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KULLANMA TALIMATI
ATTEX 100 mg KAPSUL
Agizdan ahinr.

« Etkin madde: Atomoksetin
Her kapsiil, 100 mg atomoksetine esdeger miktarda atomoksetin hidrokloriir igerir.

e Yardimci maddeler: Prejelatinize nigasta, prejelatinize nisasta 1500, kolloidal susuz
silika, dimetikon, jelatin (s18ir jelatini), titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit
(E172), siyah demir oksit (E172) ve kirmizi demir oksit (E172).

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

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

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

e Buailag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanim1 sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size/cocugunuza énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

ATTEX nedir ve ne icin kullanihir?

ATTEX'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ATTEX nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ATTEX'in saklanmasi

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.
1. ATTEX NEDIR VE NE iCIN KULLANILIR?

ATTEX 100 mg Kapsiil; beyaz veya beyazimsi renkli toz igeren govdesi karamel kapagi
karamel renkli '1' numara sert jelatin kapsiildiir. Her kutuda 28 kapsiil vardir.

ATTEX beyinde noradrenalin miktarini artiran atomoksetin isimli etkin maddeyi igeren bir
ilactir ve Dikkat Eksikligi Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB) tedavisinde 6 yas iizerindeki

cocuklar, ergenler ve yetiskinlerde kullanilir.

Danigsmanlik ve davranis tedavisi gibi ilag igermeyen baska tedavileri de gerektiren bu
hastaligin daha kapsamli tedavisinin sadece bir boliimii olarak kullanilir.

ATTEX, 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ise yarayip yaramadig ya da giivenli olup olmadig:
bilinmediginden, bu ¢ocuklardaki DEHB tedavisinde kullanilmamalidir.

ATTEX yetiskinlerde, cocuklukta yagsanan hastaligin belirtileri gibi; ¢ok sikintili, is veya
sosyal hayati etkileyen semptomlarin oldugu DEHB tedavisinde kullanilir.
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Noradrenalin, beyinde dogal olarak iiretilen bir kimyasal olup, DEHB olan hastalarda dikkati
artirir ve diisiinmeden hareket etmeyi ve asir1 hareketliligi azaltir..

Bu ilag DEHB belirtilerini kontrol etmeye yardimci olmak i¢in regete edilmistir. ATTEX bir
uyarici degildir ve bu nedenle bagimlilik yapmaz.

[lac1 kullanmaya basladiktan sonra belirtilerinizin tamamen diizelmesi birkag haftay1 alabilir.

DEHB olan ¢ocuklar ve ergenlerde hareketsizce oturma giicliigii ve dikkatini toplama giicliigii
goriliir. Bunlar1 bagaramamalari, hastalarin kendi hatalar1 degildir. Cocuk ve ergenler bunlari
yapmak i¢in ¢aba gosterir ancak, DEHB oldugunda, bunlar giinliik yasamda sorunlara neden
olabilir. DEHB olan ¢ocuklar ve ergenler, 6grenme ve ev ddevlerini yapmakta gii¢liik
cekebilir. Evde, okulda ya da baska yerlerde iyi davranmakta zorlanirlar. DEHB, ¢ocuklar ya
da ergenlerin zekasini etkilememektedir.

DEHB olan yetiskinler, ¢ocuklarin zor bulduklar1 her seyi yapmakta zorlanirlar ancak, bu
durum is, iliskiler, diisiik 6z sayg1 ve egitim zorluklari konularinda da sorun yagadiklar
anlamina gelebilir.

2. ATTEX'I KULLANMADAN ONCE DIiKKAT EDIiLMESi GEREKENLER
ATTEX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

o Atomoksetine veya ATTEX'in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa).

« Son iki hafta i¢inde fenelzin gibi monoamin oksidaz inhibitdrii (MAOI) ad1 verilen
ilaglardan kullandiysaniz. MAOI bazen depresyon (ruhsal ¢okkiinliik) ve diger zihinsel
saglik problemleri i¢in kullanilmaktadir. ATTEX'i MAOI ile birlikte kullanmak ciddi
veya hayati tehdit edici yan etkilere yol acabilir (ATTEX kullanimina son verdikten en
az 14 giin sonra MAOI kullanmaya baslayabilirsiniz).

e G0z tansiyonu (dar agili glokom) olarak adlandirilan g6z hastaliginiz varsa.

o Belirtisi olan kalp damar (kardiyovaskiiler) hastaliginiz varsa, orta ya da ciddi yiiksek
tansiyonunuz varsa veya kalp atim hizinizin (nabzinizin) ve/veya tansiyonunuzun
artmasindan etkilenebilecek ciddi kalp damar (kardiyovaskiiler) bozukluklarimiz varsa
(ATTEX kalp atim hizinizin artmasina ve/veya tansiyonunuzun artmasina neden
olabilir).

e Beyinde kan damarlarinizda herhangi bir problem varsa-inme, kan damarinin bir
boliimiinde sisme ve zayiflama (anevrizma) ya da kan damarlariin daralmasi veya
tikanmasi gibi.

e Eger bobrek {istii bezlerinizde tiimdr varsa (feokromositoma).

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerli ise ATTEX kullanmayiniz.. Emin degilseniz,
ATTEX kullanmadan 6nce doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz. Ciinkii ATTEX bu
sorunlar1 kotiilestirebilir.

ATTEX!'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
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o intihar ile ilgili diisiinceleriniz ya da intihar tesebbiisiiniiz varsa

o kalp ile ilgili problemleriniz (kalp bozukluklar1 dahil) veya kalp atimlarinizda artig
varsa. ATTEX kalp atim hiziniz1 (nabzi) artirabilir. Kalp bozukluklari olan hastalarda
ani 0liim bildirilmistir.

o yiiksek tansiyonunuz varsa, ATTEX kan basincini artirabilir.

o diistik tansiyonunuz varsa. ATTEX diisiik tansiyonlularda bas donmesi ve bayginliga
neden olabilir.

o tansiyonunuzdaki veya kalp atim hizinizdaki (nabzinizdaki) ani degisikliklerle ilgili
sorunlariniz varsa.

o kalp damar hastaliginiz varsa veya daha dnce fel¢ gecirdiyseniz..

e karaciger ile ilgili probleminiz varsa (daha diisiik bir doza gereksiniminiz olabilir).

e tansiyonunuzun veya kalp atim hizinizin artmasiyla kotiilesebilen yiiksek tansiyon,
kalp atisinin hizlanmasi veya kalp damar (kardiyovaskiiler) ya da beyin damar
(serebrovaskiiler) hastaliginiz varsa.

e sesler duyma veya olmayan seyleri gérmeyi (hallisinasyonlar1 = varsanilari); ger¢ek
olmayan seylere inanma veya siipheci olmay1 i¢eren psikotik (sizofreni benzeri)
belirtileriniz varsa,

o anormal davraniglara neden olabilen mutlu olma veya asir1 heyecan (mani) ve
huzursuzlugunuz varsa,

e saldirgan duygulariniz varsa,

e dostca olmayan ve kizgin (diigmanca) duygulariniz varsa,

e gecmisinizde sara (epilepsi) veya herhangi bir nedenle gegirilmis ndbetler varsa
(ATTEX nobet sikliginda artisa neden olabilir),

o normalden farkli duygulariniz varsa (ani duygusal degisiklikler) ya da kendinizi ¢ok
mutsuz hissediyorsaniz,

e kontrol giicliigiiniiz, viicudun herhangi bir boliimiinde tekrarlayan kas segirmeleriniz
varsa ya da sesler ve sozciikleri tekrarliyorsaniz, ATTEX kullanmaya baglamadan 6nce
doktorunuz ile konusunuz.

Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz ya da eczaciniza bilgi veriniz. ATTEX bu sorunlari
katiilestirebilir. Doktorunuz, ilacin sizi nasil etkiledigini izlemek isteyecektir.

Doktorunuz ATTEX'i almaya baglamadan 6nce ve ATTEX'i aldiginiz donem boyunca
tansiyonunuz ve kalp atim hizinizin (nabziniz) ve eger ATTEX'i ¢ocukluk ya da ergenlik
caginda kullaniyorsaniz, boyunuz ve kilonuzun 6l¢iilmesini isteyecektir. Bu kontrollerin
amact, ATTEX'in sizin i¢in dogru bir ilag olup olmadigina karar vermektir.
Doktorunuz asagidaki konularda da sizinle konusacaktir:

o Kullanmakta oldugunuz diger tiim ilaglar

e Gegmiste ailenizde a¢iklanamayan ani bir 6liim meydana gelip gelmedigi

o Sizde ya da ailenizde bulunabilecek diger tiim tibbi sorunlar (kalp sorunlar1 gibi)
Olabildigince fazla bilgi vermeniz 6nemlidir. Bu bilgiler, ATTEX'in sizin i¢in dogru ilag olup
olmadig1 konusunda karar vermesi agisindan doktorunuza yardimci olacaktir.. Doktorunuz, bu
ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce baska tibbi testlerin gerekli olduguna karar verebilir.

ATTEX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ATTEX' a¢ veya tok karnina kullanabilirsiniz.
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Hamilelik
Ilac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Eger hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
ATTEX kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.
o ATTEX, doktorunuz tavsiye etmedigi siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATTEX'in anne siitiine ya da hamilelik sirasinda bebege ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu
nedenle, eger emziriyorsaniz ATTEX kullanmamalisiniz ya da emzirmeyi birakmalisiniz..

Arac¢ ve makine kullanima

ATTEX kullandiktan sonra kendinizi yorgun, uykulu hissedebilirsiniz veya basiniz donebilir..
ATTEX'in sizi nasil etkilediginden emin oluncaya kadar ara¢ veya herhangi bir makine
kullanirken dikkatli olmalisiniz. Eger kendinizi yorgun, uykulu veya sersem hissediyorsaniz
ara¢ veya makine kullanmayimiz.

ATTEX'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Kapsiiliin i¢erigindeki maddeler gozii tahris edebileceginden, ATTEX kapsiiller agilmamalidir.
Eger kapsiil acilip i¢indeki toz gozle temas ederse, etkilenen géz derhal su ile yikanmali ve
tibbi yardim alinmalidir. Kapsiil igerigi ile temas eden eller ve viicudun diger kisimlart hemen
yikanmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bunlar regetesiz satilan ilaglar1 da igerir. Doktorunuz, diger ilaglariniz ile birlikte ATTEX
kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir ve bazi durumlarda doktorunuz, ila¢ dozunuzun
ayarlanmasini ya da dozunuzun ¢ok daha yavas artirilmasini gerekli gorebilir.

ATTEX MAOI adi verilen ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. "ATTEX'i asagidaki
durumlarda KULLANMAY INIZ" boliimiine bakiniz.

Baska ilaglar kullaniyorsaniz, ATTEX bu ilaglarla olan tedaviyi etkileyebilir ya da yan etkilere
neden olabilir. Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, ATTEX kullanmaya
baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

o Tansiyonu yiikselten ilaglar ya da tansiyonu kontrol etmede kullanilan ilaglar.

e Imipramin, venlafaksin, mirtazapin, fluoksetin ve paroksetin gibi antidepresan (ruhsal
cokkiinliik tedavisinde kullanilan )ilaglar
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o Tansiyonu etkileyebilen maddeler i¢ceren bazi oksiiriik ve soguk alginligi ilaglari. Bu
iiriinlerden herhangi birini satin alirken eczaciniza danigmaniz énemlidir.

e Ruh saghg tedavisinde kullanilan bazi ilaglar

e Nobet riskini artirdig1 bilinen ilaglar

e ATTEX'in viicutta normalden daha uzun siire kalmasina neden olan bazi ilaglar
(kinidin ve terbinafin gibi)

e Astim tedavisi i¢in kullanilan salbutamol, agiz yoluyla ya da enjeksiyon yoluyla
alindiginda, kalbinizin yarigir gibi attigin1 hissedebilirsiniz, ancak bu astiminizi daha da
kotiilestirecektir.

Asagidaki ilaglar ATTEX ile birlikte kullamildiginda anormal Kkalp ritmi riskinin
artmasina yol acgabilir:

Kalp ritminin kontrolii i¢in kullanilan ilaglar
Kandaki tuz konsantrasyonunu degistiren ilaglar
Sitmanin 6nlenmesi ve tedavisi i¢in kullanilan ilaglar
Bazi antibiyotik (eritromisin ve moksifloksasin gibi)

Yukaridaki listede yer alan herhangi bir ilag kullanip kullanmadiginiz konusunda siipheniz
varsa ATTEX kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

3. ATTEX NASIL KULLANILIR?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

e ATTEX' her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz.Eger emin degilseniz
doktor veya eczacinizla kontrol ediniz. Bu genellikle, sabahlar1 ve 6gleden sonra geg
saatte veya aksam {izeri alinan giinde 1 veya 2 kapsiildiir.

e Giinde bir kez ATTEX kullanirken uyku hali ortaya ¢ikarsa ya da hasta hissederseniz,
doktorunuz ilaci giinde iki kez almaniz tizere degisiklik yapabilir.

6 yas ve iizerindeki cocuklar ve ergenler

Doktorunuz size ne kadar ATTEX kullanmaniz gerektigini kilonuza gore hesaplayarak
sOyleyecektir. Doktorunuz, asagidaki talimatlara gore ATTEX dozunu artirmadan 6nce
normalde tedavinize daha diisiik dozla baslayacaktir:

e Viicut agirlig1 70 kg'a kadar olanlar: ATTEX'e giinliik toplam yaklasik 0.5 mg/kg viicut
agirligi olarak baglanmali ve bu doza en az 7 giin boyunca devam edilmelidir.
Doktorunuz daha sonra bunu giinliik yaklasik 1.2 mg/kg viicut agirligi olan devam
dozuna artirabilir.

e Viicut agirlig1 70 kg'in lizerinde olanlar: ATTEX'e giinliik 40 mg dozda baslanmali ve
bu doza en az 7 giin boyunca devam edilmelidir. Doktorunuz daha sonra bunu giinliik
80 mg devam dozuna artirabilir. Doktorunuzun size giinliik regete edebilecegi en
yliksek doz 100 mg'dir.

Yetiskinler
e ATTEX'e en az 7 giin boyunca uygulanan giinliik toplam 40 mg dozda baslanmalidir.

Doktorunuz daha sonra bunu giinliik 80-100 mg olan normal devam dozuna artirabilir.
Doktorunuzun size giinliik regete edebilecegi en yiiksek doz 100 mg'dir.
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Eger karacigeriniz ile ilgili probleminiz varsa doktorunuz ilaciniz1 daha diisiik dozda regete
edebilir.

Uygulama yolu ve metodu
e ATTEX agiz yoluyla kullanim i¢indir.
e (Cocuklar bir yetiskinin yardim1 olmadan bu ilac1 kullanmamalidir.
o Kapsiiliiniizii su ile birlikte biitiin olarak yutunuz.
e ATTEX!' ag¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
o ATTEX kapsiilleri hergilin ayn1 saatte almaniz, bu ilaciniz1 ne zaman alacaginizi
hatirlamaniza yardimei olacaktir.
Degisik yas gruplari
6 yasin altindaki cocuklarda kullanimi
ATTEX, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi
Yeterli veri yoktur.
Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi
Yeterli veri yoktur.

Karaciger yetmezligi

Eger karacigeriniz ile ilgili probleminiz varsa doktorunuz ilaciniz1 daha diisiik dozda recete
edebilir.

Doktorunuz ATTEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavinizi erken
kesmeyiniz.

Eger ATTEX'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATTEX kullandiysaniz

ATTEX'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Ya da en yakin hastanenin acil servisi ile temasa gecerek onlara kag tane kapsiil
aldiginiz1 sdyleyiniz. Asir1 dozla birlikte en yaygin bildirimi yapilan belirtiler mide ve
bagirsakta goriilen belirtiler, uyuklama, sersemlik, titreme ve anormal davraniglardir.

ATTEX'i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu atladiysaniz, unuttugunuz dozu hemen aliniz; ancak 24 saatlik siire i¢inde size
onerilen giinliik toplam dozdan fazla kullanmamalisiniz.
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Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz..
ATTEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ATTEX kullanmay1 durdurursaniz normalde hig bir yan etki ile karsilasmazsiniz ancak DEHB
belirtileriniz geri donebilir. Tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda doktorunuzun yapacagi testler:

e Tedaviye baglamadan 6nce: ATTEX'in giivenli oldugundan ve yarar saglayacagindan
emin olmak

o Tedaviye basladiktan sonra: Testler en azindan 6 ayda bir ancak muhtemelen daha sik
olarak yapilacaktir.

Doz degistirildiginde de ayni testler yapilacaktir. Bu testler:

e Cocuklar ve ergenlerin boy ve kilo 6l¢iimii

o Tansiyon ve kalp atim hiz1 6l¢timii

e ATTEX kullanimi sirasinda yan etkilerin kotiilesip kotiilesmedigini ya da herhangi bir
sorun olup olmadiginin kontrol edilmesi

Uzun siireli tedavi

ATTEX'in siirekli olarak kullanilmasi gerekli degildir. Bir yildan uzun bir siiredir ATTEX
kullantyorsaniz, doktorunuz ilacin hala gerekli olup olmadigini anlamak i¢in tedavinizi gézden
gecirecektir.

Bu iirliniin kullanimina ait ilave sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi, ATTEX'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.
Bazi kisilerde yan etkiler ortaya ¢ikmakla birlikte, kullananlarin cogu, ATTEX'in kendilerine
yardimci oldugunu diisiinmektedir. Doktorunuz bu yan etkiler konusunda size bilgi verecektir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir. Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz,
derhal bir doktora basvurunuz.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastadan 1 kisiden azini etkileyebilir)

e Cok hizli kalp atim1 ya da boyle hissedilmesi, anormal kalp ritimleri
o Intihar diisiincesi ya da intihara tesebbiis
e Saldirganhik
e Dostca olmayan ve kizgin (diismanca) duygular
e Duygusal dalgalanmalar veya degiskenlik
o Asagidaki belirtileri gosteren ciddi alerjik reaksiyon
-Yiizde ve bogazda sisme
-Nefes almada giicliik
-Urtiker (kabarik, kasintil1 kiigiik deri dokiintiileri)
e Nobetler
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e Gergek olmayan seylere inanma veya siipheci olma gibi psikotik reaksiyonlar, sesler
duyma veya olmayan seyleri gorme gibi haliisinasyonlar

18 yasindan kiigiik ¢ocuklar ve ergenlerde, asagida belirtilenler gibi yan etkilerin riski
artmaktadir

o Intihar diisiincesi ya da intihar istegi (100 hastadan 1 kisiden azin1 etkileyebilir)
e Duygusal degiskenlik (10 hastadan 1 kisiden azin1 etkileyebilir)

Yetiskinlerde, asagida belirtilenler gibi yan etkilerin riski azalmaktadir (1000 hastadan 1
kisiden azim etkileyebilir)

e Nobetler
o Sesler duyma veya olmayan seyleri gormeyi (haliisinasyonlari); gercek olmayan
seylere inanma veya siipheci olmay1 igeren psikotik belirtiler

Seyrek (1000 hastadan 1 Kkisiden azini etkileyebilir)
o Karaciger hasari

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e lIdrarmn koyulasmasi

e Derinin ve gozlerin sarilagmast

o Kaburgalarinizin sag alt tarafina elinizle bastirdiginizda karin agris1 (hassasiyet)
e Aciklanamayan sekilde mide bulantisi

e Yorgunluk

¢ Kasinti

o Qrip benzeri belirtilerle ¢okkiinliik hissi

Bildirilen diger yan etkiler asagida siralananlarn icerir. Bu etkiler ciddilesirse
doktorunuza ya da eczacimiza bilgi veriniz.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastada 1 kisiden fazlasim etkileyebilir)
6 yas iizerindeki ¢ocuklarda ve ergenlerde 1. .
' bildirilen yan etkiler: i Yetigkinler:
o Bas agrisi
e Mide agrist e Bulanti
o Istah azalmasi (ag hissetmeme) e Agiz kurulugu
e Bulant1 e Basagnsi
e Kusma o Istah azalmasi (a¢ hissetmeme)
o Uyuklama o Uykuya dalma, uykunun siirekliligi ve
e Tansiyonun yiikselmesi sabah erken uyanma sorunlari
e Kalp atim hizinin (nabzin) artmasi e Tansiyonun yiikselmesi
o Kalp atim hizinin (nabzin) artmasi
Hastalarin ¢ogunda bu etkiler bir siire sonra
ortadan kaybolabilir.
Yaygin yan etkiler (10 hastada 1 kisiden azini etkileyebilir)
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6 yas iizerindeki cocuklarda ve ergenlerde

bildirilen yan etkiler: Yetiskinler:

o Gerginlik hali

o Cinsel ilgide azalma

e Uyku bozuklugu

e Depresyon

« Uziintii ya da iimitsizlik hali

o Sinirlilik ya da gerginlik hali
e Sabah erken uyanmay1 da igeren uyku
sorunlar1

« Depresyon . Is<ayg1 "
o Uziintii ya da iimitsizlik hissi e oersemil )
. Kayg e Anormal tat alma ya da diizelmeyen tat
e Tikler alma degisikligi
5 inin (96zi - o Titreme

. kl k kl

Slgszi?f buiflllrrllllrés(lg ot Koy Ten o Ellerde veya ayaklarda karincalanma ya
o Sersemlik da uyusukluk
e Kabizlik e Uyuklama, uyusukluk, yorgunluk

o Kabizlik

o lstah kayb1
e Mide bozuklugu, hazimsizlik
e Deride sisme, kizart1 ve kasinti

e Mide agris1
e Hazimsizlik
e Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik

e Dokiintli Kusma
o Halsizlik (letarji * )
. Yﬁrsglﬁnl Iul(( etarji) e Sicak basmasi ya da cilt kizarmast

e Cok hizli kalp atim1 ya da boyle
hissedilmesi

e Deride sisme, kizariklik ve kasint1

e Terlemede artis

o Dokiintii

o Idrar yapamama, sik idrara ¢tkma ya da
kesintili idrar akisi, idrar yaparken agri
gibi tuvalete ¢ikma sorunlari

« Prostat bezinde enflamasyon (prostatit)

o Erkeklerde kasik agris1

o Sertlesme saglayamama

e Orgazm gecikmesi

e Sertlesmeyi siirdiirme gilicligi

e Adet kramplar1

e Gii¢ ya da enerji eksikligi

o (GOgiis agrisi
e Kilo kayb1

e Yorgunluk
o Halsizlik (letarji)
o Usiime

« Sinirlilik, gerginlik hali
e Susuzluk hissi
o Kilo kayb1

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastada 1 kisiden azini etkileyebilir)
6 yas iizerindeki ¢ocuklarda ve ergenlerde

bildirilen yan etkiler: Yetiskinler:
e Bayilma e Huzursuzluk
e Titreme o Tikler
« Migren o Bayilma
o Bulanik goérme o Migren
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e Deride yanma, uyusma, kaginma ya da e Bulanik gérme

karmncalanma gibi anormal hisler e Anormal kalp ritmi

o Ellerde veya ayaklarda karincalanma o El ve ayak parmaklarinda iistime
ya da uyusukluk o (G0giis agrist

e Nobetler o Nefes darlig1

e ok hizli kalp atim1 ya da boyle o Kabarik, kirmizi, kasintili dokiintiiler
hissedilmesi (trtiker)

o Nefes darlig o Kas spazmlari

e Terlemede artis e Idrar sikistirmasi

e Derinin kaginmasi e Anormal orgazm ya da orgazm

e Giig ya da enerji eksikligi olmamast

e Adet diizensizligi
o Bosalma saglanamamasi

Seyrek yan etkiler (1000 hastada 1 kisiden azim etkileyebilir)
6 yas iizerindeki cocuklarda ve ergenlerde

bildirilen yan etkiler: Yetigkinler:
e Kan dolagiminin zayif olmasi sonucu
el ve ayak parmaklarinin uyusmasi ve e Kan dolagiminin zayif olmasi sonucu el
solgun bir renk almas1 (Raynaud ve ayak parmaklarinin uyusmasi ve
hastaligi) solgun bir renk almasi (Raynaud
e Sik idrara ¢ikma ya da kesintili idrar hastalig)
akisi, idrar yaparken agr1 gibi tuvalete e Sertlesmenin uzamasi ve agrili olmasi

¢ikma sorunlari
e Sertlesmenin uzamasi ve agrili olmasi
o Erkeklerde kasik agrisi

Biiyiime iizerindeki etkiler

ATTEX kullanmaya basladiklarinda bazi ¢ocuklarda biiyiime (boy ve kilo) hizinda azalma
ortaya ¢ikmaktadir. Bununla birlikte, uzun siireli tedavi ile ¢ocuklarin kilosu ve boyu yas
araliklar1 i¢in normal diizeye donmektedir. Doktorunuz, zaman igerisinde cocugunuzun boyu
ve kilosunu takip edecektir. Cocugunuz beklendigi sekilde kilo almiyor ya da biiylimiiyorsa,
doktorunuz ¢ocugunuzun dozunu degistirebilir ya da ATTEX tedavisini gegici olarak
durdurmaya karar verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. ATTEX'IN SAKLANMASI
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ATTEX' ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATTEX'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ATTEX'i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ATTEX'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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