyonda oldugunuzu anlatmaniz ve bu
kullanma talimatini okumasini istemeniz faydali olabilir. Eger depresyonunuzun veya
anksiyetenizin (endigeli hissetme) kotlye gittigini dlsiiniiyorlarsa veya davraniglariizdaki
degisikliklere dair endiseleniyorlarsa onlardan bunu size bildirmelerini rica ediniz.

XETANORP®ile gorulen énemli yan etkiler

XETANOR® alan bazi hastalarda, kendilerini huzursuz hissettikleri ya da oturamadiklar1 ya
da ayaga kalkamadiklar1 bir durum olan akatizi adi verilen bir sey gelisir. Diger bazi
hastalarda agagidaki belirtilerin bazilarinin ya da tiimiiniin gelistigi serotonin sendromu ya da
noroleptik malign sendrom adi verilen bir durum gelisir: ¢ok tedirgin ya da sinirli hissetmek,
saskin hissetmek, huzursuz hissetmek, sicaklik hissetmek, terleme, titreme, haliisinasyonlar
(garip goriintiiler ya da sesler), kas sertligi, kaslarda ani kasilmalar ya da hizli bir kalp atis1.

Siddeti artabilir, biling kaybina neden olabilir. Eger bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz
doktorunuz ile temas kurunuz. XETANOR®un bu ve diger yan etkileriyle ilgili daha fazla
bilgi i¢in bu talimatta yer alan Boliim 4, Olas1 Yan Etkiler’e bakiniz.

XETANOR® gibi ilaglar (SSRI’lar olarak adlandirilir) cinsel islev bozuklugu belirtilerine
neden olabilirler (bkz. B6lim 4). Baz1 olgularda, bu belirtiler tedavi kesildikten sonra da
devam etmistir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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XETANOR®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

XETANOR® tercihen yemekle beraber alinir. XETANOR® un sabahlari yemekle birlikte
alinmasi hasta hissetme (bulant1) ihtimalini azaltacaktir.

Birgok ilagta oldugu gibi, XETANOR® kullanirken alkol almayiniz. Alkol, belirtilerinizin ya
da yan etkilerin kétiilesmesine neden olabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XETANOR®un hamilelik sirasinda kullanimi  genellikle  6nerilmemektedir. Eger
hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, XETANOR® kullaniminin size saglayacagi
fayday1 ve bebek i¢in olusturacag riski degerlendirecektir.

XETANOR®’u hamilelik sirasinda kullanirsaniz karsilasabileceginiz olasi riskler sunlardir:

e Bazi calismalarda hamileligin ilk birka¢ aymnda XETANOR® kullanan annelerin
bebeklerinde dogustan gelen kusurlar ve 6zellikle kalp kusurlari riskinde artis oldugu
bildirilmistir. Bu ¢alismalar, erken hamilelik doneminde XETANOR® kullanan annelerin
kalp gelisim kusuru olan bebek sahibi olma riskinin yaklagik 2/100 oldugunu
gostermektedir. Genel popiilasyon ile karsilastirildiginda boyle kusurlar i¢in beklenen
oran yaklagtk 1/100°diir. Doktorunuz, hamileliginiz sirasinda farkli bir tedavi
uygulamanin veya XETANOR® kullanimimi asamali olarak sonlandirmanin sizin igin
daha iyi olup olmayacagina karar verebilir. Buna karsin, durumunuza bagl olarak,
doktorunuz XETANOR® kullanimma devam etmenizin sizin i¢in daha iyi olacagim
onerebilir.

e Hamilelik sirasinda, dzellikle hamileligin son dénemlerinde anneleri XETANOR® benzeri
ila¢ kullanan bebeklerde 6zel bir dogum komplikasyonu olan ve “yeni doganlarin direngli
akciger hipertansiyonu (PPHN)” adi verilen ciddi bir durumun olusma riski artabilir.
PPHN’de bebegin kalbi ve akcigerleri arasindaki kan damarlarinda kan basincit ¢ok
yuksektir. Genel populasyonda PPHN gorilme riski 1000 gebelikte yaklasik 1 ila 2 kiside
iken hamileligin son donemlerinde XETANOR® benzeri antidepresanlar1 kullanan
annelerin bebeklerinde PPHN goriilme sikligi 4 ila 5 kat daha yiiksektir.

XETANOR®’i hamileliginizin son 3 ayinda kullandiysaniz, yenidogan bebeginizde baska
durumlar da gelisebilir. Bu durumlar genellikle dogumdan sonraki 24 saat igerisinde baslar.
Belirtiler sunlart igerir:

e Nefes almada gug¢lik

Deride mavimsi renk degisimleri veya viicudun ¢ok sicak veya ¢ok soguk olmasi
Dudaklarin mavi renk olmasi

Kusma veya beslenmede zorluk

Cok yorgun olma, uyuyamama veya siirekli aglama

Gergin veya tamamen gevsemis kaslar

Titreme, segirme veya nobetler

o Agsin refleksler

Eger bebeginiz dogdugunda bu belirtilerden herhangi birini gosterirse veya bebeginizin saglik
durumuna iligskin endigeniz varsa, doktorunuzla temasa geginiz.

XETANOR® benzeri ilaclar sperm Kkalitenizi etkileyebilir. Insan dogurganlig1 iizerindeki
etkisi henlz bilinmemektedir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XETANOR®, c¢ok diisik miktarlarda anne siitine gegebilir. Eger XETANOR®
kullaniyorsaniz, emzirmeye baslamadan once doktorunuz ile goriisiiniiz. XETANOR®’un
anneye saglamasi beklenen yararlari, bebege olan potansiyel riskinden fazla degilse emzirme
doneminde XETANOR® kullanilmamalidir. Doktorunuz, XETANOR® kullanirken emzirip
emziremeyeceginize karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

XETANOR®un olast yan etkileri bas donmesi, zihin karisikligi, uykulu hissetme veya
bulanik gormeyi icerir. Eger bu yan etkiler sizde goriililyorsa arag veya makine
kullanmayiniz.

XETANOR®’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {irlin soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {irlinii
kullanmayiniz.

Boyar madde olarak FCF (E110) icerir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi tirtin 200,46 mg mannitol icerir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglarla birlikte kullanmadan 6nce doktorunuzu halen kullanmakta oldugunuz, yakin
zamanda kullandiginiz veya kullanmay1 planladigimiz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz. Bu
durum, bitkisel ilaglar1 ve regetesiz satin aldiginiz diger ilaglar1 da igermektedir.

XETANOR®un beyinde serotonin diizeyini artirabilen ilaglarla birlikte kullanimu,

istenmeyen etki gozlenme riskini artirabilir. Bunlar asagidakileri igerir:

e Sumatriptan gibi triptanlar (migren tedavisinde kullanilir)

e Tramadol ve petidin (agr1 tedavisinde kullanilir)

e Triptofan (besin takviyesi)

e SSRI’ler (depresyon tedavisinde kullanilir.)

e St. John’s Wort (sar1 kantaron) (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag)

e Lityum (baz1 zihinsel problemlerin tedavisinde kullanilir)

e Fentanil (kronik agrilarda veya anestezide kullanilir)

e Monoaminoksidaz (MAO) inhibitdrleri (MAOI’ler, moklobemid ve metiltiyoninyum
kloriir (metilen mavisi) de dahil. “2. XETANOR®’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler” boliimiine bakiniz.)

e Tiyoridazin veya pimozid (“2. XETANOR®u kullanmadan &nce dikkat edilmesi
gerekenler” boliimiine bakiniz.)

e XETANOR®Un, beyinde serotonin diizeyini artirabilen ilaglarla birlikte kullanim1 ender
olarak serotonerjik sendrom adi verilen ve ¢ok heyecanli ya da sinirli, sersemlemis,
huzursuz veya sicak hissetme, terleme, sallanma, titreme, haliisinasyonlar (garip
goriintiiler ve sesler), kas sertligi, kaslarda ani hareketler ya da hizli kalp atimi gibi
bulgularla seyreden bir klinik duruma neden olabilir.
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Eger bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
Bu ilaglart XETANOR?® ile birlikte kullanirken yakindan takip edilmeniz gerekebilir.

XETANORE®, diger ilaglarin etkisini degistirebilir, ya da diger ilaglar XETANOR®’un etkisini

degistirebilir. Bunlar asagidakileri icerir:

e Krizlerin (nobetler veya sara) tedavisinde yaygin olarak kullanilan karbamazepin,
fenobarbital, sodyum valproat ve fenitoin

e Mivakiryum ve siiksametanyum (genel antesteziye ek olarak iskelet kaslarin1 gevsetmek
icin kullanilir)

e Rifampisin (tlberkuloz (verem) tedavisinde kullanilir)

e Fosamprenavir ve ritonavir kombinasyonu (Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii (HIV)
enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)

e Prosiklidin (Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilir)

Nortriptilin, klomipramin ve desipramin gibi ilaclar (depresyon tedavisinde kullanilir)

Perfenazin, klozapin ve risperidon (baz1 zihinsel problemlerin tedavisinde kullanilir)

Atomoksetin (dikkat eksikligi hiperaktivite hastaligi (ADHD) tedavisinde kullanilir)

Propafenon, flekainid ve diizensiz kalp ritmi tedavisinde kullanilan ilaglar

Metoprolol (yliksek kan basinci ve kalp sorunlari tedavisinde kullanilir)

Tamoksifen (meme kanseri veya Ureme problemlerinin tedavisi veya Onlenmesinde

kullanilir)

Pravastatin (yiiksek kolestrol tedavisinde kullanilir)

e Agn ve iltihap i¢in kullanilan asetilsalisilik asit, ibuprofen veya selekoksib, etodolak,
diklofenak ve meloksikam gibi non steroid anti inflamatuar ilaglar (NSAII) olarak
adlandirilan diger ilaglar

e Varfarin veya kani sulandirmak i¢in kullanilan diger ilaglar

e Trombosit fonksiyonlarini etkiledigi ya da kanama riski artis1 ile iliskili oldugu bilinen
atipik antipsikotikler, fenotiazin, c¢ogu trisiklik antidepresanlar (TSA) ve COX-2
inhibitorleri

e Bir antibiyotik olan linezolid

Eger bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Doktorunuz, ilacinizin dozunu ayarlamak veya
size farkl1 bir tedavi uygulamak isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XETANOR® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar: )
[lacimiz1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Onerilen dozu agsmayiniz.

Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Farkli hastaliklar i¢in standart dozlar agsagidaki tabloda gosterilmektedir.

Baslangic Onerilen gunlik Maksimum gunlik
dozu doz doz

Depresyon 20 mg 20 mg 50 mg

Obsesif Kompulsif Bozukluk 20 mg 40 mg 60 mg
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Panik Bozukluk 10 mg 40 mg 60 mg
Sosyal Anksiyete Bozuklugu 20 mg 20 mg 50 mg
Travma Sonrasi Stres 20 mg 20 mg 50 mg
Bozuklugu

Yaygin Anksiyete Bozuklugu 20 mg 20 mg 50 mg

XETANOR®un baglangi¢ dozu hastaligimiza baghdir. Genellikle giinde 10 mg veya 20
mg’dir. Doktorunuz belirtileri kontrol altinda tutmak igin dozu kademeli olarak glnde
maksimum 50 mg veya 60 mg’a kadar artirabilir.

Tedavinin siiresi hastaliginiza baghdir. Hastalarin genellikle ilk iki hafta icinde bazi
iyilesmeler hissetmesine ragmen, ilacin tam etkisinin gézlenmesi daha uzun zaman alabilir.

Kendinizi iyi hissetseniz dahi, belirtilerin geri donmesini 6nlemek i¢in doktorunuzun 6nerdigi
stire boyunca ilac1 kullanmaya devam etmelisiniz. Bu siire depresyonun atlatilmasindan sonra
birkag ay siirebilir, panik bozukluklarda veya obsesyon (takinti) ve kompdlsiyonlarda (kontrol
edilemeyen davraniglar) daha uzun siirebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
XETANOR®’u sabahlar1 yemekle birlikte aliniz.
Tabletleri bir miktar su ile aliniz ve ¢ignemeden yutunuz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

XETANOR®’un 18 yas altindaki ¢ocuk ve ergenlerde kullanimi yoktur. 18 yasin altindaki
cocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiklerinde, intihar diislincesi ve intihar davranig
riski artar.

Yashlarda kullanim:
Eger yasiniz 65 veya lizerinde ise, doktorunuz tedavinizi en diisiik doz ile baslatabilir ve dozu
zamanla en yiiksek doz olan giinde 40 mg’a kadar artirabilir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Eger siddetli bobrek veya karaciger hastasiysaniz, doktorunuz normalden daha diisiik bir
XETANOR® dozu almaniza karar verebilir.

Eger XETANOR®'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz:

XETANOR®, belirtilerinizi hemen iyilestirmez. Tiim antidepresanlarin etki gdstermesi zaman
alir. Baz1 hastalar birkag hafta icinde daha iyi hissetmeye baslarken, bazi hastalar ise daha
fazla siireye ihtiyag duyabilir. Bazi hastalar ise daha iyi hissetmeye baglamadan 6nce daha
kotu hisseder. Birka¢ haftadan sonra daha iyi hissetmeye baslamazsaniz, tekrar doktorunuz ile
goriisiiniiz. Doktorunuz, tedavinize baslamanizin ardindan birka¢ hafta sonra sizi tekrar
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gormek isteyebilir. Daha iyi hissetmeye baslamadiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysamz:

Hi¢bir zaman doktorunuzun onerdiginden daha fazla XETANOR® tablet
kullanmayimz. Eger kullanmaniz gerekenden fazla XETANOR® kullandiysaniz, istenmeyen
etkiler gozlenebilir. Bu durumda doktorunuz ile goriisiiniiz veya dogrudan bir hastaneye
basvurunuz. Onlara, XETANOR®un ambalajmi gosteriniz. Cok fazla XETANOR®
kullanilmas: kan basinct degisikliklerine, kontrolsiiz kas kasilmalarina, sinirlilik, yiiksek
viicut 1s1s1 ve kalp atim hizinda artisa neden olabilir.

XETANOR®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

XETANOR®’U kullanmay1 unutursaniz

XETANOR®’u her giin ayn1 saatte aliniz.

Eger bir dozu almay1 unutursaniz ve yatmaya gitmeden Once hatirlarsaniz derhal aliniz. Ertesi
gun bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Gece ya da ertesi glinii HATIRLARSANIZ eksik dozunuzu almayiniz. Birakmanin etkilerini
yasayabilirsiniz, ancak normal zamaninda bir sonraki dozu aldiginizda bu etkiler ortadan
kalkacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

XETANOR?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Genel olarak tedavinin aniden kesilmesinden kaginilmalidir. Doktorunuz, tedavinizi
sonlandirirken dozu kademeli olarak azaltabilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorunuza
danismadan aldiginiz dozu azaltmayiniz veya kesmeyiniz (XETANOR® tedavisi kesildiginde
go6zlenen belirtiler icin “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”” boliimiine bakiniz).

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi XETANOR®’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin XETANOR?® ile tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikmasi daha olasidir.
Yan etkiler asagidaki gibi siralanmustir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa XETANOR®u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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Yaygin olmayan:
e Eger alisilmadik morarmaniz ya da kanli kusma ya da diskinizda kan olmasi1 da dahil
olmak iizere kanamaniz olursa doktorunuzla temas kurunuz ya da derhal hastaneye

gidiniz.

e Idrar yapamadiginiz1 fark ederseniz doktorunuzla temas kurunuz ya da derhal hastaneye
gidiniz.

Seyrek:

e Eger ndbet yasarsaniz doktorunuzla temas kurunuz ya da derhal hastaneye gidiniz.

e Eger huzursuzluk hissediyorsaniz ve ayakta hareketsiz duramiyor veya oturamiyorsaniz,
sizde “akatizi” adi verilen bir durum olabilir. XETANOR® dozunuzun arttirilmasi bu
hisleri daha kotii yapabilir. Boyle bir duygu yasarsaniz doktorunuzla temas kurunuz.

e Eger yorgun, zayif ya da saskin hissediyorsaniz ve kaslarimiz agriliysa, sertse ya da
koordine olamiyorsa kaninizda sodyum diisiik olabilir. Bu belirtileriniz varsa
doktorunuzla temas kurunuz.

Cok seyrek:

e XETANOR®’a kars1 ciddi olabilen alerjik reaksiyonlar:

Kirmiz1 ve sis bir cilt dokiintiisii, goz kapaklari, yiiz, dudaklar, agiz veya dilde sisme
gelisirse, kasinmaya baslarsaniz veya nefes alma giicliigii (nefes darligl) veya yutma
zorlugu olursa ve kendinizi ¢okmiis ya da biling kaybi ile sonuglanacak sekilde zayif ya da
sersemlemis hissederseniz doktorunuzla temas kurunuz ya da derhal hastaneye gidiniz.

e Eger asagidaki belirtilerden bazilarmi1 ya da tiimiinii yasarsaniz, sizde ‘“serotonin
sendromu” ya da “néroleptik malign sendrom” ad1 verilen bir durum olabilir. Belirtiler
sunlar1 igerir: Cok heyecanli ya da sinirli hissetme, sersemlemis hissetme, huzursuz
hissetme, sicak hissetme, terleme, sallanma, titreme, haliisinasyonlar (garip goruntiler ve
sesler), kas sertligi, kaslarda ani hareketler ya da hizli kalp atimi. Bu belirtilerin siddeti
artabilir ve bilin¢ kaybina yol agabilir. Bunlar1 hissederseniz doktorunuzla temas kurunuz.

e Akut glokom (gozde basing artmasi ile gdzlenen bir durum)

Eger gozleriniz agrili hale gelirse ve bulanik gérme gelisirse doktorunuzla temas kurunuz

Bilinmiyor:

e Baz kisilerde XETANOR® kullanirken ya da tedaviyi biraktiktan hemen sonra kendine
zarar verme ya da kendini 61diirme diisiincesi olabilir (bkz. B6lim 2).

e Bazi kisiler XETANOR® kullanirken salgirganlik yasamustir.

Bu belirtiler gézlenirse en kisa zamanda doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Tedavi sirasindaki diger olasi yan etkiler:

Cok yaygin:

e Hasta hissetme (bulant1). Ilacimzi sabahlari yemek ile birlikte almaniz bu yan etkinin
goriilme olasiligini azaltacaktir.

e C(Cinsel diirtii veya cinsel fonksiyonda degisiklik (orgazm olmama, (erkeklerde) normal
olmayan penis sertlesmesi (ereksiyon) ve cinsel bosalma (ejakiilasyon))
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Yaygin:

Istah azalmasi

Iyi uyuyamama veya uykulu hissetme
Sersemlik

Titreme

Bas agris1

Bulanik gérme

Esneme

Ag1z kurulugu

Kabizlik

Ishal

Terleme

Anormal riiyalar (kabuslar dahil)
Kilo alma

Kandaki kolesterol seviyesinde artis
Konsantrasyon bozuklugu

Kusma

Olaganin disinda giigsiizliik hissi
Ajitasyon (tedirginlik, huzursuzluk)
Anksiyete (endiseli hissetme)
Duyusal bozukluklar

Yaygin olmayan:

Viicudunuzda kolayca c¢iiriik olugsmas1 veya deride ve agiz gibi nemli alanlarda alisiimadik
kanamalar (ekimoz ve jinekolojik kanamalar dahil)

Zihin bulaniklig1

Hallsinasyonlar (gercek olmayan gorunttler, hayaller gérme ya da gergcek olmayan sesler
duyma)

Ag1z ve dilde hareket zorlugu, tutukluk, titreme veya anormal hareketler

G0z bebeginin biiylimesi

Kalp atisinizin (nabiz) hizlanmasi

Diisiik kan basinci. Bu durum, uzanma veya oturma pozisyonundan kalkinca sersemlik,
bas donmesi veya bayginliga neden olabilir.

Deride dokiintiilii kizariklik, kasinti

Idrarm1 yapamama

Idrar tutamama (kontrol edilemeyen idrar kagirma)

Kan basincinda gecici yilikselme veya diisme. Bu durum, aniden ayaga kalktiginizda bas
dénmesi ve bayginlik hissetmenize neden olabilir.

Eger seker hastasiysaniz XETANOR® kullanirken kan sekeri seviyenizin kontroliinde
problem yasabilirsiniz. Insiilin veya diyabet ilaglarimzin dozunun ayarlanmasi icin
doktorunuzla temasa geginiz.

Seyrek:

Huzursuzluk duygusu ve hareketsiz duramama (akatizi)

Kontrol edilemeyen heyecan, davranis veya abartili hareketlilik (manik atak)
Nobetler

Endiseli hissetme (anksiyete)

Panik ataklar
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Co

Bil

Kendine yabancilagma (depersonalizasyon)

Bacaklar1 hareket ettirmek i¢in kars1 konulamayan diirtii (huzursuz bacak sendromu)
Eklemlerde ve kaslarda agri

Yavas nabiz (bradikardi)

Kadinlarda ve erkeklerde gogiisten anormal siit salgilanmasi

Kandaki “prolaktin” isimli hormonda artis

Kanda sodyum diizeyinin azalmasi (6zellikle yaglilarda)

Karaciger enzimlerinde artig

Adet donemi bozukluklari (yogun ve diizensiz adetler, adet donemleri arasinda kanamalar
ve adet gecikmesi)

k seyrek:

Deride kirmizi, kasintili kabarikliklar (tirtiker), yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya
bogazda sisme ve sonucunda yutmada veya nefes almada guclik (anjiyoddem)

Deri dokiintiisii, kabariklik ve kiiciik hedefler seklinde goriilen (merkezde koyu benekler
ve etrafinda daha agik bir alan ve sinirda koyu bir halka) eritema multiforme

Ozellikle ag1z, burun, géz ve genital organlarin cevresinde yaygin kabarcikli dékiintii ve
deride soyulma (Stevens Johnson sendromu)

Viicudun biiyiik boliimiinde yaygin kabarciklt dokiintii ve deride soyulma (toksik
epidermal nekroliz)

Uygun olmayan antidiuretik hormon tretimi (SIADH) sendromu. Bu durumda, uygun
olmayan kimyasal sinyallerin bir sonucu olarak vicutta fazla miktarda su tutulurken
sodyum (tuz) konsantrasyonunda azalma goriiliir. Bu sendromun goriildiigii hastalar ciddi
sekilde hastalanabilir veya higbir belirti gdstermeyebilir.

Glokom (gbzde basing artmasi ile gézlenen bir durum)

Sindirim sisteminde kanama (diskiya gegen kan veya siyah digki)

Karacigerde iltihaplanma (hepatit). Bu durum, bazen derinin ve géz aklarinin sararmasina
(sar1lik) neden olur.

Kol veya bacaklarda sismeye neden olabilen s1vi veya su tutulmast

Ciltte giin 15181na kars1 hassasiyet

Kan plateletlerinin (kanin pithtilasmasina yardim eden hiicreler) sayisinda azalma

Peniste uyar1 olmaksizin gelisen agrili ereksiyon hali

Siddetli ve potansiyel olarak 6liimciil alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid reaksiyonlar) ¢
Serotonin sendromu. Belirtiler sunlart icerebilir: Ajitasyon (¢ok heyecanli ya da sinirli
hissetme), konfiizyon (sersemlik hissi, zihin bulaniklig1), asir1 terleme, haliisinasyonlar,
hiperrefleksi (reflekslerin artmasi), miyoklonus (kaslarda ani hareketler), tasikardi (hizli
kalp atimi), tirperti ve titreme

inmiyor:

Intihar diisiincesi, intihar davranist
Saldirganlik

Dis gicirdatma (bruksizm)

Kolon iltihab1 (ishale neden olur)

XETANOR® kullanan bazi hastalarda kulakta ugultu, fisilti, 1slik, ¢inlama veya diger kalic
glirtiltii (tinnitus) yakinmasi geligmistir.

Bu

tip ilaglar1 kullanan hastalarda kemik kirig1 riskinde artis gdzlenmistir.
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XETANOR® tedavisi kesildiginde gozlenen belirtiler

Zihinsel problemlerin tedavisinde kullanilan ilaglarin birakilmasi sikg¢a istenmeyen belirtilere
neden olabilir. Bu belirtiler genellikle tedavinin kesildigi ilk birka¢ gln icinde gdzlenir ve
birka¢ hafta icinde yok olur. Bazi hastalarda bu bulgular daha ciddi olabilir veya daha uzun
strebilir.

Eger XETANOR® tedavisini kesme ihtiyac1 duyuyorsamz, doktorunuz dozu kademeli olarak
azaltarak ilact kesecektir. Bu sayede etkilerin ortaya ¢ikmasi ve siddetini azaltir. Eger
ilacinizin kullanimimi sonlandirirken sizde belirtiler goriiliirse, doktorunuz ilacinizi daha
yavas bir sekilde birakmaniza karar verebilir. Eger XETANOR® kullanimi sonlandirilirken
siddetli belirtiler ortaya ¢ikarsa, doktorunuz ile goriisiiniiz. Doktorunuz, ilacinizi tekrar
kullanmanizi ve daha yavas bir sekilde bitirmenizi isteyebilir.

Yapilan galigmalarda, XETANOR® kullanimini sonlandiran her 10 hastanin 3’iinde bir veya
daha fazla belirti goriilmiistiir. Tedavinin kesilmesi ile birlikte baz1 belirtiler digerlerinden
daha sik sekilde ortaya cikar.

XETANOR® tedavisi kesildiginde gozlenen yaygin belirtiler

o Sersemlik, dengesiz veya degisken hissetme

e Karincalanma, yanma hissi ve (daha az yaygin olarak) basta da dahil olmak iizere elektrik
soku hissi ve kulaklarda ugultu, fisilti, 1slik, ¢inlama veya diger kalici giriltii (kulak
¢inlamast)

Uyku bozukluklar1 (yogun riiyalar, kabuslar, uyuyamama)

Huzursuzluk hissi

Bas agrisi

Anksiyete (endiseli hissetme)

e o o ¢

XETANOR® tedavisi kesildiginde gozlenen yaygin olmayan belirtiler
e Huzursuz veya tedirgin hissetmek

Hasta hissetmek (bulanti)

Titreme

Zihin bulaniklig1 ve kafa karisikligi

Terleme (gece terlemeleri dahil)

Ishal

Duygusal veya sinirli hissetmek

Gorme bozukluklari

Cirpinan ya da sert vurgulu kalp atim1 (Garpintilar)

Duyusal rahatsizliklar (uyusma ve elektrik ¢arpmasi hissi ve kulak ¢inlamasi dahil)

XETANOR® tedavinizi sonlandirirken belirtiler ile ilgili endise duyuyorsamz doktorunuz ile
gorlstiniiz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. XETANOR®’un saklanmasi

XETANOR®’u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklaymiz. Kullanim siiresi dolmus veya
artik kullanmadiginiz ilaglarmizi imha ediniz. Ilaglarimzi, doktor veya eczacimzin énerdigi
bicimde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XETANOR®’ u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XETANOR®’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Teva Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt/istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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