KULLANMA TAL IMATI

AURORIX 300 mg film kapl tablet

Ag1z yolu ile uygulama icindir.

* Etkin madde

Her bir tablette 300 mg moklobemid

 Yardimci maddeler:

Tablet ¢ekirdgi: Laktoz, misir rgastasi, povidon, sodyumsasta glikolat, magnezyum
stearat

Film kaplama: Hidroksipropilmetilseliloz, etilsebidl dispersiyonu, polietilen glikol 6000,
talk, titanyum dioksit (E171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Bu ila¢ kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastge gittéinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size 6nerilen dozugiddayiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AURORIX nedir ve ne igin kullanilir?

AURORIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AURORIX nasil kullanir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AURORIX’ in saklanmasi

a s wDbh ke

Basliklari yer almaktadir.

1. AURORIX nedir ve ne igin kullanilir?

AURORIX moklobemid etkin maddesi icermektedir. AURDRantidepresan adi verilen bir

ila¢ grubuna aittir.
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AURORIX depresyon ve sosyal fobi tedavisinde kullan®tRORIX, beyinde sinirlerarasi
iletiden sorumlu olan bazi 6énemli kimyasallarin e\imi artirarak § gorur. Bu ary

depresyona ve sosyal fobinizin tedavisine yardwha.

2. AURORIX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AURORIX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« AURORIX’ in etkin maddesine ya da icepiliyardimci maddelerden herhangi birine gkar
alerjiniz (g1rnduyarhlik) varsa,

» Kafanizda kasikliga yol acan, gercek ile piantinizi koparan ya da netglinme ve karar
verme yetinizi bozan ve aniden ortaya ¢ikan ciddrdhsal sorununuz varsa (akut onflizyonel
durumlar),

» Parkinson hastalinin tedavisinde kullanilan, selejilin adi verilein ila¢ aliyorsaniz,

* Klinik deneyim yetersiz oldtundan ¢ocuklarda kullaniimamalhdir.

» Depresyon tedavisinde kullanilan ve sempatomkteti MAO inhibitorleri, trisiklik
antidepresanlar, meperidin, thioridazin, dekstramwiah ve selektif serotonin geri alim
inhibitdrleri olarak isimlendirilen ilaglarla bikte kullaniimamaldir.

AURORIX’ i asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

Eger;

» Manik depresyon adi da verilen “bipolar bozgklouz” varsa,

» Kendinize zarar vermeyi ya da kendinizi oldirmeéiginms ya da denemiiseniz,

* Tiroid beziniz airi ¢alsiyorsa,

» Ciddi karacger hastafiiniz varsa,

» Adrenal bezlerinizin birinde blylime varsa (feokasitoma)

« Oksurik, sguk alginlg: ilaglar icerginde olabilen dekstrometorfanin birlikte kullanimi
tavsiye edilmez.

* Petidin (&r tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kanimi dnerilmemektedir.

» Depresyondaysaniz ve/veya anksiyete boZiukiuz varsa bazen kendinize zarar vermek ya
da kendinizi oldurmeyi diiinebilirsiniz. Bu 6zellikle antidepresan tedaviyasladiginizda
artabilir; bu ilaclarin timintn etkili olmasi icgenellikle 2 hafta ve bazen daha uzun zaman

gecmesi gerekir.
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Antidepresan ilaclarin dzellikle cocuklar ve 24iy@a kadar olan genclerdeki kullanimlarinin,
intihar diglince ya da davraglarini arttirma olasi@ bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle

tedavinin balangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttirilmzddilma ya da kesilm

11°}

donemlerinde hastanin gosterebi@cdiuzursuzluk, sri hareketlilik gibi beklenmedik
davrang degisiklikleri ya da intihar olasifii gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir. cGklarda, ilacin etkisi tGzerine Kklinik

deneyim yetersiz oldiundan, AURORX pediyatride kullaniimamalidir.

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse llutfen

doktorunuza daginiz.

AURORIX'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
AURORIX kullanirken tiramin iceren yiyecekleri fazla mikda tilketmeyiniz. Bunlar eski

peynir, maya ekstreleri, mayalannsoya fasulyesi Grtnlerini icerir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Ilacin gebelik donemine yonelik givergiliile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir. Bu
nedenle, hamile iseniz ya da hamile kalmayagaitsaniz AURORX'i kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

AURORIX'in etkin maddesi anne siitline ¢ok az miktarda gesine kagin, ilag tedavisinin
devaminin emziren anneye olabilecek yarari ile beti@ olusabilecek riskleri tartiimalidir.

Bebesinizi emziriyorsaniz AURORX'i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
AURORIX’in ara¢ ya da makine kullanmanizi etkileme olgsyoktur. Ozellikle AURORX
tedavisine ilk bgladiginizda ara¢ ya da makine kullanmaniz tzerinde Ingihair etki fark

ederseniz, doktorunuzla kogunuz.
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AURORIX'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
AURORIX tabletlerin her biri 26.50 mg laktoz icermektediizer daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazgekerlere kan intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Uriini almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktgetmezIgi ya da glukoz galaktoz-
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu iladiakemamalari gerekir.

Bu tibbi Griin sodyum ihtiva eder. Bu durum, kortradodyum diyetinde olan hastalar icin
g6z 6nunde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

AURORIX'i asagidaki ilaclarla birlikte kullanmayiniz;

» Selektif serotonin geri alim inhibitorleri (flusktin, paroksetin) ya da trisiklik
antidepresanlar (klomipramin) gibi depresyon yaadksiyeteniz (kaygi, erngd durumu) icin
kullanilan dger ilaglar

* Bircok oksurik ilacinda bulunan dekstrometorfsimii ilac

* Petidin (bir tar &n kesici ilag)

* Selejilin (Parkinson hastginda kullanilan bir ilag).

AURORIX alirken gagidaki ilaclari kullaniyorsaniz doktorunuza soylégin

» Simetidin (mide Ulseri, asit yutulmasi ya daiidfbstalginda kullanilir)

» Bircok Oksurik ve sguk alginlgl ilacinda bulunan efedrin, psodoefedrin ve
fenilpropanolamin isimli ilaclar

» Morfin ya da fentanil (@ kesici)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilacianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. AURORIX nasil kullanir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikii icin talimatlar:
AURORIX’ i daima doktorunuzun soylegigibi aliniz. Emin olmagyiniz durumlarda

doktorunuza ya da eczaciniza game.

Depresyon tedavisinde;
» Genel balangi¢ dozu ikiye bolinmyidoz olarak alinan giinde 300 mg’digiAdepresyonda
doz 600 mg/gun'e kadar yukseltilebilir.
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« Doktorunuz sizin igin en uygun dozu bulmak icived azaltabilir ya da artirabililacin
etkinliginin tayini icin tedaviye en az 4-6 hafta devamiradiidir.

* En yiksek gunlik doz 600 mg’ dir.

Sosyal fobi tedavisinde;

» Onerilen AURORX dozu, iki doza boliinerek verilen giinde 600 mg’dir

« {leri tedaviye gereksiniminiz olup olmagini belirlemek icin, dozunuz doktorunuz
tarafindan duzenli araliklarla yenidensddendirilmelidir.

» Uygulama yolu ve metodu:

AURORIX tabletleri yemginizin sonunda aliniz.

Tableti bir miktar su ile yutarak kullaniniz.

« Ozel kullanim durumlart:

Cocuklarda kullanimi:

AURORIX’in ¢ocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:

Yasli hastalarda AUROR dozunun 6zel olarak ayarlanmasi gerekmemektedir.

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyonlari azalmihastalarda AUROK dozunun 6zel olarak
ayarlanmasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezlgi: Eger karacger hastaliiniz varsa, doktorunuz sizin icin g olan
doza karar verecektir. Bu genellikle yukarida ddin bglangic dozundan daha gik
olacaktir.

Eger AURORX'in etkisinin ¢cok glcli veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AURORX kullandiysaniz

Tek bgina moklobemidin dozsami, genellikle hafif ve geri dogimli merkezi sinir sistemi
belirtilerine ve mide-barsakta tageiyol acmaktadir.

AURORIX’in birden fazla ilagla birlikte doz sami (6rnegin, merkezi sinir sistemi Gzerinde
etkili diger ilaclarla birlikte) ygami tehdit edici olabilir. Dolayisiyla bu vakalaygun
tedavinin gercekkgirilebilmesi icin hastaneye yatirilmali ve yakimdakip edilmelidir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla AUR®Rullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz ya da hastaneyegvarunuz.
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AURORIX’ i kullanmay! unutursaniz
AURORIX'i kullanmay! unutursaniz, ilacinizi hatirlar hdagmaz alin. Bir sonraki dozu
almaniza kisa bir sire kalgga unuttgunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayiniz

AURORIX ile tedavi sonlandirilidigindaki olusabilecek etkiler
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuzun éngidiiire boyunca AUROK'i kullanmaya

devam ediniz. Doktorunuzla kogmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi AURORKX iceriginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan etkiler
olabilir.

Bazi istenmeyen etkiler hastah belirtilerine bgli olarak ¢ikar ve ¢ggu vakada tedavi
suresince kaybolur. Konflizyon (zihin kakiig1) gbzlenen izole vakalar olngtur, bunlar
tedavinin durdurulmasiyla hizla dizem.

Asagidakilerden biri olursa, AURORIXi kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bagvurunuz:

* Bogaz, yuz, dudaklar ve gazda sislik. Bu belirtiler soluk almanizi ve yutmanizi
guclestirebilir.

* El, ayak ya da bileklerde agislikler.

» Kabarik, kaintili deri dékuntusu, kantili deri ya da kizarma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ancak ¢ok seyrek gorulenji& (asir duyarlilik) reaksiyonlaridir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi ntimlaye veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bélumune Baurunuz.

 Kafa karsikligl ve yon algilama bozukgu (dezoryantasyon)

* El ve ayaklardagnelenme ya da hissizlik

» Gormede dgsiklikler

» Kanda sodyum eksildi; belirtileri uyku hali, kafa kagikligi ya da nébetler (konvilziyon)
olabilir.

 Karacger fonksiyonlarinda dgsiklikler (kan testinde gorulur).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mébale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
» Uyku bozuklgu

« Sinirlilik, huzursuzluk, anksiyete ya da keyifigiz(irritabilite)

» Bas donmesi

* Bas agrisi

* Agi1z kuruluzu

* Bulanti

« Ishal ya da kabizlik gibi mide-barsak rahatsizliklar

Bunlar AURORX in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdpigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattimyarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  AURORIX’ in saklanmasi

AURORX'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden somdRORX'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kigukcekmecdstanbul
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24
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Imal yeri:
Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, K@ia@aMah., Atatirk Cad. No:32
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylagimi
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