KULLANMA TALIMATI

STRATTERA® 60 mg kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Atomoksetin.
Her kapsiil 60 mg atomoksetine esdeger miktarda atomoksetin hidrokloriir icerir.

e Yardunci maddeler: Prejelatinize nisasta, dimetikon, jelatin, sodyum lauril siilfat ve gellak
ve siyah demir oksit (E172) iceren siyah gida miirekkebi, FD&C Mavi 2 (indigo karmin)
(E132), sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171)

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size/cocugunuza onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STRATTERA nedir ve ne icin kullanir?

STRATTERA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STRATTERA nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

STRATTERA ’nin saklanmast

SR W~

Bashiklar: yer almaktadir.

1. STRATTERA nedir ve ne i¢in kullanilir?
STRATTERA kapsiiller opak mavi kapak ve altin (govde) renkte olup, kapsiil kapaginda “Lilly
3239” ve govdesinde “60 mg” siyah miirekkep baski bulunur. Her kutuda 28 kapsiil vardir.

STRATTERA beyinde noradrenalin miktarin1 artiran atomoksetin igerir. Bu madde, beyinde
dogal olarak iiretilen bir kimyasal olup, Dikkat Eksikligi ve Hiperaktivite Bozuklugu’nun
(DEHB) olan hastalarda dikkati artirir ve diisiinmeden hareket etmeyi ve asiri hareketliligi
azaltir. Bu ilac DEHB belirtilerini kontrol etmek i¢in recete edilmistir. STRATTERA’ nin
bagimlilik yaptig1 gosterilmemistir.

STRATTERA, 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde DEHB tedavisinde, ergenlik
cagindakilerde ise psikolojik, egitimsel ve sosyal onlemlerin dahil oldugu daha kapsamli bir

tedavi programinin pargasi olarak kullanilan ve uyarici olmayan bir ilagtir.

STRATTERA kullanmaya basladiktan sonra belirtilerin tamamen diizelmesi birka¢ haftay1
alabilir.

Kiigiik yasta tedaviye baslanan kisilerin yetiskin oldugunda da STRATTERA kullanmaya devam
etmesi uygun olabilir. Uzman doktorunuz size bu konu hakkinda tavsiyede bulunacaktir.
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2. STRATTERA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

STRATTERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, atomoksetine veya STRATTERA’nin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine
kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliligimiz varsa).

Eger, son iki hafta icinde fenelzin gibi monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) ad1 verilen
ilaglardan kullandiysamiz. MAOI bazen depresyon ve diger zihinsel saglik problemleri igin
kullanilmaktadir. STRATTERA’y1 MAOI ile birlikte kullanmak ciddi veya hayati tehdit edici
yan etkilere yol agabilir STRATTERA kullanimina son verdikten en az 14 giin sonra MAOI
kullanmaya baslayabilirsiniz).

Eger, goz i¢i basincinin artmasi (dar agili glokom) olarak adlandirilan g6z hastaliginiz varsa.

STRATTERA 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamahdir.

STRATTERA ’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, karaciger ile ilgili probleminiz varsa veya ge¢cmiste olduysa. Daha diisiik bir doza
gereksinimiz olabilir.

Eger, yiiksek tansiyonunuz varsa. STRATTERA tansiyonunuzu yiikseltebilir.

Eger, kalp ile ilgili problemleriniz (kalp kusurlar1 (defekt) dahil) veya kalp atislarinizda artis
varsa. STRATTERA kalp atis hizimiz1 (nabz1) artirabilir. Kalp kusurlar1 olan hastalarda ani
oliim bildirilmistir.

Eger, diisik tansiyonunuz varsa. STRATTERA diisiikk tansiyonlularda bas donmesi ve
bayginliga neden olabilir.

Eger, kalp damar hastaliginiz varsa veya daha once fel¢ gecirdiyseniz.

Eger, gecmisinizde sara (epilepsi) veya herhangi bir nedenle gegcirilmis nobetler varsa.
STRATTERA nobet sikliginda artisa neden olabilir.

Gergek olmayan seylere inanma veya siipheci olma gibi psikotik reaksiyonlar, sesler duyma
veya olmayan seyleri gorme gibi haliisinasyonlar, mani (anormal davraniglara neden olabilen
mutlu olma veya asir1 heyecan) ve huzursuzluk dahil olmak iizere, seyrek olarak ciddi
psikiyatrik istenmeyen etkilerin goriilme olasilig1 vardir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

STRATTERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
STRATTERA’y1 a¢ veya tok karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1r planliyorsaniz,
STRATTERA kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.
STRATTERA, doktorunuz tavsiye etmedigi siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STRATTERA’nin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle, eger
emziriyorsaniz STRATTERA kullanmamalisiniz ya da emzirmeyi birakmalisiniz.

Arac ve makine kullanim

STRATTERA kullandiktan sonra kendinizi yorgun veya uykulu hissedebilirsiniz.
STRATTERA’nin sizi nasil etkilediginden emin oluncaya kadar ara¢ veya herhangi bir agir
makine kullanirken dikkatli olmalisiniz. Eger kendinizi yorgun veya uykulu hissediyorsaniz arag
veya tehlikeli makine kullanmayiniz.

STRATTERA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
STRATTERA kapsiiller acilmamalidir. STRATTERA gozii tahris edebilir. Eger kapsiil acilip
icindeki toz gozle temas ederse, etkilenen goz derhal su ile yikanmali ve tibbi yardim alinmalidir.
Kapsiil icerigi ile temas eden eller ve viicudun diger kisimlar1 hemen yikanmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
STRATTERA  MAOI-inhibitérleri adi1  verilen ilaclarla birlikte kullanilmamalidir.
“STRATTERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” boliimiine bakiniz.

Eger STRATTERA’y1 asagida ornekleri verilen bazi ilaglarla birlikte kullanirsaniz, bu ilaglarla

veya STRATTERA ile olan tedavi etkilenebileceginden dikkatli olunmalidir.

e Tansiyonu yiikselten ilaclar. STRATTERA tansiyonu etkileyebilir.

e Noradrenalini etkileyen imipramin, venlafaksin ve mirtazapin gibi antidepresan ilaclar veya
psodoefedrin veya fenilefrin gibi burun tikamkligim1 giderici ilaglar (dekonjestan).
STRATTERA da noradrenalini etkiler.

e Zihinsel saglik durumu tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (antipsikotikler, manik depresyon
icin lityum ve trisiklik antidepresanlar gibi), kalp ritminin kontroliinde kullanilan ilaglar
(kinidin ve amiodaron gibi), kandaki tuz konsantrasyonunu degistiren ilaclar (tiazid
ditiretikleri gibi), metadon, meflakuin (sitmanin Onlenmesi ve tedavisi i¢in) ve bazi
antibiyotikler (eritromisin ve moksifloksasin gibi). Bu ilaglar STRATTERA ile birlikte
kullanildiginda anormal kalp ritmi riskinin artmasina sebep olabilir.

e Nobet riskini artirdi@i bilinen ilaglar. Buna antidepresanlar, bazi antipsikotik ilaglar,
bupropion (sigara birakma tedavisi i¢in), sitma ilaclar1 ve baz1 agri kesiciler (tramadol gibi)
dahildir. STRATTERA kullanim1 nébet sikliginda artisa yol agabilir.

STRATTERA’nin viicutta parcalanmasi diger ilaclardan etkilenebilir ve bu da STRATTERA nin
viicutta normalden daha uzun siire kalabilecegi anlamina gelir. Buna, fluoksetin ve paroksetin
gibi bazi1 antidepresanlar ya da kinidin ve terbinafin gibi diger ilaglar 6rnek olarak verilebilir.
Doktorunuz ila¢ dozunu ayarlama ya da daha yavas sekilde doz artirma ihtiyaci duyabilir.

STRATTERA, astim tedavisinde kullanilan bir ilag olan salbutamole ve diger benzer ilaglara
kars1 viicudunuzun reaksiyonunu degistirebilir. Eger STRATTERA ile birlikte, nebulizorle veya
agizdan (Ornegin surup veya tablet) salbutamol kullaniyorsamz veya salbutamol enjeksiyonu
yapiyorsaniz kalbinizin yarigir gibi attiginm1 hissedebilirsiniz; ancak bu astiminizi daha da
kotiilestirmez. Eger nebulizorle, agizdan veya enjeksiyon seklinde salbutamol kullaniyorsaniz
STRATTERA kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz. Eger sadece inhaler kullaniyorsaniz
endise etmenize gerek yoktur.
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Doktorunuz, diger ilaglarimiz ile birlikte STRATTERA kullanip kullanamayacaginiza karar
verecektir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STRATTERA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

STRATTERA’y1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde kullanimiz. Bu genellikle, sabahlari
ve 0gleden sonra geg saatte veya aksam iizeri alinan giinde 1 veya 2 kapsiildiir.

Doktorunuz size ne kadar STRATTERA kullanmaniz gerektigini kilonuza gore hesaplayarak
sOyleyecektir. Doktorunuz, asagidaki talimatlara gore STRATTERA dozunu artirmadan Once
normalde size daha diisiik dozla baslayacaktir:

6 yas ve iizerindeki cocuklar ve ergenler:

- Viicut agirhig 70 kg’a kadar olanlar: STRATTERA’ya giinliik toplam yaklasik 0.5 mg/kg
viicut agirligr olarak baglanmali ve bu doza en az 7 giin boyunca devam edilmelidir.
Doktorunuz daha sonra bunu giinliik yaklasik 1.2 mg/kg viicut agirligi olan devam dozuna
artirabilir.

- Viicut agirhig 70 kg’1n tizerinde olanlar: STRATTERAya giinlitk 40 mg dozda baglanmali ve
bu doza en az 7 giin boyunca devam edilmelidir. Doktorunuz daha sonra bunu giinliikk 80 mg
devam dozuna artirabilir. Doktorunuzun size receteleyecegi en yiiksek doz giinliik 100 mg’dur.

STRATTERA kullanan bir cocuk tedaviye basladiktan sonra biraz kilo kaybedebilir.
Doktorunuz ¢ocugunuzun boyu ve kilosunu takip edecektir. Eger ¢ocugunuz beklendigi gibi
biiylimiiyor ve kilo almiyorsa doktorunuz ¢ocugunuzun kullanacagi dozu degistirebilir ya da
STRATTERA kullanimim bir siire i¢in durdurabilir.

Yetiskinler:

- STRATTERA’ya giinlik 40 mg dozda baslanmali1 ve bu doza en az 7 giin boyunca devam
edilmelidir. Doktorunuz daha sonra bunu giinlik 80 mg idame dozuna artirabilir.
Doktorunuzun size regeteleyecegi en yiiksek doz giinliik 100 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

STRATTERA ag1z yoluyla kullanim i¢indir. Kapsiiliiniizii su ile birlikte biitiin olarak yutunuz.

e STRATTERA’y1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

e STRATTERA Kkapsiilleri hergiin aynmi saatte almaniz, ilacimzi ne zaman alacaginizi
hatirlamaniza yardimei olacaktir.

Degisik yas gruplar:
6 yasin altindaki cocuklarda kullanimi:
STRATTERA, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Uygulanabilir degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Veri yoktur.
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Karaciger yetmezligi:
Eger karacigeriniz ile ilgili probleminiz varsa doktorunuz ilacimizi daha diisiik dozda recgete
edebilir.

Doktorunuz STRATTERA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavinizi erken
kesmeyiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla STRATTERA kullandiysamz:
STRATTERA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktor veya eczaciniza ka¢ tane kapsiil aldiginizi sdyleyiniz. Asir1 dozla birlikte en yaygin
bildirimi yapilan belirtiler uyuklama, huzursuzluk, asir1 hareketlilik, anormal davranis ve mide ve
bagirsakta goriilen belirtilerdir.

STRATTERA’y1 kullanmay: unutursaniz
Eger bir dozu atladiysaniz, unuttugunuz dozu hemen aliniz; ancak 24 saatlik siire i¢inde size
oOnerilen giinliik toplam dozdan fazla kullanmamalisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
STRATTERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

STRATTERA kullanmay1 durdurursaniz normalde hi¢ bir yan etki ile karsilasmazsimiz ancak
tedaviyi sonlandirmadan once doktorunuzla konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, STRATTERA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler

olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1,000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1,000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, STRATTERA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmasa da STRATTERA ciddi alerjik reaksiyonlara yol agabilir.
® Yiiziin ve bogazin sigsmesi

® Nefes almada zorluk

e Kurdesen (kiiciik kabart1 seklinde deride parca parga kasinti)

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

STRATTERA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Idrarin koyulagsmas1

Derinin ve gozlerin sarilagmast

Kaburgalarinizin sag alt tarafina elinizle bastirdiginizda karin agris1 (hassasiyet)
Mide bulantist

Yorgunluk

Kasinti

Griple birlikte yataga diisme hissi

Cok seyrek olarak karaciger hasari bildirilmistir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

18 yasin altindaki hastalar asagidakiler gibi yan etkilerde artan riske sahiptir:
e Intihar diisiincesi

e Diismanlik (genelde saldirganlik, muhalif davranis ve kizginlik)

e Duygusal degiskenlik

Diger psikotrop ilaclarda oldugu gibi, seyrek goriilen, ciddi psikiyatrik yan etkilerin
olusabilecegini de bilmelisiniz. STRATTERA’min bu yas grubunda biiyiime, olgunlagsma ve
bilissel ve davranigsal gelisimin uzun siireli etkileri heniiz kanitlanmamusgtir.

Bazi hastalarda ciddi olabilen anormal kalp ritmi ve nobetler bildirilmistir. Eger kalple ilgili bir
problemden siiphe ederseniz ya da nobet gecirirseniz, doktorunuza bagvurunuz.

6 yas iizerindeki cocuklarda ve ergenlerde STRATTERA ile yapilan klinik ¢alismalarda
bildirilen yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler

e Basagrisi

Istah azalmas1 (ac hissetmeme)
Kusma

Bulanti

Midede agn (karin)

Uyuklama

Bu etkiler bir siire sonra ortadan kaybolabilir.

Yaygin yan etkiler

Istah kayb1

Sinirlilik hali

Duygu durumu degisiklikleri
Uyku problemleri

Bas donmesi

Halsizlik

Kabizlik

Mide bozuklugu
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Ciltte sisme, kizarma ve Kasint1
Dokiintii

Yorgunluk

Kilo kayb1

Tansiyonun yiikselmesi

Yaygin olmayan yan etkiler

Yetiskinlerde STRATTERA ile yapilan klinik calismalarda bildirilen yan etkiler:

Cok hizli kalp atis1 ya da boyle hissedilmesi
Intihar diisiincesi veya intihara tesebbiis
Saldirganlik

Diismanlik

Duygusal degiskenlik

Erken uyanma

Bayilma

Titreme

Migren

Go6z bebeklerinin (goziin koyu renkli merkezi) bilyiimesi
Derinin kasinmasi

Terlemenin artmasi

Halsiz hissetme

Alerjik reaksiyonlar

Tedavinin beklenmeyen bir sekilde etki gdstermesi

Cok yaygin yan etkiler

[stah azalmasi (ag hissetmeme)
Uyku problemleri

Agiz kurulugu

Bulanti

Yaygin yan etkiler

Cinsel ilgide azalma

Uyku bozuklugu

Bas donmesi

Bas agrilar

Ellerde veya ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk
Titreme

Kabizlik

Karm agrist

Mide agris1

Hazimsizlik

Gaz

Sicak basmalart

Cok hizli kalp atis1 ya da carpinti duygusu
Ciltte sisme, kizarma ve kasinti
Terlemenin artmasi

Dokiintii

Idrar yapma problemleri
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Prostat bezinde enflamasyon (prostatit)
Erkeklerde kasik agrist

Sertlesme saglayamama
Sertlesmenin siirdiiriillememesi
Ejakiilasyon gecikmesi
Ejakiilasyon bozuklugu

Anormal orgazm

Adet sancilar ve adet diizensizligi
Yorgunluk

Halsizlik

Stirekli uyku hali

Usiime

Kilo kayb1

Sersemlik

Siniis bas agrist

Yaygin olmayan yan etkiler

Erken uyanma

Bayilma

Migren

El ve ayak parmaklarinda sogukluk
Orgazm olamama

Yiiksek tansiyon

Alerjik reaksiyonlar

Ejakiilasyon kayb1

Kusma

Gergin hissetme

Tedavinin beklenmeyen bir sekilde etki gdstermesi

6 yas iizerindeki cocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde STRATTERA ile yapilan klinik
calismalarda bildirilen, siklig1 bilinmeyen diger olas1 yan etkiler

e Sesler duyma veya var olmayan seyleri gorme (haliisinasyonlar) gibi psikotik belirtiler, dogru
olmayan seylere inanma ya da siipheci olma
Intiharla iliskili olaylar

Huzursuzluk

Asirt huzursuzluk ve gerilim i¢cinde bulunma
Saldirganlik

Diismanlik

Duygusal dengesizlik

Ruhsal ¢okiintii (depresyon ve depresif ruh hali)
Nobet

Viicut yiizeyindeki uyarilart algilamada azalma
Duyusal bozukluklar

Tik

Ergenler ve ¢ocuklarda idrar yapma problemleri
Erkek ergenler ve ¢cocuklarda kasik agrisi
Sertlesmenin uzamasi ve agrili olmasi
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e Kan dolagiminin zayif olmasi sonucu el ve ayak parmaklarinin uyusmasi ve solgun bir renk
almasi (Raynaud)
e Karaciger fonksiyon testlerinde normal olmayan degerler, sarilik, karaciger iltihab1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. STRATTERA’nin saklanmasi
STRATTERA yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STRATTERA y1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STRATTERAy1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz STRATTERA yt sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Rubhsat sahibi:  Lilly Ilag Ticaret Limited Sirketi
Kusbakis1 Cad. Rainbow Plaza No:4 Kat:3
34662 Altunizade — Istanbul

Uretici: Lilly del Caribe Inc.
Carolina — Puerto Rico

Bu kullanma talimat1 16.09.2011 tarihinde onaylanmustir.
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