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KULLANMA TALIMATI
Ansiox® 0,5 mg Tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her tablet 0.5 mg alprazolam igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristal seliiloz, povidon (K 25), krospovidon
(A), magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda

o  ANSIOX® nedir ve ne icin kullanilir?

o  ANSIOX®"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
o ANSIOX® nasul kullanilr?

e Olast yan etkiler nelerdir?

o ANSIOX®'in saklanmast

Bagsliklar1 yer almaktadir.
1. ANSIOX® NEDIR VE NE ICIN KULLANILIR?

ANSIOX® 30 tablet iceren ambalajda bulunur. ANSIOX® beyaz renkli, yuvarlak,
bikonveks, bir yiizii ¢entikli, diger yiiziinde ‘0.5’ yazili tablettir.

ANSIOX®, etkin madde alprazolamu igeren bir sakinlestiricidir. Alprazolam, benzodiazepinler
olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna aittir. Benzodiazepinler, beyindeki kimyasal aktiviteyi
etkileyerek uyku getirir, kaygiy1 ve endiseyi azaltir.

ANSIOX®, tabletleri, yalnizca siddetli kaygi, endise ve depresyon ile birlikte olan siddetli
kaygimin tedavisinde kullanilir. ANSIOX® depresyon tedavisi igin 6nerilmemektedir.

ANSIOX" tabletleri, kaygmin tedavisinde kisa siireli kullanilmalidir. Toplam tedavi siiresi,
dozun kademeli olarak disiiriildiigli siire (buna doz azaltma ad1 verilir) de dahil olmak {izere

12 haftay1r gegmemelidir. Bununla birlikte, panik bozuklugu bulunan hastalar, sekiz aya kadar
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basarili bir sekilde tedavi edilmistir. Ilacin yararlilig: her hastada belirli aralarla yeniden
degerlendirilir.

2. ANSIOX®'U KULLANMADAN ONCE DIiKKAT EDILMESIi GEREKENLER
ANSIOX®'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Alprazolam veya benzeri diger benzodiazepinlere veya ilacin bilesenlerinden herhangi
birine alerjiniz varsa

e Kaslarinizin ¢ok zayif ve yorgun olmasina yol acan ‘miyastenia gravis' adh
hastaliginiz varsa

o Siddetli gogiis sorunlariniz veya nefes almada giicliik varsa (6rn. kronik bronsit veya
amfizem)

o Siddetli karaciger sorunlariniz varsa

o Uyku sirasinda nefesinizin diizensizlesip hatta kisa stireli olarak durdugu bir hastalik
olan ‘uyku apnesi' hastaliginiz varsa

e Gebeyseniz, su anda gebe olabileceginizi diisliniiyorsaniz, gebe kalmay1 planliyorsaniz
veya emziriyorsaniz (ayrintilt bilgi igin ‘Gebelik' ve ‘Emzirme' ile ilgili bolimlere de
bakiniz).

Benzodiazepinler psikotik bozukluklarin (hastanin bir siire i¢in ger¢eklerden kopmasi ile
seyreden ruhsal bozukluklar) birincil tedavisi i¢in 6nerilmemektedir.

Benzodiazepinler depresyonla birlikte olan kayginin tedavisi i¢in tek basina kullanilmamalidir
(bu tiir hastalarda intihara yol acabilir).

ANSIOX®'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

o Intihar etmeyi diisiinecek kadar kendinizi bunalimda hissettiyseniz

o Hastanede tedavi gerektirecek bir zihinsel hastalik gegirdiyseniz

e 18 yasin altindaysaniz

o Akciger, bobrek veya karacigerinizle ilgili sorunlariiz varsa

e Gegmiste uyusturucu veya alkol istismarinda bulunduysaniz veya ilag almayi, icki
icmeyl ya da uyusturucu kullanmayr birakmakta zorlaniyorsaniz. Doktorunuz bu
tabletleri almay1 birakmaniz gerektiginde size 6zel yardim saglamak isteyebilir.

e Uyku verici (hipnotik) etkilerinde azalma hissediyorsaniz

e Unutkanlik olursa.

e Huzursuzluk, kaygi, sinirlilik, saldirganlik, kuruntu, asir1 6tke, kabuslar, hayal gérme,
hastanin bir siire i¢in gerceklerden kopmasi ile seyreden ruhsal bozukluklar
(psikozlar), uygunsuz davranis ve diger istenmeyen davranissal etkiler gelisirse.

e Depresyon teshisiniz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Depresyon teshisi olan
hastalarda, ANSIOX kullanimi ile hipomani (dikkat artis1, hareketlilik, yorulmazlik ve
tepkilerin artmasi ile belirgin ruh hali) veya mani (tagkinlik) goriilmiistiir.

o Endikasyona bagli olarak tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa tutulacaktir, fakat
azaltma siireci de dahil olmak {izere sekiz ila on iki haftayr gegmemelidir. Durumun
yeniden degerlendirmesi yapilmadan bu donemi asan bir uzatma yapilmayacaktir.
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Tedavi baslatildiginda doktorunuz tedavi siiresi, dozun nasil azaltilacagi veya ayni ilag
grubundan baska bir ilaca nasil ge¢eceginiz konusunda size bilgi verecektir.

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

ANSIOX®'mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ANSIOX kullanirken alkol igmemeniz, alkol ilacin etkisini artirdig1 igin dnemlidir.

Hamilelik

[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANSIOX® gelismekte olan bebege zararli olabilir, bu nedenle gebeyseniz veya gebe kalmayi
planliyorsamz ANSIOX® kullanmamalisiniz; bu durumu derhal doktorunuza bildirmelisiniz.

Doktorunuz gebe kalmamak igin size uygun bir dogum kontrol yontemi nerebilir.

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

Emzirme

[lag anne siitiine gecebilecegi i¢in ANSIOX® kullanirken emzirmeyiniz.

[lac1 kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ANSIOX® kendinizi uykulu veya sersemlesmis hissetmenize ve konsantrasyonunuzu
kaybetmenize ve kas fonksiyonu bozukluguna neden olabilir, bu nedenle tabletlerin sizi nasil

etkiledigini anlayana kadar ara¢ ve makine kullanmamaniz ¢ok 6nemlidir.

Uyku vyetersizligi durumunda, dikkat azalmasi olasiligi artabilir. Alkol bu etkileri
kuvvetlendirebilir.

ANSIOX®'un icerig@inde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz;
ANSIOX®un etkisi bunlarla ayni anda alindiginda daha giiclii olabilir:

o Kaygi veya depresyonu tedavi etme (fluvoksamin, nefazodon, sertralin, fluoksetin
gibi) veya uyumaniza yardim etmeye yonelik herhangi baska bir ilag

e Bazi giiclii agn kesiciler (6rn. morfin veya kodein, propoksifen)

o Sizofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotik ilaclar
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o Epilepsiyi (sara hastalig1) tedavi eden ilaglar

o Alerjilerin giderilmesi i¢in kullanilan antihistaminikler

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. ketokonazol, itrakonazol
ya da diger azol grubu antifungal ilaglar)

e Dogum kontrol hapi (oral kontraseptifler)

o Belirli antibiyotikler (6rn. eritromisin, troleandomisin gibi makrolid grubu
antibiyotikler)

e Simetidin (mide tlserinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

o Diltiazem (g6giis agris1 (angina) ve yiiksek kan basinci i¢in kullanilan bir ilag)

« Ritonavir veya AIDS'ye neden olan Insan iImmiin Yetmezlik Viriisii (HIV) tedavisinde
kullanilan benzeri diger ilaglar

Eger genel anestezi altinda bir ameliyat olacaksaniz, doktorunuza veya anestezistinize
ANSIOX® aldiginiz1 séyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANSIOX® NASIL KULLANILIR?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Doktorunuz size ne zaman ve ka¢ adet tablet almaniz gerektigini sdyleyecektir. Emin
degilseniz doktor veya eczaciniza daniginiz.

Tabletlerinizi alkollii bir igecekle almayiniz.
Yetiskinler
Genellikle giinde ii¢ kere bir adet 0.25 mg veya li¢ kere bir adet 0.50 mg tablet alarak baglanir.

Bu doz, kademeli olarak giin boyunca bdliinmiis dozlar halinde glinde toplam 4 mg'a kadar
cikarilabilir.

Dozun artirilmasi gereken durumlarda, giindiiz daha uyanik olabilmeniz i¢in giindiiz
dozlarindan once gece dozunun artirilmas: olagandir. Eger yan etkiler gormeye baslarsaniz
doktorunuz dozunuzu azaltabilir.

Tedavi siiresi

ANSIOX® tabletleri sadece kisa siireli tedavi (12 haftayi asmayacak sekilde) icin kullanilir.
Normalde size 4 haftadan fazlasi icin regete verilmeyecek ve bu siire i¢cinde durumunuz
doktorunuz tarafindan diizenli olarak degerlendirilecektir.

Uygulama yolu ve metodu

Agizdan alinir. Tabletleri ¢ignemeden bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari
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Cocuklarda kullanim

ANSIOX® 18 yasin altindaki c¢ocuklarin ve ergenlik ¢agindakilerin tedavisi igin
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimm

Eger yash bir hastaysaniz veya Ornegin bobrek ya da karaciger sorunlariniz varsa ve daha
disiik bir doza ihtiyaciniz varsa normalde giinde iki veya ii¢ kez 0.25 mg bir dozla
baslayacaksiniz. Gerekirse ve herhangi bir yan etki yasamazsaniz bu doz yavas yavas
doktorunuz tarafindan artirilabilir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Siddetli karaciger sorunlariniz varsa kullanmayimiz. Bobrek veya karacigerinizle ilgili
sorunlariniz varsa dikkatli kullaniniz.

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

Kullanmanz gerekenden daha fazla ANSIOX® kullandiysaniz

Soylenenden fazla tablet almamaniz 6nemlidir. Eger yanlishkla ¢cok fazla tablet igerseniz,
derhal tibbi yardim aliniz.

ANSIOX®dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANSIOX®'u kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almayr unutursaniz, hatirladigimiz anda ilaci aliniz. Ancak sonraki ila¢g dozu
zamaniniz gelmisse unuttugunuz dozu ayrica almayiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
ANSIOX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Dozun kademeli olarak azaltilmasi gerektigi i¢in ANSIOX®™ tabletlerini almay1 birakmadan
once mutlaka doktorunuzla goriisiinliz. Eger tabletleri almay1 keserseniz veya dozu aniden
azaltirsaniz, gecici olarak yoksunluk semptomlar: olusabilir. Bu belirtiler, hafif siddette
yerinde duramama ve uykusuzluktan baglayarak, karin ve kas kramplari, bas agrisi, kas agrisi,
siddetli kaygi, gerginlik, huzursuzluk, zihin karisikligi, sinirlilik, kusma, terleme, titreme ve
kasilmalarin dahil oldugu major bir sendroma kadar degisebilir. Siddetli vakalarda su
belirtiler goriilebilir: Kisinin ¢evresini oldugundan farkliymis ve kendine yabanciymis gibi
algilamas1 (derealizasyon), bedeninin, hareketlerinin, diisiincelerinin kendine ait olmadigi
hissi (depersonalizasyon), isitme yetene§inin normalin iistiinde artmasi durumu, kol ve
bacaklarda uyusma ve karincalanma, 1518a, giiriiltiiye veya fiziksel temasa asir1 duyarlilik,
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hayal gorme (haliisinasyonlar) veya sara nobetleri. Bu bulgu ve belirtiler, 6zellikle daha agir
olanlar, genellikle uzun bir siire yliksek dozlarin uygulandig1 hastalarda daha siktir.

Benzodiazepinle tedaviye yol agan semptomlarin tedavinin kesilmesi sirasinda daha siddetli
bicimde niiks etmesiyle olusan gegici bir sendrom olan geri tepme (rebound) uykusuzluk ve
kaygt olusabilir. Duygu degisiklikleri, kaygi veya uyku bozukluklar1 ve huzursuzluk dahil
baska reaksiyonlar da bu duruma eslik edebilir.

Viicudunuz bu duruma uyum saglayinca belirtiler kaybolacaktir. Eger bu konuda endise
duyuyorsaniz, doktorunuz size daha fazla bilgi verecektir.

4. OLASI YAN ETKILER

Tim ilaglar gibi, ANSIOX®™un iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmaistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla kiside
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.
Kontrollii klinik cahismalara katilan hastalarda ANSIOX tedavisi ile olusmus yan etkiler
Cok yaygin
e Sinir sistemi hastaliklari: Sedasyon, uykululuk hali
Yaygin
o Metabolizma ve beslenme hastaliklari: Istah azalmasi
e Psikiyatrik hastaliklar: Zihin karigikligi durumu, depresyon, ¢evreye uyum zorlugu,
cinsel istek azalmasi
e Sinir sistemi hastaliklari: Ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagli yiirlime
bozuklugu), denge bozuklugu, koordinasyon bozuklugu, hafiza bozuklugu, konusma
veya dil ile ilgili bozukluk, dikkat bozuklugu, asir1 uyuma, halsizlik, sersemlik, bas
agrisi
e G0z hastaliklari: Bulanik gérme
e Mide-Bagirsak hastaliklari: Kabizlik, agiz kurulugu, bulanti

o Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar: Yorgunluk, huzursuzluk

Yaygin olmayan
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o Psikiyatrik hastaliklar: Kaygi, uykusuzluk, sinirlilik

o Sinir sistemi hastaliklar1: Unutkanlik, titreme

o Kas- iskelet bozukluklari, bag dokusu hastaliklari: Kaslarda giigsiizliik
o Laboratuvar bulgulari: Kilo degisimi

Pazarlama sonrasi deneyimlerde ilaveten, asagida siralanmis istenmeyen etkiler
raporlanmistir.

Yaygin olmayan

o Endokrin hastaliklar1: Hiperprolaktinemi (siit hormonu yiiksekligi)

o Psikiyatrik hastaliklar: Hipomani (dikkat artis1, hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin
artmasi ile belirgin ruh bozuklugu), mani (taskinlik), varsani, hayal goérme, 6fke,
agresyon, kin, huzursuzluk, cinsel istekte bozukluk, anormal diisiinceler, asiri
hareketlilik

o Sinir sistemi hastaliklari: Distoni (kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket
bozuklugu)

e Mide-Bagirsak sistemi hastaliklari: Mide-bagirsak bozukluklar

o Karaciger, safra ve safra yollar1 hastaliklari: Karaciger iltihabi, karaciger fonksiyon
anormallikleri, sarilik

e Deri ve deri alt1 dokusu hastaliklari: Dermatit (bir tiir deri hastalig1),

« Bobrek ve idrar yolu hastaliklari: Idrar kagirma, iseme zorlugu

o Ureme sistemi ve gdgiis hastaliklari: Cinsel fonksiyonlarda bozulma, adet diizensizligi

e Arastirmalar: GOz i¢i basinc artis1

Bilinmiyor

o Sinir sistemi hastaliklari: Istemsiz galisan (otonom) sinir sistemi dengesizligi
o Deri ve deri alt1 dokusu hastaliklari: Ciltte yaygin 6dem (anjioddem)
e Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar: Uzuvlarda olusan 6dem

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

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 hattim1 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. ANSIOX®'UN SAKLANMASI
ANSIOX®'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANSIOX"™'u kullanmaymiz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

RUHSAT SAHIBI: Pensa ilag San. ve Tic. A.S.
Polat Tower 441-442
Yesil Cimen sok. Fulya mah. 34394 Sisli / istanbul

URETICI : TEMMLER Pharma GmbH & Co. KG,
Marburg/Almanya

Bu kullanma talimati...................... tarihinde onaylanmigtir.
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