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KULLANMA TALIMATI

EDRONAX ®4 mg Tablet
Agizdan alimir.

o FEtkin madde: Her tablet 5.224 mg reboksetin metansiilfonat (4 mg reboksetin baza esdeger)
igerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, dibazik kalsiyum fosfat dihidrat, krospovidon
(PVP-gapraz bagli), silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

EDRONAX nedir ve ne icin kullanilir?

EDRONAX’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EDRONAX nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EDRONAX’1n saklanmasi

SN

Bashklar yer almaktadir.

1. EDRONAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

EDRONAX tablettir, 60 tablet i¢eren blister ambalajlarda bulunur.

EDRONAX taki etkin maddesi reboksetin, antidepresanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.
EDRONAX, siddetli ruhsal ¢okkiinliik hissinin (major depresyon) baslangi¢c (akut) tedavisinde ve
baslangicta reboksetinle tedaviye yanit vermeniz durumunda belirtilerinizin iyilesmesini siirdiirmek
icin kullanilir.

2. EDRONAX"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EDRONAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Reboksetine veya EDRONAX’mn diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjik (asirt
duyarl) iseniz.
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EDRONAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EDRONAX gibi antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki
kullanimlarinin intihar diisiincesi ya da davranislarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle
ozellikle tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun arttirilma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisiklikleri ya da
kendinize zarar verme istegi hissederseniz hemen doktorunuza ya da ailenize bildiriniz veya size
en yakin hastaneye basvurunuz. EDRONAX, 18 yasin altindaki ¢ocuklarin ve adolesanlarin
tedavisinde kullanilmamalidir.

Eger,

e Kasilmalar olusursa veya sara nobeti gecirirseniz tedaviyi durdurunuz. Daha 6nceden sizde
ndbet dykiisii varsa bu ilaci ¢ok dikkatle kullanmalisiniz.

e [drar tutulumu ile ilgili sorunlar, prostat biiyiimesi veya kalp sorunlar1 ge¢misiniz varsa.

e Kan basincinizi diisiirmek i¢in ila¢ kullaniyorsaniz.

e Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa. Doktorunuzun, ilacinizin dozunu ayarlamasi
gerekebilir.

e Depresyon i¢in MAO inhibitorleri (moklobemid), trisiklikler (amitriptilin, nortriptilin,
klomipramin), nefazodon, SSRI’lar (fluvoksamin, sertralin, fluoksetin, sitalopram,
essitalopram, paroksetin) veya lityum gibi baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz.

e Linezolid (bir antibiyotik) veya metilen mavisi gibi bagka MAO inhibitorleri kullaniyorsaniz.
(Diger ilaglar ile birlikte kullanim1 boliimiine bakiniz)

e Mani (asir aktif davranis veya diisiinceler) epizodlar: gecirdiyseniz.

e Glokomun (g6z i¢i bacincinda artis) bazi cesitleri gibi bir géz hastaliginiz varsa

Intihar diisiinceleri ve depresyonunuzun kotiilesmesi:

Depresyondaysaniz, bazen kendinize zarar verme veya intihar etme diisiinceleriniz olabilir. Tiim
antidepresanlarin etki gdstermesi zaman aldigi i¢in (genellikle iki hafta, ancak bazen daha uzun bir
stire) bu diistinceler antidepresanlara ilk basladiginizda artig gosterebilir.

Bu diisiincelere asagidaki durumlarda daha egilimli olabilirsiniz:

Daha 6nce intihar etme veya kendinize zarar verme diislinceleriniz olduysa.

Geng yetiskinseniz. Klinik arastirmalardan elde edilen bilgiler, psikiyatrik rahatsizliklar1 olan ve bir
antidepresanla tedavi edilen 25 yasin altindaki yetiskinlerde intihar davranisi riskinin daha yiiksek
oldugunu gostermektedir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme ve intihar etme diisiinceleriniz olursa, hemen
doktorunuza basvurunuz veya hastaneye gidiniz.

Depresyon gegirdiginizi herhangi bir akrabaniza veya yakin arkadasiniza anlatmaniz ve onlardan bu
kullanma talimatin1 okumalarin1 istemeniz yararli olabilir. Onlardan depresyonunuzun kotiye
gittigini diistinmeleri veya davraniglarimizdaki degisikliklerden endiselenmeleri durumunda bunu size
sOylemelerini isteyiniz.
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Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

EDRONAX, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir. Bu ilag sinifiyla tedavi
edilen 18 yasin altindaki hastalarda intihar girisimi, intihar diisiinceleri ve diismanca tutum
(cogunlukla agresiflik, zitlagma davranisi ve kizginlik) gibi istenmeyen etkilerin goriilme riski daha
yluksektir.

Ayn1 zamanda, EDRONAX’1n bu yas grubunda biiyiime, olgunlagma, zihinsel ve davranissal gelisime
iliskin uzun siireli giivenliligi heniiz kanitlanmamaistir.

EDRONAX’1n yasl hastalarda kullanimi, yeterli deneyimin bulunmamasi nedeniyle dnerilmez.

Yagh hastalarin uzun siireli tedavisinde reboksetinle ilgili klinik deneyim su anda smirlidir. Bu
hastalarda, 14. haftadan itibaren ortalama potasyum diizeylerinde diislis goriilmiistiir ve potasyum
diizeyleri hi¢cbir zaman normal sinirlarin altina inmemistir.

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

EDRONAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EDRONAX ag veya tok alinabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde EDRONAX kullanimina iligskin yeterli deneyim bulunmamaktadir. Hamileyseniz,
doktorunuz dikkatli bir klinik risk/fayda degerlendirmesinin ardindan kesinlikle gerekli olduguna karar
vermedigi siirece EDRONAX kullanmayiniz. Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu
doktorunuza hemen bildiriniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Edronax, anne siitiine kiiciik miktarlarda geger. Bebek iizerinde potansiyel etki riski vardir. Bu
nedenle, konuyu doktorunuzla goriismeniz gerekir. Doktorunuz, emzirmeyi mi, yoksa EDRONAX
tedavisini mi sonlandirmaniz gerektigine karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanin

Arag veya makine kullanirken dikkatli olunmasi 6nerilir.

EDRONAX 1 sizi etkilemediginden (6rnegin uyusuk hissetme) ve arag/makine kullaniminin giivenli
oldugundan emin oluncaya kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
EDRONAX’m diger ilaglarla etkilesime girebilecegi goéz Oniinde bulunduruldugunda, su ilaglar
kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan bazi ilaglar (6rnek ketokonazol)
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e Eritromisin, rifampisin gibi belirli antibiyotikler

e Migren (ergotamin) veya Parkinson hastalig1 (kabergolin) tedavisinde kullanilan, ergot
tiirevleri olarak adlandirilan ilaglar (MAO inhibitorleri (moklobemid), trisiklikler (amitriptilin,
nortriptilin, klomipramin), nefazodon, SSRI’lar (fluvoksamin, sertralin, fluoksetin, sitalopram,
essitalopram, paroksetin gibi) veya lityum gibi belirli antidepresanlar

e Linezolid (bir antibiyotik) ve metilen mavisi (kanda yiiksek methemoglobin seviyesini tedavi
etmek i¢in kullanilir) gibi diger MAO intibitorleri

e Potasyum kaybina neden olan tiim diiiretikler (idrar soktiiriiciiler), 6rn. tiazidler

e Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Sar kantaron (St. John’s Wort) iceren bitkisel iiriinler

Doktorunuz EDRONAX’1 diger ilaglarla kullanip kullanamayacaginiz1 belirtecektir.

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

3. EDRONAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Yetiskinler icin normal doz giinde 8 mg’dir (giinde iki kez 4 mg’lik tablet). Ilaca verdiginiz yanita
bagli olarak, 3 ila 4 hafta sonra doktorunuz gerekirse dozu giinde 10 mg’a kadar artirmanizi
sOyleyebilir. Giinliik maksimum doz 12 mg’1 ge¢gmemelidir. Klinik etkililik, tedaviye bagladiktan
yaklasik 14 giin sonra gortiliir.

EDRONAX’1 her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diger antidepresan ilaglar gibi EDRONAX da semptomlarinizi hemen hafifletmeyecektir. Kendinizi
ancak birkag¢ hafta sonra daha iyi hissetmeye baslayabilirsiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz ilacinizi kesmenizi sdyleyinceye kadar kullanmaya
devam etmeniz 6nemlidir. Tabletleri kullanmay1 zamanindan dnce birakirsaniz, semptomlariniz tekrar
ortaya ¢ikabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Glinliik doz, biri sabah, digeri aksam olmak tizere ikiye bdliinerek alinmalidir. Tabletinizi bir bardak
suyla yutmalisiniz. Tableti ¢ignememelisiniz.

EDRONAX almay: hatirlamaniza yardimci olmasi igin, tabletlerinizi her giin ayni saatte almayi
diistinebilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
EDRONAX, 18 yasin altinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
EDRONAX’1n yasl hastalarda kullanimi, yeterli deneyimin bulunmamasi nedeniyle dnerilmez.
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Ozel kullamim durumlari;

Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger fonksiyonu yetersiz olan hastalarda, baslangi¢ dozu giinde 4 mg’dir. Bu,
kisinin ilaca verdigi yanita bagl olarak artirilabilir.

Eger EDRONAX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EDRONAX kullandiysaniz:

Kesinlikle doktorunuzun o6nerdiginden fazla tablet almamalisimiz. Cok fazla tablet alirsaniz, hemen
doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurunuz. Almaniz gerekenden fazla EDRONAX alirsaniz,
diisiik veya yiiksek kan basinci, kaygi ve endise gibi doz asimi belirtileri yasayabilirsiniz.

EDRONAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

EDRONAX’1 kullanmay1 unutursanmz:
EDRONAX almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
EDRONAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Semptomlar tekrar ortaya cikabilecegi i¢in, doktorunuza danmismadan ila¢ kullanimini kesmemeniz

gerekir.

EDRONAX tedavisini kesmeniz durumunda bas agrisi, bas donmesi, sinirlilik hali ve bulant1 dahil
olmak iizere, ilacin kesilmesiyle iligkili az sayida belirti olusabilir.

4. Olas1 yan etkiler
Tiim ilaglar gibi, EDRONAX’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.

EDRONAX’m yan etkilerinin ¢ogu hafiftir ve genellikle tedavinin ilk birka¢ haftasindan sonra
kaybolur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler

* Uyuma giicliikleri (uykusuzluk)
*  Agiz kurulugu

+ Kabizlik

* Bulanti
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* Asiri terleme (hiperhidroz)
* Bas donmesi hissi

Yaygin yan etkiler

* Basagrisi

* Parestezi (uyusma), sabit oturmakta veya ayakta durmada zorluk

*  Huzursuzluk, kaygi, endise

» Kalp atis hizinda artis, palpitasyon (kalp carpintisi)

* Kan damarlarinda genisleme, ayaga kalkarken kan basincinda ani diisme, kan basincinda artis
* Kusma

» Dokiinti

*  Gorsel uzak-yakin odaklanma eksikligi

+ Istah eksikligi veya istah kaybi

*  Mesanenin tamamen bosalmamasi hissi veya yavas bir sekilde bosalmasi, idrar yolu enfeksiyonu,
idrar yaparken agri, mesanenin tam bosaltilamamasi

» Erkeklerde ereksiyon bozukluklari, bosalma sirasinda testislerde agri, ge¢ bosalma

+  Urperme

* Yerinde duramama (akatizi)

Yaygin olmayan yan etkiler
* G0z bebeklerinin geniglemesi
+ I¢ kulaktan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

Seyrek yan etkiler
* Glokom (goz i¢i basincinda artma )

Pazarlama sonrasi goriilen yan etkiler:

* Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi)
* Hayal gorme

* Kol ve bacaklarda sogukluk

» Testislerde agr1

» Sinirlilik

* Raynaud sendromu adi verilen bir dolasim bozuklugu
» Saldirgan davranis

* Alerjik deri iltihab1 veya dokiintiisii

* GO0z ici basincinda artig

+ Intihar diisiincesi veya girisimi

Intihar diisiincesi veya girisimi reboksetin tedavisi sirasinda ya da tedavi birakildiktan kisa bir siire
sonra bildirilmistir (EDRONAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ béliimiine
bakiniz).

Reboksetin tedavisi sirasinda veya tedavinin kesilmesinden hemen sonra intihar diisiincesi veya intihar
davranigi1 vakalari rapor edilmistir.
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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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EDRONAX’1n saklanmasi
EDRONAX'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EDRONAX'1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER Ilaglar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakdy —Istanbul
Uretici: Pfizer Italia S.r.1., 63046 Marino Del Tronto, Ascoli Piceno - italya

Bu kullanma talimati.......................tarihinde onaylanmistir.
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