KULLANMA TALIMATI
EFEXOR® XR 75 mg Mikropellet Kapsil
Agizdan alinir

Etkin madde: Her mikropellet kapsil uzatiimis salim formilasyonunda hidroklorur
tuzu halinde 75 mg venlafaksin icerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin sellloz, hidroksipropilmetil selliloz 2208 3 cps,
hidroksipropilmetil sellloz 2910 6 cps, €til seltloz 50 cps, talk, kirmizi demir oksit (E
172), sari demir oksit (E 172), titanyum dioksit (E 171), jelatin, mirekkep.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢ciinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, |itfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacgkisisel olarak sizinicin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi syleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun diginda
yuksek veya dustik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EFEXOR XR nedir ve neigin kullanilhr ?

2. EFEXOR XR’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EFEXOR XR nasil kullanilir ?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. EFEXOR XR'In saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.
1. EFEXOR XR nedir veneigin kullanilir?

e Uzatilmig salimli mikropellet kapsil formundadir. Serotonin ve norepinefrin geri
aim inhibitorleri (SNRI'lar) olarak ismlendirilen ilag grubuna ait bir
antidepresandir.

e Kutuda 14 ve 28 mikropellet kapsiil iceren blister ambalgjlardadir.

e Magor depresyonun tedavisinde, major depresyonun nikslnin ve yeni episodlarin
(ataklarin) engellenmesinde, yaygin anksiyete bozuklugu (YAB) tedavisinde,
sosyal fobi tedavisinde, agorafobi (hastanin panik ataginin ortaya cikabilecegini
hissettigi yerlerde bulunmaktan korkmasi) ile birlikte veya agorafobi olmaksizin
gorulen panik bozuklugu tedavisinde kullanilir.




2. EFEXOR XR’I kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler

Major Depresyon ve diger psikiyatrik bozukluklari olan ¢cocuk ve genclerde yapilan
kisa donemli klinik calismalarda antidepresanlar intihar distince ve davraniglarinin
(intihara yatkinlik) riskini arttirmistir. Cocuk veya gencte EFEXOR veya herhangi
diger bir antidepresan kullanilmasi disunuldiginde, tanimlanan risk ile klinik ihtiyag
dengelenmelidir. Intihar ileilgili uyariya bakiniz.

Antidepresan ilaglarin ¢cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin
intihar dustnce ya da davranislarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle
Ozellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asiri hareketlilik gibi
beklenmedik davranis degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gereksetedavi ediciler tarafindan yakinen izlenmesi gereklidir.

EFEXOR XR pediyatrik hastalarda (18 yas alt1) kullanim icin onayl degildir.

EFEXOR XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger venlafaksine veya formilasyondaki maddelerin herhangi birine alerjiniz
varsa.

o Monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI) ile birlikte. MAOI tedavisinin
kesilmesinden sonra en az 14 gin gegcmeden venlafaksin tedavisine
baslamamalisiniz. Herhangi bir MAOI kullanimina baslamadan en az 7 gin
once venlafaksin kullanimina son vermelisiniz.

EFEXOR XR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o Baska bir ilag EFEXOR XR ile es zamanli olarak kullanilirsa, serotonin
sendromu veya Noroleptik Malign Sendrom (NMS) benzeri reaksiyon gelisme
riskini artirabilir (“Diger ilaglar ile birlikte kullanimi” bdlimine bkz).

. EFEXOR XR'In da dahil oldugu serotonin geri aim inhibitéri sinifindaki
ilaclarl kullanan hastalarda kemik kirig riskinde artis bildirilmistir. Bu artisin
sebebi tam olarak bilinmemektedir.

o Bazi glokom (gbz icerisindeki basing artisi) cesitleri gibi gbz probleminiz varsa.

o Y Uksek kan basinci gegcmisiniz varsa.

o Bir kalp problemi gegmisiniz varsa.

Tanisi konmus veya suUpheli konjenital uzamis QT sendromu (kalpte ciddi
aritmilere ve ani 6lumlere yol acabilen bir durum) veya Torsades de Pointes
(yasami tehdit eden dizensiz kap ritmi) hastaarinda kullanimindan
kacinilmalidir.

o Bir ndbet (konvulsiyon) gegcmisiniz varsa.

. Vicuda su kaybettiren “ditretik” olarak bilinen ilaglardan kullaniyorsaniz veya
herhangi bir nedenden dolay! viicudunuz su kaybettiyse.

o Cildinizde kolay morluk olusuyorsa veya kolaylikla kanamaya egiliminiz varsa
(kanama bozukluklari gecmisi) ya da kanama riskini artiran baska bir ilaci
kullaniyorsaniz.

. Kolesterol seviyeniz yuksekse.

o Eger iki uclu duygudurum bozuklugu (bipolar bozukluk) gegcmisiniz varsa veya
ailenizde bir kiside bipolar bozukluk gecmisi varsa

. Agresif davranis gecmisiniz varsa.



. Madde kottye kullanimi ve bagimlilik gegmisiniz varsa.

J Zayiflatici bir ilag kullaniyorsaniz.

Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza daniginiz.

Intihar diistincesi ve depresyon veya anksiyete bozukluklarinizin kotilesmesi durumu

Sayet ruhsal cokuntl yasiyorsaniz (deprese iseniz) veya belirli bazi psikiyatrik
bozukluklariniz varsa zaman zaman kendinizi 6ldirme dislncesine sahip
olabilirsiniz. Bu dusuinceler siz antidepresanlari kullanmaya ilk basladiginizda veya
toplam doz veya dozaj sikliginda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda artabilir.
Klinik denemelerden elde edilen bilgiler antidepresan ilaglarin major depresyon ve
diger psikiyatrik bozukluklara sahip cocuklar, adolesanlar ve genc yetiskinlerde (18-
24 yaglar) intihar egilimi riskini artirdigini gostermistir.

Sayet herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya 6ldirme distinceniz olmussa,
derhal doktorunuzlailetisim kurunuz veya bir hastaneye gidiniz.

Depresyonda oldugunuzu veya bir anksiyete bozuklugunuzun oldugunu bir
akrabaniza ya da yakin bir arkadasiniza sdylemeniz ve onlardan bu kullanma
talimatint  okumalarini istemeniz size yardimci olacaktir. Depresyon veya
anksiyetenizin gittikge kotllestigini diistintyorlarsa veya davranislarinizdaki herhangi
bir degisiklikten endise duyuyorlarsa bunu size bildirmelerini sdyleyiniz.

Cocuklarda ve 18 yas alti adolesanlarda kullanimi

EFEXOR XR, normalde gocuklarda ve 18 yasin atindaki adolesanlarda kullaniimaz.
Ayrica, 18 yasinin altindaki hastalarin bu sinif ilaglari kullandiklari zaman dismanlik
(hostilite), intihar distinceleri ve kendine zarar verme gibi yan etkilerde artis
oldugunu bilmeniz gerekir.

EFEXOR XR’in yiyecek veicgecek ile kullaniimasi

EFEXOR XR'1 yiyeceklerle amaniz gerekir (“EFEXOR XR nasil kullanilir” isimli 3.
boltme bkz).

EFEXOR XR kullandiginiz stirece alkol amaktan kaginmaniz gerekir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz veya gebe kamaya calisiyorsaniz durumu doktorunuza soyleyiniz.
EFEXOR XR’'I sadece doktorunuz ile birlikte potansiyel faydalarinin riskinden fazla
oldugunu dustnurseniz kullanmaniz gerekir.

Eger gebelik stresince EFEXOR XR kullanirsaniz, bebeginiz dogdugu zaman bazi
belirtilere sahip olabileceginden bunu doktorunuzun veya ebenizin bilmesine izin
veriniz. Bu semptomlar genellikle bebek dogduktan hemen sonra meydana
gelmektedir. Bedlirtiler uygun sekilde beslenememe ve nefes alma guclugini
icermektedir. Sayet bebeginiz dogdugu zaman bu semptomlari varsa veya Siz
olabileceginden endise ediyorsaniz, size tavsiyede bulunabilecek doktorunuz velveya
ebenizleiletisime geciniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



EFEXOR XR site gegmektedir. Bebek Uzerinde bir etki olusturmasl riski
bulunmaktadir. Bu ylzden doktorunuzla bu konuyu goristn, doktorunuz emzirmeyi
mi kesmeniz gerektigine yoksa EFEXOR XR kullanimini mi birakmaniz gerektigine
karar verecektir.

Arac ve makine kullanimi

EFEXOR XR'In sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar araba ve herhangi bir
makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ilebirlikte kullanimi

. Monoamin oksidaz inhibitorii (MAOQI) olarak bilinen bir ilag kullaniyorsaniz
veya son 14 gin icinde kullandiysaniz EFEXOR XR kullanmayiniz.

o Potansiyel olarak yasami tehdit eden bir durum olan (“Olasl yan etkiler”
bolimine bkz) “serotonin sendromu” venlafaksinle tedavi gordldigi slrece
Ozellikle de diger serotonerjik ilaglarla birlikte alindigi zaman meydana
gelebilir. Bu ilaglara asagidakiler 6rnek olarak verilebilir:

o Triptanlar (migren icin kullanilan)

0 SNRI, SSRI'ler veya lityum iceren diger ilaglar gibi duygudurum bozuklugu
tedavisinde kullanilan ilaclar

o Bir antibiyotik olan linezolid gibi MAOI olarak bilinen ilaglar

(enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan) ve metilen mavisi

Sibutramin iceren ilaclar (kilo vermek icin kullanilan)

o Tramadol icerenilaclar (agri kesici)

o0 St John’s Wort iceren trunler (ayni zamanda Hypericum perforatum olarak
daisimlendirilen hafif dereceli depresyon tedavisinde kullanilan dogal yada
bitkisel bir ilag)

o Triptofan gibi serotonin 6ncli maddel eri

(@)

Serotonin sendromunun belirtileri ve bulgular asagidakilerin bir karisimini icerebilir:

Huzursuzluk, haya gdrme (hallsinasyonlar), koordinasyon kaybi, hizli kalp atimi,
artmig vicdit 1sisl, kan basincindaki hizli degisiklikler, reflekslerin asir aktif olmasi,
ishal, koma, mide bulantisi, kusma. Eger sizde serotonin sendromunun meydana
geldigini distntyorsaniz derhal tibbi destek aliniz.

Ayrica asagidaki ilaclar da EFEXOR XR ile etkilesime girebilir ve dikkatli

kullanllmalidir. Sayet siz asagidaki ilaglardan herhangi birini  kullaniyorsaniz

doktorunuza veya eczaciniza bundan soz etmeniz 6zellikle énemlidir:

. Ketokonazol (bir antifungal ilag)

o Haloperidol (psikiyatrik bozukluklari tedavi etmek igin)

. Metoprolol (yuksek kan basinci ve kalp problemlerini tedavi eden bir beta
bloker)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise | Gtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. EFEXOR XR nasll kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar :

MajOr depresyonda tavsiye edilen baslangi¢ dozu gunlik 75 mg EFEXOR XR'dir. 75
mg’ 1k guinlik baslangic dozuna cevap vermeyen hastalar, ginde en fazla 375 mg'lik
dozdan yarar gorebilirler. Yaygin anksiyete bozuklugunda tavsiye edilen baslangi¢



dozu gunlik 75 mg EFEXOR XR'dir. 75 mg'lik gunlik baslangic dozuna cevap
vermeyen hastalar, giinde en fazla 225 mg’lik dozdan yarar gorebilirler. Sosyal fobide
tavsiye edilen doz gunltk 75 mg EFEXOR XR’dir. Daha yuksek dozlarin ilave yarar
sagladigina dair bir kanit bulunmamaktadir. Bununla birlikte, 75 mg’lik gunlik
baslangic dozuna cevap vermeyen hastalarda dozun ginde en fazla 225 mg'a
cikarilmasi dustndlebilir. Panik bozuklugunda tavsiye edilen doz ilk 7 giin, giinde 1
kez 37.5 mg EFEXOR’dur. Daha sonra doz gunde 75 mg' a yukseltilmelidir. Gunde
75 mg'lik doza cevap vermeyen hastalar, giinde en fazla 225 mg'lik dozdan yarar
gorebilirler.

Doz artiglan yaklasik 2 haftalik veya daha fazla araiklarla yapilmalidir, ancak 4
gunden kisa araliklarla yapilmamalidir.

e Uygulamayolu ve metodu:

EFEXOR XR’'In yemek ile birlikte ainmasi tavsiye edilir. Her kapsil bitin olarak
siviyla yutulmalidir. Kapsil bolinmemeli, ezilmemeli, cignenmemeli veya suya
karistirllmamalidir. EFEXOR XR giinde bir kez ve asagl yukari ayni saatlerde (sabah
yadaaksam) alinmalidir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
18 yasin atindaki cocuklarda venlafaksinin kullanimina bagli yeterli deneyim
yoktur
Yaslilarda kullanimi:
Y asli hastalarda, yalnizca yaglarindan dolayr mutad dozda ayarlama yapilmasi
tavsiye edilmez.

e Ozd kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek velveya karaciger yetmezligi olan hastalarin disik dozda venlafaksin
amalari gerekir. Eger karaciger veya bobrek probleminiz varsa doktorunuza
sbyleyiniz. ZiraEFEXOR XR dozunuzun azaltilmasi gerekebilir.
Eger EFEXOR XR'In etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir iZleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz ger ekenden daha fazla EFEXOR XR kullandiysaniz:

Olasi bir doz asiminin belirtileri hizli kalp atimi, uyaniklik seviyesinde degisiklik
(uykululuk halinden komaya degisen aralikta), gbz bebeklerinde blylime, nobetler
veyakrizler ve kusmayi icerebilir.

Yayimlanmis geriye donuk calismalar, venlafaksinin “secici serotonin geri alim
inhibitérd” (SSRI) grubundaki antidepresanlara gore daha fazla, “trisiklik” grubu
antidepresanlara gore daha az oranda asiri doza bagli 6lume yol agtigina isaret
etmektedir. Hastallk sikligl, dagilimi ve nedenlerini ortaya koyan calismalar,
venlafaksinle tedavi edilen hastalarin SSRI grubu antidepresanlarla tedavi edilenlere
oranla intihar risklerinin daha fazla oldugunu gostermektedir. Asiri doza bagl
Olimlerin ne kadarinin venlafaksin toksisitesine, ne kadarinin venlafaksin aan
hastalarin diger 6zelliklerine bagl oldugu agik degildir.

EFEXOR XR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.



EFEXOR XR kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlar1 dengelemek icin cift doz almayiniz.

EFEXOR XR iletedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuzun tavsiyesi olmaksizin tedavinizi
birakmayiniz veya dozu azatmayiniz. Sayet doktorunuz arttk EFEXOR XR
kullanmaya ihtiyaciniz olmadigini distintiyorsa, size tamamiyla tedaviyi kesmeden
once dozunuzu yavasca azaltmanizi soyleyebilir. Insanlarda EFEXOR XR kullanimi
birakildiktan sonra, 6zellikle de EFEXOR XR kullanimi aniden kesildigi zaman veya
doz cok hizli azatildigi zaman yan etkilerin meydana gelecegi bilinmelidir. Bazi
hastalarda yorgunluk, bas donmesi, sersemlik hissi, bas agrisi, uykusuzluk, kabus
gobrme, agiz kurulugu, istahsizlik, bulanti, ishal, sinirlilik, gitasyon (huzursuzluk),
konfuzyon (zihin karisikligr), kulaklarda c¢inlama, karincalanma, nadiren elektrik
carpmasi hissi, glcsuizlik, terleme, ndbet veya grip benzeri belirtiler gbzlenmistir.
Doktorunuz EFEXOR XR tedavisini asamall olarak nasil birakacaginizi size tavsiye
edecektir. Bu ve diger belirtilerin herhangi birini kendinizde gézlemlerseniz, daha
fazla Oneri icin doktorunuza danisiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi EFEXOR XR’In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan velenf sistemi hastaliklari

Y aygin olmayan: Deride morarma (ekimoz) , vicut bosluklarini kaplayan
zar (mukoza) kanamasi*, mide ve barsak kanamasi
(gastrointestinal kanama)*

Seyrek: Uzamis kanama zamani*, trombosit (kan
pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni)*
Cok seyrek: Kan diskrazisi* [beyaz kan hiicreleri sayisinda

azalma (agranilositoz)*, kan hiicreleri sayisinda
ciddi azalma (aplastik anemi)*, kandaki parcali
hiicre sayisinda azalma (nétropeni)* ve kandaki
tum hicrelerde azalma (pansitopeni)* dahil]

M etabolizma ve beslenme hastaliklar

Y aygin: Serum kolestrol seviyesinin yukselmesi (6zellikle
uzun sire kullanim ve muhtemelen yiksek dozlar
ile), kilo kaybi

Y aygin olmayan: Anormal karaciger fonksiyon testleri*, kanda sodyum
diizeyinin normalin altina dismesi (hiponatremi)*, kilo
ama

Seyrek: Karaciger iltihabi (hepatit)*, uygunsuz antidiUretik
hormon salgilanmasi sendromu (SIADH)*

Cok seyrek: Sit salgilatict hormon (prolaktin) seviyelerinin
yukselmesi*



Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin:
Yaygin:

Y aygin olmayan:

Seyrek:

Cok seyrek:

Kardiyak hastaliklar
Yaygin:

Y aygin olmayan:

Cok seyrek:

Bas agrisi*
Anormal rlya gorme, cinsel istek (libido) azamasi,

sersemlik  hissi, bas donmes, agiz kurulugu, kas
tonusunun artmasl, uykusuzluk, sinirlilik, uyusma
(parestezi), sakinlesme (sedasyon), titreme (tremor),
kafa karisikhgi*, kendine yabancilasma*

Uyusukluk, hayal gorme (hallsinasyonlar), bir kas ya
dakas grubunun ani ve kisa stireli kasilmalari
(miyoklonus), huzursuzluk (gjitasyon)*, bozulmus
koordinasyon ve denge*

Yerinde  duramama  hal (akatizi)/psikomotor
huzursuzluk*, nobet (konvilsiyon), asiri hareketlilik
(manik reaksiyon), biling dizeyindeki degisim ve
kaslarda sertlesme ile ortaya ¢ikan durum (norol eptik
malignant sendromu  (NMS)*), asirt mutluluk hissi,
sersemlik, huzursuzluk, sarhos gibi hissetme, sicaklik,
terleme veya kas sertligi durumu (serotonerjik
sendrom)*

Huzursuzluk - taskinlik, hezeyan gibi belirti gosteren
ani gegici biling bozuklugu (deliryum)*, ekstrapiramidal
reaksiyonlar (kaslardaistemsiz kasiimalarin neden
oldugu hareket bozuklugu (distoni) ve istemli
hareketlerde bozukluk (diskinezi) dahil)*, tardif
diskinezi*

Kan basinci yuksekligi (hipertansiyon), vazodilatasyon
(cogunlukla sicak basmast), carpinti (pal pitasyon) *

Kan basinci disukligi (hipotansiyon)*, oturur ya da
yatar pozisyondan ayaga kalkarken gorulen kan basinci
disUklgl (postural hipotansiyon), bayilma (senkop),
kap hizlanmasi (tasikardi)

QT uzamasi*, kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu
(ventrikuler fibrilasyon)*, ventrikiler tasikardi (torsade
de pointes dahil)*

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Y aygin:
Y aygin olmayan:

Cok seyrek:

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin:

Y aygin olmayan:
Cok seyrek:

Esneme
Dispne (nefes almada gucl tk)*
Pulmoner eozinofili*

Istah azalmasi, kabizlik (konstipasyon), mide bulantis,
kusma

Dis gicirdamasi*, ishal (diyare)*

Pankreas iltihabi (pankreatit) *



Deri vederi alti doku hastaliklari

Yaygin:
Y aygin olmayan:

Cok seyrek:

Bilinmiyor:

Terleme (gece terlemel eri dahil)*

Kizariklik, sa¢ dokilmesi (alopesi)*

Ciltte ve g0z cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap (eritema multiforme),
Stevens-Johnson  sendromu*,  kasintl,*  kurdesen
(Urtiker)*

Derideici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastal ik (toksik epidermal nekroliz)*

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Cok seyrek:

Iskelet kasi yikimi (rabdomiyoliz)*

Bobrek, idrar ve genital hastaliklar

Yaygin:

Y aygin olmayan:

Seyrek:

Anorma  bosalma (anormal  gakilasyon)/orgazm
(erkeklerde), orgazm olamama (anorgazmi), sertlesme
guclagi (erektil disfonksiyon), idrar yapma bozuklugu
(cogunlukla kesik kesik yapma seklinde), artmig
kanama ve artmis dizensiz kanamayla ilgili adet
bozukluklari (menstural bozukluklar)* (6rn, miktar ve
siire olarak adet kanamasinin fazla olmasl
(menorgji), adet disi gorulen kanama (metroraji)*,
idrara cikma sikliginda artis

Anormal orgazm (kadinlarda), idrar yapamama (idrar
retansi yonu)

Idrar1 tutamama (idrar inkontinansi)*

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesineiliskin hastaliklar

Cok yaygin:
Y aygin olmayan:
Cok seyrek:

Duyu Organlari
Y aygin:

Y aygin olmayan:
Cok seyrek:

Kuvvetsizlik/yorgunluk, Grperti*

Alerji sonucu yiz ve bogazda sisme (anjiyoddem)*,
Isiga karsl duyarli olma durumu (fotosensitivite
reaksiyonu)

Ani asirt duyarlilik (anafilaksi)*

G0Ozde uyum bozuklugu, g6z bebegi genislemesi
(midriazis), gérme bozukluklari

Degismis tad duyusu, kulak ¢inlamasi*

GOz ici basincinin arttigl bazi durumlar (dar acili
glokom)*

Y aralanma, zehirlenme ve prosedirel komplikasyonlar

Bilinmiyor:

Kemik kirgi

* Pazarlama sonrasinda ortaya ¢ikan yan etkiler.

Eger bu kullanma talimatinda bahs gegcmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. EFEXOR XR’in saklanmasi

EFEXOR XR'1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C atindaki oda sicakliklarinda ve kuru bir yerde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EFEXOR XR'1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaglar Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy-
ISTANBUL Telefon no: (212) 310 70 00 - Faks no: (212) 310 70 58

Uretici: Wyeth Medica lreland
Little Connel, Newbridge, County Kildare, irlanda.

Bu kullanmatalimati .............tarihinde onaylanmistir.



