KULLANMA TALIMATI

VENFECTO XR 75 mg Uzatilmis Salimh Sert Kapsiil
Ag1z yoluyla kullanilir.

o Etkin madde :
Her kapsiil, uzatilmis salim formiilasyonunda 75 mg venlafaksin’e esdeger 84.870 mg
venlafaksin hidrokloriir igerir.

e Yardimci maddeler:
Seker kiirecikleri, hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil metil seliiloz, talk, etil seliiloz,
dibutil sebakat, oleik asit, kolloidal anhidrik silika, jelatin, sodyum lauril siilfat, giin
batimu saris1 (E 110) , kinolin sarist (E 104), titanyum dioksit (E171).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VENFECTO XR nedir ve ne igin kullanilir ?

VENFECTO XR’ yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENFECTO XR nasu kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VENFECTO XR’ nin saklanmasi

SR WD~

Bashklar yer almaktadir.

1. VENFECTO XR nedir ve ne icin kullanilir?

VENFECTO XR, uzatilmig salim formiilasyonunda hazirlanmis kapsiil seklindedir ve 28
kapsiilliik blister ambalaj i¢erisinde kullanima sunulmustur.

VENFECTO XR’nin igerisinde yer alan venlafaksin, selektif noradrenerjik-serotonerjik geri
alim inhibitorii diye bilinen bir ilag grubuna dahildir. Bu ila¢ grubu, depresyon tedavisinde
kullanilan yeni tiir ilaglardandir.

VENFECTO XR, depresyonun, depresyonla birlikte goriilen anksiyete (kaygi), yaygin
anksiyete (kaygi) bozuklugu, sosyal fobi ve panik bozuklugu gibi ruh hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir.
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2. VENFECTO XR’ yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaclarin ¢cocuklar ve 24 yasina kadar olan genc¢lerdeki kullanimlarinin,
intihar diisiince ya da davramslarim artirma olasihgr bulunmaktadir. Bu nedenle
ozellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artirilma, azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi
beklenmedik davramis degisiklikleri ya da intihar olasihig1 gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

VENFECTO XR’ nin sozkonusu yas gruplarinda ve cocuklarda kullanilmasi
onerilmez.

VENFECTO XR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ :

Eger venlafaksin’ e ya da VENFECTO XR’ nin igerdigi diger yardimec1 maddelere karsi
alerjik (asir1 duyarli) iseniz (yardimei maddeler listesine bakiniz)

Eger monoamino oksidaz (MAO) inhibitorii depresyon ilaglar1 kullaniyorsaniz ya da
son 14 giin i¢inde kullandiysaniz

Orta veya ciddi seviyede kalp yetmezliginiz varsa
Kontrol edilemeyen yiiksek kan basinciniz varsa

18 yasin altindaysaniz

Uzun QT sendromu/Torsades de Pointes adi verilen bir tiir kalp rahatsizhgina
neden olabilir. Bu nedenle tanisi konmus veya siipheli konjenital uzams QT
sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda kullanilmamahdir.

VENFECTO XR’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ :

Eger,

18-24 yas grubunda iseniz, VENFECTO XR’nin etkisi tam olarak ortaya cikana
kadar, tedavinizin ilk birka¢ haftasinda doktorunuz ve ailenizin yakin takibinde
olmamz onerilmektedir.

Son iki haftadir depresyon tedavisinde kullamlan herhangi bir ilag, ozellikle

“mono amin oksidaz — MAOQO - inhibitorleri” diye bilinen ila¢lardan
kullaniyorsamiz veya MAO inhibitorleri diye bilinen bu ilaglardan
kullanacaksamz,

MAO inhibitorleri kullanimimnin kesilmesinin hemen ardindan VENFECTO XR
kullanimina baslanmast ve VENFECTO XR kullaniminin kesilmesini takiben hemen
MAO inhibitorleri kullanimina baslanmasi ile; titreme, bulanti, kusma, ani ve istemsiz
kas hareketleri, asir1 terleme, yiizde kizariklik, bas donmesi, kasilma, ndbet, ates ve
bazen Olimciil olabilen etkilesim reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu tiir yan etkilerle
karsilagirsaniz hemen doktorunuza basvurunuz. Bu yiizden, VENFECTO XR, MAO
inhibitorleri ile birlikte veya MAO inhibitorii tedavisinin kesilmesini takip eden 14 giin
icinde kullanilmamalidir. VENFECTO XR kullanimina son verildikten sonra bir MAO
inhibitoriine baglamadan 6nce en az 7 glin gegmelidir.
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e Karaciger veya bobrek bozuklugunuz varsa,
e Epilepsi (sara) veya kalp hastaliginiz varsa,

e Dar a¢ili glokomunuz varsa

e Herhangi bir nedenden dolay1 viicudunuz asir1 derecede su kaybettiyse veya viicutta su
kaybettiren “diiiretik” diye bilinen ilaglardan kullaniyorsaniz,

e Daha 6nceden herhangi bir madde veya ilag bagimlilig1 dykiiniiz varsa,

e VENFECTO XR kullanan hastalarda kanama riski artabilir. Beklenmedik anormal bir
kanama olursa,

e Uzun siireli venlafaksin kullannminda serum kolesterol seviyelerinin takip edilmesi
uygun olur.

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

VENFECTO XR’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Santral sinir sistemi iizerinde etkisi olan tiim ilaglarda oldugu gibi, venlafaksin kullanirken
alkol alinmamalidir.

VENFECTO XR yemek ile birlikte alinmalidir (bakiniz Boliim 3) .

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VENFECTO XR’ nin gebe kadinlarda kullanimiyla ilgili bilgiler yetersiz oldugu icin, kesin
olarak gerekmedikce gebelik siiresince kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VENFECTO XR anne siitiine geger. Bu nedenle, VENFECTO XR tedavisi kesilmeli veya
emzirmekten vazgecilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

VENFECTO XR; dikkat ve tepki yetenegini, trafige aktif katillm veya makine kullanim
kapasitesini ortadan kaldiracak oOlgiide etkileyebilir. Bu nedenle, VENFECTO XR tedavisi
sirasinda arag ve diger tehlikeli makineleri kullanacaksaniz, dikkatli olmalisiniz.
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VENFECTO XR’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu ilacin i¢inde seker vardir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {riinii almadan once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Bu ilacin i¢inde sodyum lauril siilfat bulunur. Fakat sodyum lauril siilfat miktar1 az oldugu icin
sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Boyar madde olarak kullanilan glinbatimi saris1 (E110) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e VENFECTO XR, benzer etki gosteren “triptan”, “lityum” ve “serotonin geri alim
inhibitorleri” diye bilinen diger sinir sistemi ilaglar1 ile birlikte kullanildiginda
aralarinda etkilesim olabileceginden, yan etkiler konusunda dikkatli olmalisiniz.
e Monoaminoksidaz inhibitérii diye bilinen bir ilag kullaniyorsaniz veya son iki hafta
icinde kullandiysaniz VENFECTO XR kullanmayiniz.

e VENFECTO XR, igerisinde ‘“haloperidol” bulunan sinir sistemi ilaclar1 ve igerisinde
varfarin, aspirin gibi kani sulandirict maddeler bulunan ilaclar ile etkilesebilir. Bu tiir
ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e VENFECTO XR, igerisinde “ketokonazol” bulunan mantar ilaglar1 ile etkilesebilir. Bu
tiir mantar ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e VENFECTO XR ile birlikte “simetidin” igeren bir ila¢ kullantyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

e VENFECTO XR ile birlikte bir zayiflamak ic¢in kullanilan bir ilag aliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ifadelerin, belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {iriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya, son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENFECTO XR nasil kullanihir ?

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

VENFECTO XR kullanimiyla ilgili doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz ayri bir
tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz:

Her tiir depresyon tedavisinde, depresyon tekrarlarinin engellenmesinde, depresyona eslik eden
bunalt1 tedavisinde, yaygin bunalti bozuklugu ve sosyal fobi tedavisinde baslangi¢ dozu giinde
75 mg’dir. Depresyon belirtileri genellikle 2-4 hafta igerisinde diizelmeye baslar. Eger belirtiler
yeterince diizelmediyse, doktorunuz dozu arttirabilir. Maksimum doz giinliikk 375 mg’dir. Eger
maksimum giinliik doz 375 mg’1 aldiktan 2-4 hafta sonrasinda belirtiler hala diizelmiyorsa o
zaman doktorunuz size baska bir ilag receteleyecektir.

Panik bozuklugu tedavisinde tavsiye edilen doz, yine giinde bir kez 75 mg’dir. Panik
bozuklugu tedavisine ilk 4-7 giin glinde bir kez venlafaksin 37,5 mg alinarak baslanmali ve
giinde bir kez 75 mg VENFECTO XR ile devam edilmelidir. Panik bozuklugu tedavisi i¢in
gerekli durumlarda doz giinde bir kez 225 mg’a kadar yiikseltilebilir.
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Devam tedavisi i¢in gerekli doz, baslangi¢ tedavisinde oldugu gibi giinde bir kez 75 mg’dir.
VENFECTO XR tedavisinin uzun donemdeki yararinin degerlendirilebilmesi igin,
doktorunuzun uygun gordiigii periyotlarla kontrol i¢in doktorunuza bagvurmalisiniz.
VENFECTO XR tedavisini, dozu kademeli olarak azaltarak ve yaklasik iki hafta igerisinde
kesmelisiniz. Dozun kademeli olarak diisiiriilmesi i¢in gereken zaman, doza, tedavi siiresine ve
hastaya bagli oldugundan, bu konuda ayrintili bilgi almak i¢in doktorunuza bagvurunuz.

Uygulama yolu ve metodu :

Her kapsiilii bir miktar siv1 ile birlikte, bolmeden, ezmeden ¢ignemeden ve suya koymadan,
biitiin olarak yutunuz. VENFECTO XR’yi hergiin yaklagik ayni saatlerde olmak {iizere, giinde
bir kez ve yemeklerle birlikte aliniz.

Degisik yas gruplan :
Cocuklarda kullammmi: VENFECTO XR’nin 18 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanimiyla ilgili deneyim smirli oldugundan, doktor tarafindan Ozellikle recete
edilmedikge bu yas grubundaki hastalarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:
Diger tedavilerde oldugu gibi, yasli hastalarda VENFECTO XR ’yi kullanirken dikkatli
olunmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi :
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger VENFECTO XR 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz vaya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENFECTO XR kullandiysamz :

VENFECTO XR’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasim1 kullanmigsaniz asagidaki belirtiler goriilebilir: Uyku
halinden komaya kadar uzanabilecek biling degisiklikleri, kalp atim hizinda artis, uyusukluk,
nobet gecirme, kalp elektrosunda degisiklikler, géz bebeklerinin irilesmesi, bulanti, kusma,
sersemlik hissi, bas donmesi.

Gereginden fazla VENFECTO XR aldiginizda derhal doktorunuzla temas kurmali ya da en
yakin hastaneye basvurmalisiniz. Doz asimi halinde doktorunuz yeterli hava yolu ve
oksijenizasyon saglamalidir. Genel destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi ve kalp izlenmesi
uygulanmalidir.

VENFECTO XR’ yi kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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VENFECTO XR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilact kullanmay1 aniden kesmemelisiniz, bunalti, uyarilma ve huzursuzluk, konfiizyon,
ishal, bas donmesi, agizda kuruluk, bas agrisi, zihinsel hiperaktivitenin hafif formlari
(hipomani), uykusuzluk, bulanti ve kusma, sinirlilik, karincalanma veya yanma, batma hissi,
uyku bozukluklar1 ve terleme olusabilir. Kesilme reaksiyonlarinin ¢ogunlugu hafiftir ve
tedaviye gerek olmadan geger.

Dozun nasil azaltilacagi konusunda mutlaka doktorunuz ile goriisiiniiz.
Eger bu ilag ile ilgili baska sorulariniz var ise doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VENFECTO XR’ nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VENFECTO XR’ yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Tiim viicudu etkileyen ciddi alerjik reaksiyonlar (anjiyoddem): Ciltte dokiintii, kasinti,
yiizde sisme, dudaklarda sigsme veya nefes darlig

e Hizl ya da diizensiz kalp atimi, viicutta 6zellikle yiizde kizarma ve sicak basmasi,
bitkinlik, bayginlik hissi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin VENFECTO XR’ ye karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

e Agr biling bulanikligi (deliryum), hareket bozukluklar1 ve huzursuzluk.

e Alisilmadik kanamalar olmasi, burun kanamasi gibi

Yiiksek viicut 1sisi, kaslarin asirt sertligi, zihin bulanikligi, huzursuzluk, kontrol

edilemeyen sigrayici kas hareketleri

Nobet gecirme

Zihinsel ve fiziksel hiperaktivite (manik reaksiyonlar)

Siyah renkte, yapiskan, kotii kokulu digskilama (mide kanamasinin bir isareti olabilir)

Kaslarda asir1 kasilma, gevseklik veya giigsiizliikk, 6zellikle idrarin koyu renkte

olmasiyla birlikte (bu durum kaslarin harabiyetine bagli bobrek problemleriyle ilgili

olabilir)

e Siddetli karin ya da sirt agris1 ( gut hastalif1 veya karaciger yada pankreasin dnemli
problemleriyle ilgili olabilir.)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ates ve ¢arpinti

Basagrisi, yorgunluk, giigsiizliik, terleme, agiz kurulugu, uykuya dalma gii¢ligi,
basdonmesi,

Hipotansiyon (tansiyon diisiikliigii), buna bagh halsizlik

Kilo alip verme,

Barsak aligkanliginin degismesi

Zihin bulaniklig1, huzursuzluk, anormal riiyalar

Gorme bozukluklar1 ve kulak ¢inlamasi

Adet kanamasinda degisiklikler

Nefes darligi cekme

Kaslarda sertlik, eklemlerde agr1, titreme

Idrar yapma giicliigii cekme

Haliisinasyon gorme (ger¢ekte olmayan seyler gérme, duyma)

Sinirlilik

Kasiti, cildin, gozlerin ve idrarin koyu renkli olmasi, grip benzeri belirtiler olmasi
Kadinlarda anormal siit salgist olmasi

Ciltte kizarma, dokiintii olmasi

Huzursuzluk, yerinde duramama hissi olmasi

Denge kayb1, konugma giicliigii olmast

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz :

Kabizlik

Bulant1

Istahsizlik

Tad alma duyusunda degisiklik
Hazimsizlik

Dis gicirdatma

Esneme

Uykusuzluk

Uyku hali

Gerginlik

Uyusukluk

Kas segirmesi

Kasinti

Erkeklerde ejakiilasyon (bosalma) bozuklugu, kadinlarda ise orgazm bozuklugu
Cinsel istekte azalma

Bunlar VENFECTO XR’ nin hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VENFECTO XR’ nin saklanmasi

VENFECTO XR’ yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENFECTO XR’ yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Eczacibasi-Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.7

34394 Levent Istanbul

Tel :02123508000

Faks : 02123508571

Uretici:

FARMA APS

Ruo Joso De Deua,19
Venda Nova 2700-487
Amadora-Portekiz

Bu kullanma talimati 31.12.2008 tarihinde onaylanmistir.
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