KULLANMA TALIMATI

LAROXYL 10 mg draje
A@iz yolu ile uygulama igindir.
» Etkin madde: 10 mg Amitriptilin
*Yardimct maddeler:
Cekirdek: Laktoz, Misir nisastasi, Povidon, Talk, Magnezyum stearat
Kaplama: Seker, Arap zamki, Talk, Piring nigastasi, Titanyum dioksit (E171), Demir oksit
kimuzi (E172), Etil selilloz, Polietilen glikol 6000, Karboksimetilseliiloz sodyum, Gliserol

triasetat, Metakrilik asit kopolimeri, Kati parafin, S1v1 parafin

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatim saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularvmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

» Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

*» Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu ilaci
kullandigimzt soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 LAROXYL nedir ve ne icin kullamir?

2. LAROXYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerckenler
3.  LAROXYL nasd kullanir?

4.  Olast yan etkileri nelerdir?

5. LAROXYL’ in saklanmasi

Baghklar: yer almaktadir.

1. LAROXYL nedir ve ne i¢in kullamhr?
LAROXYL, amitriptilin adi verilen etkin madde igeren bir ilagtir. Her draje 10 mg

amitriptilin igerir. Drajeler pastel kirmizi renkli ve kokusuzdur,




LAROXYL 30 adet draje igeren beyaz opak sige ambalajlarda bulunur.

LAROXYL trisiklik antidepresan ad1 verilen ilag grubuna aittir. Bu ila¢lar beyindeki kimyasal
maddelerin diizeyini degistirerek depresyon semptomlarim (belirt1) diizeltir,

LAROXYL agafidaki durumlann tedavisinde kullanilir;

» Depresyon semptomlaninin tedavisinde

+ LAROXYL depresyon belittilerinin giderilmesinde, o6zellikle endojen depresyonun

tedavisinde kullanhr

2. LAROXYL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

LAROXYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» [lacin ctkin maddesi olan amitriptilin, diger trisiklik depresyon gidericilere veya ilacin
icerdig diger yardime1 maddelerden herhangi birine karsi agin duyarhligimiz varsa

+ Yakin zamanda once kalp krizi{myokard enfarktiisii) gegirmigseniz, kalp atim diizensizligi
(kardiyak aritmi), her diizeydeki kalp blogu ya da yetmezliginiz varsa

* Artmig ya da abartil1 davranis penyoduna girdiyseniz (mani)

» Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

*» LAROXYL, monoamin oksidaz inhibitérleriyle birlikte ahnmamalidir. Monoamin oksidaz
inhibitérleriyle tedavi géren hastalarda, monoamino oksidaz inhibitdrlerinin kesilmesinden
sonra LAROXYL tedavisinin baglanmasina kadar iki haftalik bir ara birakiimalidir.

» Hamileyseniz,

* Bebefinizi emziriyorsamz,

» Alkol kullamyorsaniz,

» Cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

LAROXYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* kan hastaligimz varsa

» bagka bir psikiyatrik hastaliginmz varsa (6rn., gsizofreni, manik depresyon)

» Karaciger ya da kardiyovaskiiler (kalp-damar) hastalifintz varsa

« [drar gii¢ligii ya da prostat biiyiimesi varsa

+ Tiroid beziniz agir1 ¢gahsiyorsa ve tiroid bozuklugu tedavisi i¢in ila¢ aliyorsamz
» Sara (epilepsi} veya havale (konviilsiyon) 6ykiiniiz varsa

+ elektrokonvilzif tedavi (EKT) gorityorsaniz




» GOz basincimizda artis varsa (glokom)

» Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes’e neden olabilen ilaglar kullamyorsamz
LAROXYL tedavisi sirasinda anestezi uygulanmas (dis tedavileri igin de gegerlidir) kalp atim
dilzensizlift (aritmi) ve diigilkk tansiyon (hipotansiyon) riskini artirabilir. Eger anestezi

gerekliyse, anesteziste hastamin LAROXYL ile tedavi pdrmekte oldugu séylenmelidir.

Antidepresan ilaglanin 6zellikle gocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullammlanmn
intihar dilsiince ya da davramglarini arttirma olasihi@ bulunmaktadir. Bu nedenle $zellikle
tedavinin baslangici ve ilk aylannda, ilag dozunun arttirilma/azaltilma ya da kesilme
dénemlerinde hastamin gostercbilecegi huzursuzluk, asin hareketlilik gibi beklenmedik
davramg depisiklikler: ya da intihar olasihi gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerce yakindan izlenmest gereklidir.

LAROXYL depresyon belirtilerinin - piderilmesinde, &zellikle endojen depresyonun
tedavisinde kullamlir. LAROXYL’in ¢ocuk hastalarda kullanim yoktur.

Bu uyanlar, pe¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerlivse litfen
doktorunuza danisiniz.

LAROXYLin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

LAROXYL kullamirken alkollii igecekler almayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

LAROXYL, ézellikle hamileligin ilk ii¢ ve son ¢ ayinda kullanilmamalidir. Son ii¢ ayda
kullanirsamz bebekte geri ¢ekilme semptomlan (belirti) goriilebilir.

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

Emzirme

{flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzinyorsamz LAROXYL kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

LAROXYL dikkatinizi zayiflatabileccginden ve alkoliin merkezi sinir sistemi iizerindeki
etkilerini siddetlendirebileceginden, beceri gerektiren iglerdeki (araba kullanma, makine

kullanma vs) performansiniz degistirebilir. LAROXYL uyanikhigimzi bozabilir.




Ilag sizi etkilerse arag veya makine kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bagvurunuz.

LAROXYL' in iceriginde bulunan baz: yardimet maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriinde laktoz ve sukroz vardir. Efer doktorunuz tarafindan herhangi bir geker
¢esidine kargi hassas olduunuz soylendiyse, bu ilaci almadan dnce doktorunuza daniginiz.
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan baz gekerlere kary:i intoleransimz oldugu
sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu t1bbi iiriin gliserol triasetat, karboksimetilseliiloz sodyum igermektedir. Bu maddelere karg

herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte Kullannm:

LAROXYL alirken agagidaki ilaglan kullamyorsamz doktorunuza styleyiniz:

+ Altretamin (bazi kanser tiplerinin tedavisinde kullamhr)

» Apraklonidin ve brimonidin (glokom tedavisinde kullanthir)

« Bakloften (kas gevsetici)

« Nelopam. tramadol, kodem ve diludrokodein ¢ibi agn kesiciler

« Amiodaron, diltiazem, disopranud, prokaimamid. propatenon, kinidin, sotalol ve verapamil
¢ibi bazi kalp rahatsizhiklarinim tedavisinde kullamiian itlaglar

« Anjina tedavisi icin dilal veya sprey seklinde kullandigimz ilaglar (gliscril triniteat,
1sasorbit dinitrat}

« Rifampisin veyva inezolid (enfeksiyvon tedavisinde kullanilie)

» Karbamazepin ya da fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilir)

» ‘Terfenadin (alerji tedavisinde kullanihir)

* Metiifenidat (dikkat eksikligi/hiperaktivite bozuklugu (ADHD) tedavisinde kullamhr)

+ Guaneltidin, debrisokin, betanidin ya da klonidin ya da diiiretik (su atica tabletler) gibi yiiksek
tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar

» Klozapin, pimozid, tioridazin, klorpromazin, haloperidol, proklorperazin, sulpirid gibi
antipsikotik (gizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
ilaglar

* Simetidin (iilser tedavisinde kullanilir).

» Etiklorvinol (uyku tedavisinde kullarulir)

* Entakapon ya da selejilin (Parkinson hastalig tedavisinde kullamhir)

* Dagum kontrol haplan

« Stbutramin {istah kesici olurak Kullanidiry




» Adrenalin (epinefrin), efedrin, izoprenalin, noradrenalin (norepinefrin), fenilefrin ve
fenilpropanolamin (birgok &ksiirik ve sofuk alginlig1i ilacinda bulunabilir) gibi
sempatomimetik ilaglar

» Ritonavir ( HIV tedavisinde kullanlir).

+ Flukonazol (mantar enfeksiyonlarimn tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandwiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAROXYL nasil kullamr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg) icin talimatlar:

LAROXYL’1 daima doktorunuzun soyledigi gibi alimz, Emin olmadigimz durumlarda
doktorunuza ya da eczacimza daniginiz.

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetigkinler:

Onerilen baglangig dozu giinde {i¢ kez bir draje LAROXYL (10 mg veya 25 mg)’dir. Gerekli
oldugunda istenilen terapdtik yanit alinana kadar, doz kademeli olarak artirilabilir.

idame dozu genellikle, giinde 2-4 draje LAROXYL (25 mg)’dir. idame tedavisinde verilecek
miktar tek doz halinde ve tercihen aksamlar ya da yatmadan hemen 6nce verilebilir. Nadir
olarak giinliikk dozun 150 mg'i agmast gerckebilir; ancak bununia birlikte, hastanede yatan
hastalarda dozun 300 mg'a kadar yiikseltilmesi bazen gerekli olabilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

Tacimiz1 agiz yoluyla alimmz. Bir bardak su ile drajeleri yutunuz.

* Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm: LAROXYL’in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim
oncrilmemcktedir.

Yaghlarda kuollanmm: LAROXYL' ¢ yash hastalarda her zaman daha disik dozlarla
baglanmalidir. Yagh hastalarda ve halif depresyon vakalannda 6nerilen baglangig dozu giinde lig
kez 10 mg'dir. Bu hastalarda giinde 50 mg'lik idame dozu veterli olabilmektedir. Idame tedavisi
igin toplam doz, bir kerede ve tercihen aksamlari ya da yatmadan hemen 8nce verilebilir.
Karacier yetmezligi: Ciddi karacier yetmezligi probleminiz varsa LAROXYL’i
kullanmayimz.

Bobrek yetmezligi: Kronik boébrek hastaligimz varsa doktorunuz ilacimzin  dozunu

degistirchilir.




Eger LAROXYL' in etkisinin ¢ok gigli veya zayif olduguna dair bir izlemiminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

KuHanmamz gerekenden daha fazla LAROXYL kullandiysamz:

Doz agimimin diizensiz kalp atis), kan basinci diigiikliigii, géz bebeklerinde biiyiime,
sersemlik, viicut 1s1sinda diiglly, nobetler, koma, ajitasyon, kas sertligi, bulanti ve ates gibi
belirtileri bulunmaktadir. Ozellikle alkol ile birlikte alindiginda, asin doza bagh etkilerin daha
siddetli olmasi olasidir.

LAROXYL 'den kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir dokior veya eczact ile
konugunuz.

LAROXYL’i kulianmay! unutursaniz

LAROXYL’i ilacimzi1 kullanmay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz alin ve bir sonraki doz
zamaninda ilaci kullanmaya devam edin.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimiz.

LAROXYL ile tedavi sonlandirtldifindaki olusabilecek etkiler

Depresyondaki hastalarda intihar olasithigt bulundupgu akilda tululmall(l_lr ve Ozellikle tedavinin
erken doénemlerinde hastalar dikkatle gozlenmelidirler. LAROXYL ani olarak kesildiginde
yoksunluk semptomlarimin ortaya ¢iktigy bilinmektedir. Bu nedenle, uzun siireli kullanimdan
sonra, dzellikle LAROXYL, yiiksek dozda verilmigse yavas yavas azaltarak kesilmelidir,
Bununla birlikte tedaviyi erken birakmak isterseniz doktorunuzia konusunuz. Ilacin
kesilmesine bagh bulanti, halsizlik, bag afinsi, riiya ve uyku bozuklugu, irritabilite ve
buzursuzluk, mant ya da hipomani (abartili miza¢ ve/veya mizag yiikselmesi) semptomiar:

(belirti) ilag kesildikten 2-7 giin sonra ortaya ¢ikabilir.

4.  Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LAROXYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden alerjik reaksiyon goriiliirse, LAROXYL’i kullanmavi durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza hildiriniz:

e alerpik reaksiyonlarlar: deri dokontisi (kasmtih olabilir). giinese veya yogun 1s1k veren

lambalarina kargr hassasiyet, siskin yiiz veva dil nefes darhige, soh ve vere vigsimaya
neden olacak kadar siddetli olabilir).

Asapidakilerden herhangi hirvini fark ederseniz, doktorunuza siyleviniz:




e Kan: kemik iligi depresyonu veyva bazi kan hiicrelerinde azalma (bogaz agnsi, agiz
lilserleri ve tekrarlayan enfeksiyvonlar, kanama veya kolayca morarma)
» Endokrin sistemi ve metabolizmasi: cinsel tonksiyon veya cinsel istek bozukluklari,

erkeklerde ve kadinlarda gogiste sisme, testislerde sigme, anne siitiiniin agir liretimi.,

kan sekeri sevivelerinde degigiklikler, igtah artist ve kilo artisi. Daha sik idrara
¢ikmaniza neden olan antiditiretik hormronun uygun olmayan salgisi.

o Beyin ve merkezi sinir sistemni: bag dénmesi, yorgunluk veya uyku hali, halsizlik, basg
agrist. konsantrasyon gticligl. konflizyon. uyumada giicliik, kabus gdrme. hafit
hiperaktivite, abartili davrams. dcllzvonlar, var olmavan scyler gdrme, anksiyete,
heyecan, disoryantasyon (nercde oldugunu bilmeme). huzursuziuk, karincalanma ve
batma hisst, koordinasyon eksikligi. titrek hareketier, tremor, Antikolinerjik etkiler (agiz
kurulugu. atesg, konstipasyon, bulanik veva ¢ifl gbrme, 1drar vapma gi¢liigii, g6z bebegi
buvtamesi, glakom ve ince barsak blokajs).

» Kalp: avaga kalkica bavginhik hissi (postural hipotansivon), kan basicinda artiy, hizl
atan kalp. palpitasyonlar, kalp knizi, iclg, dlizensiz veva yavas kalp atisi ve cok disiik
kan basicl.

*  Midce ve bagirsaklar: hasta hissctmek veya olmak. divare, istah kavbi, agizdaki mukus
membranlarinin inflamasyonu, sigmig tikiritk bezieri, abdominal agrlar. kara dii
hastaligr, tat alma bozuklugu).

o Karaciger: hepatit, sarthk da {cildin ve/veya gézlerin beyaziannin sarilasmasi) dahil
olmak Gzere karacier fonksivonunda degigiklikler (kan testlerinde goriilen)

s Diger: artms terieme. sa¢ kaybi, kulaklarda ¢ilama, artinis idrara ¢ikma ihtivaci. Bu tir

ilag alan hastalarda kenuk kirlmas: riskinde arus gézlemienmistir.

e Yoksunluk scmiptomlart; hasta hissetmek. kevilsizlik ve bag agnsi riiya ve uvku
hozukluklar, irritabilite ve huzursuzluk. Mani veya hipomani (abaruh rub hali ve/veva
clasyony tabletlerin kesilmesinden sonvak, 2-7 giin iginde g&riilebilir.

e Yatzk islatma tedavisi iein alimyvorsa: uvku hali, hafif terleme. kasnt, daveams
degigikitkleri ve ~Antikolinerjik etkiter™ (agi2 kurulugu. ates. konstipasyon. bulamk
veya ¢ift porme. idrar yapma glichigll. pdz bebedi biuyimest, glakom ve ince barsak
blokaj).

Eger bu kullanma ralimatinda belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.




5. LAROXYL’in saklanmasi

LAROXYL'i gocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C altinda, kuru yerde ve 11ktan koruyarak saklayiniz. Orjinal ambalajinda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAROXYL' i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmece — Istanbul
Tel: 0212 69292 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Sandoz Grup Saglik Uriinleri
llaglan Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Gebze, Kocacli

Bukullanma talimatr ....................... tarihinde onaylanmustir.




