KULLANMA TALIMATI

PAXOTIN 33,1 mg/ ml Damla

Agizdan alinir.

o Etkin madde:
Herbir 20 damla ;
Paroksetin ( 25.8 mg Paroksetin mesilat olarak) .......... 20 mg
1 ml 33.1 mg paroksetin (42.8 mg paroksetin mesilat olarak) icermektedir.

e  Yardumct maddeler: Sodyum sakarin (E954), Asesiilfam-K(E950), Nane aromasi,
Polioksietilen 20 sorbitan, Monooleat (Tween 80), Etanol %96, Propilenglikol
(E1520)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PAXOTIN nedir ve ne icin kullanilir?

PAXOTIN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PAXOTIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PAXOTIN in saklanmast
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1. PAXOTIN nedir ve ne icin kullamhr?

PAXOTIN, selektif serotonin geri-alim inhibitorleri (SSRI'lar) olarak bilinen anti-
depresanlar ila¢ grubuna aittir.

PAXOTIN, en az 18.5 ml soliisyon ile doldurulmus 20 ml’lik amber renkli tip III cam sisedir
ve 1 adet sise , LDPE damlalig1 ve ¢ocuk-tarafindan ag¢ilamayan kapak iceren karton bir kutu

icinde ambalajlanmistir.

PAXOTIN , asagidaki tedaviler icin kullanilmaktadir:

e Depresif hastalik (major depresif bozukluk)

® Obsesif kompiilsif bozukluk (obsesif kompiilsif diisiinceler veya aksiyonlar)

e Agorafobili veya agorafobisiz panik bozukluk (6rnegin giiclii bir sekilde evden ayrilma
arzusu, magazalara girme korkusu veya halka agik alanlarda bulunamama korkusu)

e Sosyal anksiyete bozuklugu/sosyal fobi (giinlikk sosyal durumlardan korkma veya
kacinma)

® Yaygm anksiyete bozuklugu (genel olarak cok heyecanli veya sinirli hissetme)

e Post-travmatik stres bozuklugu (travmatik bir olay nedeniyle anksiyete)

2. PAXOTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin 6zellikle ¢cocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin
intihar diisiince ya da davramiglarimi artirma olasiligt bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle
tedavinizin baglangici ve ilk aylarinda veya ila¢ dozunuzun artirilma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde sizde ortaya cikabilecek huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik
davranis degisikliklerine ya da intihar olasiligina karsi doktorunuz sizi yakindan takip
edecektir. Durumunuzda herhangi bir kétiilesme olursa, intihar diisiincesi veya davranisi ya

da kendinize zarar verme diisiincesi ortaya ¢ikarsa en kisa zamanda doktorunuzu arayiniz.




PAXOTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger PAXOTIN veya bu ilacin diger iceriklerden herhangi birine alerjiniz varsa

Eger depresyon veya Parkinson hastaliginin tedavisi icin (monoamino-oksidaz

inhibitorleri (MAOI) olarak isimlendirilen belli ilaglar aliyorsaniz).

— Eger geri doniisiimsiiz MAOI (depresyon tedavisinde kullanilan ilaclar olan
isokarboksazid ve fenelzin gibi) kullanmay1 biraktiginizdan beri en az 14 giin
olmussa, sadece PAXOTIN kullanarak baslayabilirsiniz.

—  Eger geri doniisiimlii MAOI kullaniyorsaniz (depresyon tedavisinde kullanilan ilaclar
olan moklobemid, antibiyotik olan linezolid, dokulara yeterli oksijen
gitmemesine neden olan durum olan methemoglobinemi tedavisinde kullanilan
metiltiyoniniyum Kkloriir (metilen mavisi) gibi), PAXOTIN almaya baslamadan
once en az 24 saat siireyle beklemelisiniz.

—  Diger tiirlii, MAOI almaya baslamadan 6nce, PAXOTIN kullanmay1 durdurduktan
sonra en az 7 giin siireyle beklemelisiniz.

Eger ciddi zihinsel hastaliklarin tedavisi icin, 6rnegin psikozlar, kullanilan belli bir ilac¢

aliyorsaniz (tiyoridazin), PAXOTIN kanda tiyoridazin miktarini artirabilir, boylece

tiyoridazin’in neden oldugu yan etkilerin riski artmaktadir. Olasi1 yan etkilerden biri
diizensiz kalp atis1 (ciddi ventrikiiler aritmi) ve ani 6liimdiir (Boliim 2, Diger ilaclarin
alimina da bakiniz).

Eger psikozlar tedavi etmek icin kullanilan belli bir ila¢ aliyorsamiz (pimozid).

PAXOTIN kanda pimozid miktarin1 artirabilir, bdylece pimozidin yan etkilerinden birini

elde etme riski artmaktadir (bakiniz Boliim 2, Diger ilaclarin alimi).

Eger bu tedavilerden birinin size uygulandigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla goriismeden

PAXOTIN kullanmayiniz.

Uyarilar ve 6nlemler

PAXOTIN almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



PAXOTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger depresyon veya Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in kullamilan belli ilaglar
aliyorsaniz (MAOI). Ayn1 zamanda PAXOTIN almamalisimz. Doktorunuz bu MAOI
ilaclarim1 biraktiktan sonra PAXOTIN ile tedaviye ne zaman baslamaniz gerektigini
soyleyecektir (bakiniz Bolim 2, PAXOTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler ve boliim 2, Diger ilaglari alimi).

PAXOTIN’in normal olarak 18 yas altindaki cocuklar ve ergenler icin kullanmilmamalidir.
18 yas alt1 hastalar bu sinif ilaclar1 aldiklarinda intihar tesebbiisii, intihar diistinceleri ve
diismanca davranis (agirlikli olarak saldirganlik, muhalif davranis ve 6fke) gibi artmis bir
yan-etki riski tasimaktadir. Buna ragmen, doktor hastanin yararina oldugunu diisiiniirse
18 yasindan kiigiik hastalara PAXOTIN recete edebilir ciinkii bunun onlarin yararina
olduguna karar verebilir. Eger doktorunuz 18 yasindan kiiciik bir hasta i¢cin PAXOTIN
recete ederse ve bunu tartigmak isterseniz, liitfen doktorunuza geri doniiniiz. 18 yasindan
kiiciik hastalar PAXOTIN alirken yukarida listelenen belirtilerden herhangi biri gelisirse
veya kotiilesirse doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ayn1 zamanda, bu yas grubunda
PAXOTIN’in biiyiime, olgunlasma ve islevsel davrams gelisimine iliskin uzun-dénem

giivenlilik etkileri heniiz gosterilmemistir.

Intihar diisiinceleri ve depresyonunuz veya anksiyete (kaygi, endise) bozuklugunuzun

kotiillesmesi

Eger depresyondaysaniz veya anksiyete (kaygi, endise) bozuklugunuz varsa, bazen kendinize

zarar verme veya Oldiirme diisiincelerine sahip olabilirsiniz. Bu ilaglarin ¢alismasi zaman

aldigindan, genellikle iki hafta civarinda hatta bazen daha uzun, bu antidepresanlara ilk

baslandiginda artabilir.

Asagidaki durumlarda boyle diisiinmeniz daha muhtemel olabilir:

e [Eger tedavi Oncesinde de kendinizi Oldiirme veya zarar verme hakkinda
diistinceleriniz varsa.

e Eger genc bir yetiskinseniz. Klinik ¢alismalardan elde edilen veriler bir antidepresan
ile tedavi edilen psikiyatrik durumlari olan 25 yasindan kii¢iik yetiskinlerde artmis bir

intihar diistincesi riski oldugunu gostermistir.



Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya Oldiirme diisiinceleriniz varsa,

doktorunuzla iletisime gecin veya dogruca hastaneye gidin.

Bir akraba veya yakin arkadasimiza depresyonda oldugunuzu veya bir anksiyete

bozuklugunuz oldugunu séylemeniz ve bu kullanma talimatin1 okumalarini istemeniz faydah

olabilir. Eger depresyonunuzun veya anksiyetenizin (kaygi, endise durumunuzun) kotiiye
gittigini disiiniiyorlarsa veya eger davramsimizdaki degisikliklerden endiseleniyorlar ise
sOylemelerini isteyebilirsiniz.

® Bu sendrom asagidaki belirtilerden bazilarmin bir kombinasyonu halinde kendini
gostermektedir: (asir1) huzursuzluk, kafa kanisikligi, cabuk oOfkelenme, gercekte var
olmayan seyleri hayal etme (haliisinasyonlar), terleme, sarsilma veya titreme, artan
refleksler, ani kas kasilmalan (kas segirmesi), ylikselmis viicut sicakligr veya katilig
/bakimiz bolim 2, Diger ilaclarin alimi). Bu belirtilerden bazilarin1 birlikte fark
ettiginizde, hemen doktorunuzla iletisime gecmelisiniz ve PAXOTIN ile tedaviyi
birakmalisiniz.

e Eger alisilmadik davranmiglara sebep olan asir1 seving veya asiri-heyecan durumu olan
mani donemleri deneyimlemisseniz. Eger bir manik faz (durum) olusursa PAXOTIN ile
tedavinin kesilmesi gerekebilir.

e Eger karaciger problemleri veya bobrekleriniz ile ciddi sorunlariniz varsa. Dozajin
doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

e Eger diyabetiniz varsa, Bu nedenle dikkatle takip edilmesi gereken PAXOTIN ile tedavi
kan sekeri diizeyinizi degistirebilir. Insiilin ve/veya oral diyabetik ilaclarimizin
dozajlarinin ayarlanmasi gerekebilir.

e Eger sara veya hastahk nobeti yasiyorsamiz veya yasadiysamz PAXOTIN hastalik
nobetine (nobetler) sebep olabilir, bu ylizden doktorunuzun buna ilave dikkat etmesi
gerekecektir. Eger hastalik nobeti (nobetler) gelistirirseniz doktorunuzla derhal iletisime
gecmelisiniz. PAXOTIN tedavisinin kesilmesi gerekebilir.

e Eger psikiyatrik rahatsizliklar i¢in uygulanan elektrosok/elektrokonvulsif tedavi (EKT)
ile tedavi ediliyorsamz. EKT sirasinda PAXOTIN kullanimi ile simdiye kadar yeterli
deneyim kazanilmamistir, bu nedenle doktorunuzun buna ilave dikkat etmesi

gerekecektir.



e Eger goz ic¢i yliksek basinci (glokom) yasiyorsamiz veya daha Once yasadiysaniz.
PAXOTIN artmis goz kiiresi basincina yol acabilen goz bebeginin genislemesine
(midriasis) sebep olabilir. Doktorunuzun buna ayrica dikkat etmesi gerekecektir.

e Eger kardiyovaskiiler hastahgimz varsa. PAXOTIN kullanimimin giivenliligi bu
durumda olan hastalarda incelenmemistir, bu sebeple doktorunuzun ilave 6nlemler almasi
gerekecektir.

e Eger yash iseniz, baska ilaclar kullaniyorsaniz veya karacigeriniz ile bir sorununuz
varsa (siroz), bunlarin sonucu olarak diisiik kan sodyum seviyeleriniz yiiksek risk
altindadir. PAXOTIN zayiflik ve bitkinlik ile sonuclanabilen kan sodyum seviyelerinizi
diisiirebilir. Boyle bir durumla karsilasirsaniz, doktorunuz ile iletisime gecmelisiniz.

e Eger artmig bir kanama egiliminiz varsa veya kanama riskini artirabilen ilaclar
aliyorsaniz. Bunlara ornekler kan inceltmekte kullanilan belli ilaglar (antikoagiilanlar),
ciddi zihinsel hastaliklar1 veya bulanti ve kusmay: tedavi etmek icin kullanilan belli
ilaglar (fenotiazinler), sizofreniyi tedavi etmek i¢in kullamilan belli bir ilag (klozapin),
asetilsalisilik asit, agr1 ve enflamasyon i¢in kullanilan belli ilaclar (ibuprofen veya COX-
2 inhibitorleri gibi NSAIl’lar). PAXOTIN anormal kanamalara sebep olabilir, bu nedenle
doktorunuzun buna ilave dikkat etmesi gerekecektir (bakimiz bolim 2, Diger ilaglarin
alimi).

e Eger gorme bozuklugunuz varsa. Doktorunuz bu ilact gormeniz azaldiginda kendi
kendinize uygulamamanizin daha iyi olacagini soyleyecektir. Liitfen bakiciniz veya bir
arkadasinizdan ihtiyaciniz olan dozu saymasini rica edin.

e Eger PAXOTIN almayr durdurmak istiyorsaniz. Ozellikle tedavi ani durdurulursa,
yoksunluk etkileri yasayabilirsiniz (bakiniz béliim 3, PAXOTIN almayr durdurursamz).

PAXOTIN tedavisini durdurmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PAXOTIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Alkol ve PAXOTIN’in es zamanli kullanimindan kaginilmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.



Hamile iseniz, hamile kalmis olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planlyorsaniz

en kisa siirede doktorunuzla konusun.
- Baz1 calismalarda hamileligin ilk birkac ayinda PAXOTIN alan annelerin bebeklerinde
kalp kusurlar riskinde kiiciik bir artis oldugu diisiiniilmektedir. Siz ve doktorunuz bagka
bir tedavi ile degistirmenin veya hamile iken PAXOTIN almayi kademeli olarak
durdurmanin sizin i¢in daha iyi olacagina karar verebilirsiniz. Ancak, durumunuza bagh
olarak, doktorunuz PAXOTIN almaya devam etmenizin sizin icin daha iyi olacagin
Onerebilir.
- Gebelik sirasinda alindiginda, 6zellikle gebeligin son donemlerinde , PAXOTIN gibi
ilaglar yenidoganin kalici pulmoner hipertansiyonu (PPHN) olarak isimlendirilen
bebeklerde ciddi bir durumun riskini artirabilir. PPHN’de bebegin kalbi ve akcigerleri
arasindaki kan damarlarindaki kan basinci ¢ok yiiksektir. Eger gebeligin son 3 ayinda
PAXOTIN aliyorsaniz, dogdugunda bebeginizde baz1 belirtiler olabileceginden
doktorunuza veya hemsirenize bildirin. Bu belirtiler genellikle bebek dogduktan sonra ilk
24 saat i¢inde baslamaktadir. Bunlar;

Diizenli olarak uyuyamama veya beslenememe, nefes almada giicliikk, mavimsi veya cok

sicak veya soguk bir cilt, hasta olma, cok aglama, sert veya gevsek kaslar, uyusukluk, titreme,

sinirlilik veya hastalik nobetini icermektedir. Eger bebeginiz dogdugunda bu belirtilerden

herhangi biri varsa ve endiseleniyorsaniz, size tavsiyede bulunabilecek olan doktorunuz

veya hemsireniz ile iletisime gecin.

PAXOTINin hayvan calismalarinda sperm kalitesini diisiirdiigii gosterilmistir. Teorik olarak,
bu dogurganhigi etkileyebilir, fakat insan dogurganligi iizerindeki etkisi simdiye kadar

gozlenmemistir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.



PAXOTIN cok kiiciik miktarlarda anne siitiine gecebilir. PAXOTIN aliyorsaniz,
emzirmeye baslamadan 6nce doktorunuzla konusun. Siz ve doktorunuz PAXOTIN alirken

emzirebileceginize karar verebilirsiniz.
Herhangi bir ila¢ almadan Once tavsiye icin doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Arac¢ ve makine kullanimi

PAXOTIN’in aragc ve makine kullanma kabiliyetini etkilediginin hicbir kanit1
bulunmamaktadir. Ancak, bu ila¢ yan-etkilere (géorme bulanikligi, sersemlik hali, uykulu ve
kafas1 karisik hissetme gibi) sebep olabilir. Bu yan etkileriniz olursa, tasit kullanmayin veya
makine calistirmayin veya dikkatli ve konsantre olunmasi gereken islerden sakininiz. Bu tiir

aktiviteler yapmadan 6nce ilk olarak PAXOTIN’e tepkinizi gozlemlemeniz gerekir.

PAXOTIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PAXOTIN icerigindeki bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

PAXOTIN her dozda 114.00 mg etanol icermektedir. Alkol bagimlili1 olanlar icin zararl
olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi
yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

PAXOTIN her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum (7.5 mg sodyum sakarin) ihtiva

eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Diger ilaclar PAXOTIN tarafindan etkilenebilir. Siras1 geldiginde, PAXOTIN’in basarili
calismasini etkileyebilir. PAXOTIN asagidakiler ile etkilesebilir:

e  Depresyon veya Parkinson hastalifinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (moklobemid
veya isokarboksazid gibi MAOI), belli bir gida takviyesi (L-triptofan), migren
tedavisinde kullanilan belli ilaglar (sumatriptan, almotriptan gibi triptanlar), belli bir
agr1 kesici (tramadol, petidin), enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan belli bir ilag

(linezolid), geri doniisiimlii selektif-olmayan bir MAOI olan operasyon éncesi bir



goriintiileme ajan1 (metilen mavisi), diger selektif serotonin- geri alim inhibitorleri
(floksetin, sertralin gibi SSRI’lar,), baz1 psikiyatrik durumlarin tedavisinde kullanilan
belli ilaglar (lityum, risperidon) , kronik agr tedavisinde veya anestezide kullanilan
belli bir ila¢ (fentanil) ve depresyon icin bitkisel bir tedavi (St. John’s Wort
(Hypericum perforatum). Bu ilaclarin aym1 anda kullanimi serotonin sendromuna neden
olabilir (bakiniz bolim 2, PAXOTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
ve boliim 2, [PAXOTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).
Psikozlarin tedavisinde kullanilan belli bir ila¢ (pimozid). Es zamanli PAXOTIN ve
pimozid kullanimimi arastiran calismalar birlikte alindiginda, PAXOTIN’in kandaki
pimozid miktarin1 artirabilecegini gostermistir. Pimozid diizensiz kalp atimi gibi ciddi
yan etkilere sebep olabileceginden, pimozid ile aym zamanda PAXOTIN
kullanmamalisimiz ~ (bakimiz  bolim 2, [PAXOTIN’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ)

Depresyon tedavisinde kullanilan belli ilaclar gibi (klomipramin) enzim inhibitorleri.
Doktorunuz biiyiik olasilikla her zamankinden daha diisiik bir dozajda recgeteleyecektir.
Enzim uyaricilar (karbamazepin, rifampisin, fenobarbital ve fenitoin gibi) ile birlikte
PAXOTIN kullanacaksaniz, daha diisiik bir baslangic dozu genellikle gerekmemektedir
ve doktorunuz takip eden dozajlari ilacin etkisine gore ayarlayacaktir.

Insan immiinoyetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonunu tedavi etmek icin belli ilaglarin
bir kombinasyonu (fosamprenavir ve ritonavir)

Parkinson hastaligin1 tedavi etmek i¢in kullanilan belli bir ila¢ (prosiklidin).
Prosiklidinin etkileri ve yan etkileri artirilabilir. Agiz kurulugu, bulanik gorme,
konstipasyon ve mesaneyi bosaltma sorunlar1 (idrar tutma) gibi yan etkiler
deneyimliyorsaniz, prosiklidin’in dozajinin, doktorunuza danisildiktan sonra diisiiriilmesi
gerekebilir.

Sara tedavisinde kullanilan belli ilaglar (karbamazepin, fenitoin ve sodyum valproat
gibi). Dogrudan bir etki gozlenmemesine ragmen, doktorunuzun sara hastasi kisilere
PAXOTIN recetelerken daha dikkatli olmas1 gerekecektir.

PAXOTIN gibi ayni karaciger enzimleri tarafindan yikilan ilaclar. Bunlarin érnekleri
sunlardir: depresyon tedavisinde kullanilan belli ilaglar (klomipramin ve desipramin
gibi trisiklik antidepresanlar), psikozlar gibi siddetli zihinsel hastaliklarin tedavisinde

kullanilan belli ilaclar (perfenazin, tiyoridazin ve risperidon), ADHD olan ¢ocuklarin



tedavisinde kullanilan belli bir ila¢ (atomoksetin), aritmi tedavisinde kullanilan belli bir
ila¢ (flekainid ve propafenon gibi), gogiis agris1 (anjina pektoris) ve artmis kan basinci
tedavisinde kullanilan belli bir ila¢c (metoprolol), yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan
belli bir ila¢ (pravastatin) ve ciddi zihinsel hastaliklar veya bulant1 ve kusma tedavisinde
kullanilan belli ilaclar (fenotiyazinler). Bu ilaclarin etkileri ve yan etkileri artirilabilir.
Diizensiz kalp atimi gibi ciddi yan etkiler nedeniyle, PAXOTIN ve tiyoridazin aym
zamanda kullanilmamalidir (bakiniz bolim 2, [PAXOTIN’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Meme kanseri veya dogurganlik sorunlarinda kullanilan belli bir ila¢ (tamoksifen).

Kan pihtilasmasini 6nleyen belli ilaglar (asenokumarol, fenprokomon gibi). Bu ilaglarin
etkileri ve yan etkileri artirilabilir ve kanama riski yiikselebilir. Doktorunuz sizi daha
yogun bir sekilde izlemek zorunda kalacaktir ve antikoagiilanlarin dozajinin ayarlanmasi
gerekebilir (bakiniz bolim 2, PAXOTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ).

Kanama riskini artiran ilaglar. Bunlara ornekler sunlardir: ciddi zihinsel hastaliklar veya
bulanti ve kusma tedavisinde kullanilan belli ilaglar (klorpromazin, perfenazin gibi
fenotiyazinler), sizofreniyi tedavi etmek i¢in kullanilan belli bir ila¢ (klozapin),
depresyon tedavisinde kullanilan belli ilaglar (klomipramin ve desipramin gibi trisiklik
antidepresanlar), asetil salisilik asit, agr1 ve enflamasyon i¢in kullanilan ilaglar
(ibuprofen gibi NSAQ’lar veya selekoksib gibi COX-2 inhibitorleri) (bakiniz boliim 2,
[PAXOTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ ).

Midenizdeki asit miktarini azaltmak icin kullanilan ilaglar (simetidin, omeprazol gibi)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAXOTIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Daima bu ilact doktorunuz veya eczacinizin tam olarak size sOyledigi gibi alin. Emin

degilseniz doktorunuz veya eczaciniza danisin.

Doktorunuz ne kadar siire PAXOTIN almaya devam etmeniz gerekecegini size sdyleyecektir.

Durumunuza bagli olarak, bu uzun bir siire olabilir. Belirtileriniz kaybolduktan sonra bile bu
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belirtilerin geri donmeyeceginden emin olmak icin bir siire PAXOTIN almaya devam
etmelisiniz. Doktorunuz ile konusmadan PAXOTIN tedavisini durdurmamahsmiz.
PAXOTIN tedavisini ani olarak kesmek yoksunluk etkilerine neden olabilir ve bundan dolay1
doz kademeli olarak azaltilmalidir (bakiniz bolim 3, PAXOTIN ile tedavi

sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler).

Uygulama yolu ve metodu:

PAXOTIN tercihen yemeklerle sabahlar1 alinmalidir.

PAXOTIN su ile alinmalidir.

PAXOTIN bir damla aplikatorii (10 mg’dan 30 mg’a kadar dozajlar 30 mg dahil) veya bir
siringa (40 mg’dan 60 mg’a kadar dozajlar 60 mg dahil) kullanilarak uygulanabilir.

Eger doktorunuz size damlalik aplikatorii kullanmanizi tavsiye etmisse, dolu
bir su bardagina (200 ml) gerekli miktarda damlaciklar1 birakin, iyice

karistirin ve bardagin tamamini icin.

40 damla veya fazlasin1 saymada hatadan ka¢inmak i¢in, doktorunuz tablet recete etmeyi veya

oral soliisyona uygulamak i¢in oral siringa kullanmanizi (dozaj ml olarak ifade edilir) dikkate

alacaktir.
Eger doktorunuz, size bir oral siringa kullanmanizi tavsiye etmisse, siringanin
% e . . g . ..
# " f-ji ucunu sisenin iistiindeki plastik damlaliga takin, siseyi ters ¢evirin ve siringaya
»é/ recete edilen sayida ml ¢ekin. Siringa igerigini dolu bir su bardagina (200 ml)

bosaltin, iyice karistirin ve bardagin tamamini icin.

Her bir kullamimdan sonra, oral siringayi su ile calkalayin ve acik havada

kurutmaya birakin.

PAXOTIN alirken alkol igmekten kacinin.

Onerilen doz su sekildedir:

Major Depresif Donem

Tavsiye edilen giinlik doz 20 mg (20 damla)’dir. Genellikle bir hafta sonra daha iyi
hissetmeye baslamalisiniz, fakat etkileri daha sonra (ikinci hafta itibartyla) gostermesi
miimkiindiir. Eger etkiler yetersiz ise, doktorunuz dozu 10 mg’lik (10 damla) basamaklarla

maksimum giinde 50 mg’a (1.5 ml) kadar kademeli olarak artirilabilir. Doktorunuz ne kadar
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stire damlalar1 almaya devam etmeniz gerekecegini size sOyleyecektir. Bu 6 aydan daha fazla

surebilir.

Obsesif Kompiilsif Bozukluk (OKB)

Giinliik 20 mg (20 damla) bir baslama dozu ile 6nerilen doz giinliik 40 mg (1.2 ml)’dir. Eger
etkiler yetersiz olursa, doktorunuz dozu 10 mg’lik (10 damla) basamaklarla kademeli olarak
artirabilir. Maksimum giinliikk doz 60 mg (1.8 ml)’dir. Doktorunuz ne kadar siire damlalari
almaya devam etmeniz gerekecegini size sOyleyecektir. Bu birka¢ ay veya daha uzun

suirebilir.

Agorofobi ile veya Agorofobi Olmaksizin Panik Bozukluk

Giinliik 10 mg (10 damla) bir baslama dozu ile 6nerilen doz giinliik 40 mg (1.2 ml)’dir. Eger
etkiler yetersiz olursa, doktorunuz dozu 10 mg’lik (10 damla) basamaklarla kademeli olarak
artirabilir. Maksimum giinliik doz 60 mg (1.8 ml)’dir. Baslangi¢ dozu tedavinin basinda panik
bozukluk belirtilerinin kotiilesmesinden kaginmak i¢in diisiiktiir. Doktorunuz ne kadar siire
damlalar1 almaya devam etmeniz gerekecegini size soyleyecektir. Bu birka¢ ay veya daha

uzun surebilir.

Sosyal Anksiyete Bozuklugu/Sosyal Fobi

Tavsiye edilen giinliik doz 20 mg (20 damla)’dir. Eger etkiler yetersiz olursa, doktorunuz
dozu 10 mg’lik (10 damla) basamaklarla kademeli olarak artirabilir. Maksimum giinliik doz
50 mg (1.5 ml)’dir. Doktorunuz ne kadar siire damlalar1 almaya devam etmeniz gerekecegini

size soyleyecektir. Bu tedavinin diizenli olarak degerlendirilecegi uzun bir siire i¢in olabilir.

Yaygin Anksiyete Bozuklugu

Tavsiye edilen giinliik doz 20 mg (20 damla)’dir. Eger etkiler yetersiz olursa, doktorunuz
dozu 10 mg’lik (10 damla) basamaklarla kademeli olarak artirabilir. Maksimum giinliik doz
50 mg (1.5 ml)’dur.

Doktorunuz ne kadar siire damlalar1 almaya devam etmeniz gerekecegini size sdyleyecektir.

Bu tedavinin diizenli olarak degerlendirilecegi uzun bir siire i¢in olabilir.

Post-Travmatik Stres Bozuklugu

Tavsiye edilen giinliik doz 20 mg (20 damla)’dir. Eger etkiler yetersiz olursa, doktorunuz
dozu 10 mg’lik (10 damla) basamaklarla kademeli olarak artirabilir. Maksimum giinliik doz
50 mg (1.5 ml)’dir. Doktorunuz ne kadar siire damlalar1 almaya devam etmeniz gerekecegini

size sOyleyecektir. Bu tedavinin diizenli olarak degerlendirilecegi uzun bir siire i¢in olabilir.
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Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullaninmi:
Yagsh hastalar icin onerilen baglama dozu diger yetiskinler i¢in baslama dozu olarak aynidir,

fakat maksimum giinliik doz 40 mg’1 (1.2 ml) gecemez.

Cocuklarda kullanimi:

PAXOTIN cocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerin tedavisi i¢in kullanilmamalidir (bakiniz boliim
2, PAXOTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ).

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger veya bobrekleriniz iyi calismiyorsa, doktorunuzun dozu ayarlamasi
gerekecektir.

Eger PAXOTIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PAXOTIN kullandiysamiz:

Hig¢bir zaman doktorunuzun onerdiginden daha fazla damla almayin. Eger recete edildiginden
daha fazla ilacinizdan almigsaniz, doktorunuz ile hemen iletisime gecin veya dogruca en yakin
hastaneye gidin. Doktora gostermek i¢in bu kullanma talimatini ve kalan soliisyonu yaniniza
alin. Bilinen yan etkilere ilaveten (bakiniz bolim 4, Olas1 yan etkiler) asagidaki belirtileri
yastyor olabilirsiniz: kusma, biiylimiis goz bebekleri, bas agrisi, ates, kan basinci

degisiklikleri, ajitasyon, artmis kalp atimi (tasikardi) ve uzuvlarda kontrol edilemeyen titreme

PAXOTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PAXOTIN’i kullanmay1 unutursaniz
Asla unutulan bir dozu telafi etmek icin ¢ift PAXOTIN dozu almayin. Unutulan dozu atlayin

ve bir sonrakini zamaninda alin. Siipheye diistiigiiniizde, daima doktorunuza danisin.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.
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PAXOTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza damismadan PAXOTIN tedavisini birakmaym ve yoksunluk belirtilerine yol
acabileceginden asla tedaviyi ani olarak kesmeyin.

PAXOTIN ile tedavinin kesilmesi iizerine olusabilen belirtiler sunlar1 icermektedir: sersemlik
hali, duyusal rahatsizliklar (karincalanma ve yanma hisleri, elektrik soku veya ugultu, tislama,
1slik, kulak ¢inlamast ya da kulaklarda diger kalici giiriiltii (kulak ¢inlamasi) hissi), kaygi ve
endise (anksiyete), uyku bozukluklar1 (canl riiyalar veya kabuslar) ve bas agrisi. Daha az
yaygin etkilere sunlar dahildir: ajitasyon, bulanti, titreme, kafa karisikligi, terleme, duygusal
dengesizlik, géorme bozukluklari, kalp atis1 veya kalp atis1 yanma hissi (¢arpintilar), diyare ve
sinirlilik (boliim 4, Olas1 yan etkilere de bakiniz).

Bu belirtiler genellikle tedavinin kesilmesinden sonra ilk birka¢ giin i¢inde meydana
gelmektedir, fakat bir dozu almayr unutan hastalarda da olusabilir. Yoksunluk etkileri
genellikle iki hafta icinde kaybolur, ancak bazi hastalarda daha siddetli veya daha uzun bir
siire icin (2-3 ay veya daha uzun) mevcut olabilir. Eger siz ve doktorunuz PAXOTIN ile
tedaviyi durdurmaya karar verirseniz, giinlik doz birka¢ hafta veya ay icinde yavasca
azaltilmalidir (haftada 10 mg’lik basamaklarla baglayarak). Doz azaltilmadan once her zaman

doktorunuza danigsmalisiniz.

Eger bu ilacin kullammmi hakkinda baska sorularimiz varsa, doktorunuz veya eczaciniza

sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PAXOTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Cok yaygin : Konsantrasyon bozuklugu, bulanti, cinsel fonsiyon bozuklugu,

Yaygin :Kolesterol seviyesinde artis, istah azalmasi, uyuklama hali, uykusuzluk, ajitasyon,
anormal riiyalar (kabus dahil), sersemlik hali, titreme, bas agrisi, bulanik gorme, esneme,
konstipasyon (kabizlik), diyare (ishal), kusma, agiz kurulugu, terleme, halsizlik, viicut agirlig

artisi,

Yaygin olmayan: Deri ve mukoz membranlarda anormal kanama, (cogunlukla ekimoz),
diyabet hastalarinda glisemik kontrol degisimi (bakinmiz bolim 4.4), kafa karisikligi,
haliisinasyonlar( gercekte olmayan goriintiileri gorme), ekstrapiramidal bozukluklar (kaslarin
kontrol edilemedigi durumlar), midriyazis (goz bebeklerinin biiyiimesi) (Bkz. Uyarilar ve
onlemler), siniis tagikardisi (kalbin normalden daha hizli atmasi), postural hipotansiyon
(ayakta duruldugunda tansiyon diismesi), kan basincinda gegici artislar veya diismeler. (Kan
basimcinin gecici artiglart veya diismeleri genellikle 6nceden-var olan hipertansiyon veya
anksiyetesi olan hastalarda PAXOTIN ile tedavinin ardindan bildirilmistir.) Deri dokiintiileri,
kasinti, idrar retansiyonu (birikmesi/yapamama), idrar tutamama,

Seyrek: Hiponatremi (kanda sodyum ismi verilen bir tuzun azalmasi), Hiponatremi agirlikli
olarak yasli hastalarda bildirilmistir ve zaman zaman uygun olmayan anti-diiiretik hormon
salintm sendromu (SIADH) nedeniyle olmaktadir. Manik (enerjinin yiiksek oldugu)
durumlar/reaksiyonlar, kaygi endise (anksiyete), duyarsizlasma (depersonalizasyon), panik
ataklar, sakin duramama (akatizi) (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve onlemleri), konvulsiyonlar
(nobetler), huzursuz bacak sendromu (RLS), bradikardi (kalbin normalden daha yavas
atmasi), karaciger enzimlerinin artisi, hiperprolaktinemi/ galaktore (memeden siit gelmesi),

Artralji (eklem agris1), miyalji (kas agrisi).

Cok seyrek: Kanda diisiik trombosit seviyesi (trombositopeni), siddetli alerjik reaksiyonlar
(anafilaktoid reaksiyonlar ve anjiyoddem dahil), uygun olmayan antidiiiretik hormon salinim
sendromu, Serotonin sendromu (belirtiler ajitasyon, kafa karisikligi, terleme, haliisinasyonlar,
hiperrefleksi, miyoklonus (kas segirmesi), viicut titremesi, tasikardi ve titreme’yi icerebilir).
Altta yatan hareket bozuklugu olan hastalarin veya noroleptik ilaglar kullanan hastalarda
bazen oro-fasiyal distoniyi (agiz ve yiiz kaslarinin kasilmasmin kontrol edilememesi) de
iceren ekstrapiramidal bozukluklar bildirilmistir. Akut glokom, gstrointestinal (mide-barsak)
kanama, karaciger ile ilgili olaylar (6rnegin hepatit, bazen sarilik ve/veya karaciger yetmezligi

ile iligkili olan)( Karaciger enzimlerinde artis bildirilmistir. Pazarlama sonrasi elde edilen
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raporlarda da ¢ok seyrek olarak hepatik olaylar (6rn. bazen sarilik ve/veya karaciger
yetmezligi ile iliskili olan hepatit) bildirilmistir. Karaciger fonksiyon test sonuclarinda uzun
siireli bir yiikselme durumunda PAXOTIN tedavisinin kesilmesi diisiiniilmelidir.) Siddetli cilt
reaksiyonlar1 (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz
gibi), irtiker (dokiintii), fotosensitivite (1s18a duyarlilik) reaksiyonlari, priapizm (erekte

kalmak), Periferal ddem (uzuvlarda sislik)

Bilinmiyor: Saldirganlik, intihar fikirleri ve intihar davranisi. (Intihar diisiincesi ve intihar
davramislar1 vakalari PAXOTIN tedavisi boyunca veya tedavi kesildikten sonra erken
donemde bildirilmistir (bkz. Ozel kullamm uyarilart ve 6nlemleri). Saldirganhik vakalari
pazarlama sonrasi deneyimde gozlenmistir. Bu belirtiler ayn1 zamanda altta yatan hastalik
nedeniyle olabilir.

Kulak ¢inlamasi

(Epidemiyolojik calismalar, ¢ogunlukla 50 yas ve istii hastalarda yiiriitilen, SSRI ve TSA
alan hastalarda artmis bir kemik kiriklar1 riski gostermektedir. Bu riske neden olan

mekanizma bilinmemektedir.)

PAXOTIN tedavisinin kesilmesi ile goriilen semptomlar

Yaygin: Sersemlik hali, duysal bozukluklar, uyku bozukluklari, anksiyete, bag agrisi.

Yaygin olmayan: Ajitasyon (fazla ve nedensiz heyecanlanma), bulanti, titreme, kafa
kanisikligi, terleme, duygusal dengesizlik, géorme bozukluklari, carpintilar, diyare (ishal),
sinirlilik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki Bildirimi”

ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
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5. PAXOTIN’in Saklanmasi
PAXOTIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Bu tibbi iiriin herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmemektedir. Orjinal ambalajinda
saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Acildiktan sonra soliisyon 28 giin i¢cinde kullanilmalidir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAXOTIN’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAXOTIN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimmiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat sahibi:
ADEKA llac¢ Sanayi ve Tic. A.S.
55020 — flkadim / Samsun

Uretici:
Famar Netherland BV Industrieweg 1
5531 AD Bladel, Hollanda

Bu kullanma talimati 12/10/2017 tarihinde onaylanmistir
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