KULLANMA TALIMATI

WELLBUTRIN XL 300 mg Yavas Salimli Film Kapli Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Bupropiyon hidroklorur

Yardimci maddeler: Polivinil alkol, gliseril dibehenat, etil seliiloz, povidon, makrogol,
metaakrilik asit etil ekrilat kopolimer dispersiyon (Eudragit L30 D-55), silikon dioksit,
trietil sitrat, E132, E110, E129 ve E172 iceren Siyah Baski Murekkebi (Opacode S-1-8090
veya Opacode S-1-17805).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kigsisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

Wellbutrin XL nedir ve ne icin kullanilir?

Wellbutrin XL ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Wellbutrin XL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

Wellbutrin XL ’in saklanmasi

agrwdE

Basliklar yer almaktadir.
1. Wellbutrin XL nedir ve ne igin kullanilir?

e Wellbutrin XL film tablet 300 mg bupropiyon hidroklorir igerir.

e Wellbutrin XL film tablet kremsi beyazdan acik sariya degisen renklerde olan yuvarlak
tabletler halindedir. Tabletlerin bir ylzinde siyah renkli mirekkeple yazilmis GS5YZ
baskisi bulunmaktadir.

e Tabletler 30 film tablet iceren siseler icerisinde bulunur. Siseler, desikant bir kutucuk
iceren, 1stya direncli bir membranla kapli, ¢ocuklarin acamayacagi bir kapagi olan,
beyaz renkli, opak, ylksek dansiteli polietilen yapidadir.



Wellbutrin XL, antidepresan olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir. Bu grup ilaglarin
beyinde bulunan ve depresyonla baglantili olan noradrenalin ve dopamin adli kimyasal
maddelerle etkilesime girdigi dustnilmektedir.

Wellbutrin XL, major depresif bozukluk tedavisinde kullantlir.

2. Wellbutrin XL i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaclarin 0Ozellikle cocuklar ve 24 vyasina kadar olan genclerdeki
kullanimlarinin intihar dustunce ya da davranislarini artirma olasiligi bulunmaktadir.
Bu nedenle ozellikle tedavinizin baslangici ve ilk aylarinda veya ila¢ dozunuzun
artirilma/azaltilma ya da kesilme dénemlerinde sizde ortaya ¢ikabilecek huzursuzluk,
asirt hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisikliklerine ya da intihar olasiligina
kars! doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Durumunuzda herhangi bir kotulesme
olursa, intihar dustincesi veya davranisi ya da kendinize zarar verme diUstncesi ortaya
cikarsa en kisa zamanda doktorunuzu arayiniz.

Wellbutrin XL ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Wellbutrin XL’e, bupropiyona veya Wellbutrin XL’in diger bilesenlerinden herhangi
birine alerjinizin oldugunu biliyorsaniz.

Zyban gibi bupropiyon igeren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Size sara hastaligl (epilepsi) tanisi konduysa.

Beslenme bozuklugunuz (6rnegin istahsizlik) varsa veya daha 6nce olduysa.
Genellikle cok fazla alkol aliyorsaniz, alkol almayi yeni biraktiysaniz veya birakmak
Uzereyseniz.

Guclu yatistirict veya yatistirici ilag kullanmayi yakin zamanda biraktiysaniz veya bu
ilaclar1 almay1 Wellbutrin XL kullandiginiz sirada birakacaksaniz.

Son 14 gun icinde depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri
(MAOI) adi verilen baska ilaglar aldiysaniz.

Emziriyorsaniz.

Wellbutrin XL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Daha 0nce kriz veya ndbet gecirdiyseniz.

Beyninizde timor varsa.

Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa.

Diizenli olarak, fazla miktarda alkol aliyorsaniz.

Diyabet hastasiysaniz ve insulin veya hap kullaniyorsaniz.
Ciddi bir kafa travmasi gegirdiyseniz.

18 yasindan kiicuk veya 65 yasindan blykseniz.
Hamileyseniz veya hamile kalmay! planliyorsaniz.
Depresyon disinda baska bir zihinsel hastaliginiz varsa.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.




Wellbutrin XL ’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
WELLBUTRIN XL tablet, a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Bazi kisiler Wellbutrin XL kullandiklari sirada alkole karsi daha duyarli olduklarini fark
etmiglerdir. Doktorunuz Wellbutrin XL kullanirken alkol (bira, sarap veya sert ickiler)
almamanizi veya cok az almanizi 6nerebilir. Ancak ¢ok fazla alkol aliyorsaniz, hemen
birakmayiniz, bu riskli olabilir.

Wellbutrin XL kullanmaya baslamadan ©6nce alkol kullanma konusunu doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuza daniginiz. Emzirme sirasinda Wellbutrin XL
kullanmamalisiniz, ¢tinki ilag anne sittine gegebilir.

Arac ve makine kullanimi

Wellbutrin XL go6zlerinizin kararmasina veya sersemlemenize yol acarsa, ara¢ veya
makine kullanmayiniz.

Wellbutrin XL ’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu Urtin E110 igerir. E110 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Son 14 gin icinde depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri
(MAOI) adi verilen baska ilaclar aldiysaniz doktorunuza danisiniz, Wellbutrin XL
tedavisine baslanabilmesi icin aradan en az 14 giin ge¢mis olmahidir.

Kendi satin aldiklariniz da dahil baska bir ilag, bitkisel ilag veya vitamin kullaniyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz. Wellbutrin XL dozunu degistirebilir veya ilaglarinizda bir
degisiklik yapmanizi 6nerebilir.

Bazi ilaglari Wellbutrin XL ile birlikte almayiniz. Bunlarin bazilari kriz veya nodbet

olasiligimzi artirabilir. Bagka ilaglar, diger yan etkilerin gorilme riskini artirabilir. Asagida
bazi 6rnekler siralanmistir ancak bu tam bir liste degildir.

Asagidaki durumlarda nébet gecirme riski her zamankinden daha yiksek olabilir.



e Nobet gecirme ihtimalini artiran ilaglar aliyorsaniz [teofilin, tramadol igeren ilaglar
gibi].

e Trankilizan veya sedatif ilaclar aliyorsaniz veya Wellbutrin XL kullanirken bu ilaglari
almay1 birakacaksaniz.

e Kilonuzu veya istahinizi kontrol etmek amaciyla uyaricilar veya baska ilaclar
aliyorsaniz.

Bu saydiklarimizin herhangi biri sizin igin gecerliyse, Wellbutrin XL almadan 0Once
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz Wellbutrin XL’in yol acacag riskleri ve saglayacagi
faydalari degerlendirecektir.

Asagidaki durumlarda diger yan etkilerin ortaya ¢ikma olasiligi her zamankinden fazla
olabilir:

e Depresyon veya diger zihinsel hastaliklar icin baska ila¢ (monoaminoksidaz
inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar, risperidon, tiyoridazin, serotonin geri-alim
inhibitorleri ve lityum igeren ilaglar) aliyorsaniz.

e Parkinson hastaligi igin ilag aliyorsaniz (levodopa, amantadin veya orfenadrin).

e Sara (epilepsi) icin ilag aliyorsaniz (karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton).

e Baslica kanser tedavisinde kullanilan siklofosfamid veya ifosfamid aliyorsaniz.

e Baslica fel¢ gelisimini 6nlemek icin kullanilan tiklopidin veya klopidogrel aliyorsaniz.

e Bazi beta blokerleri kullaniyorsaniz.

e Kalp ritmi duzensizlikleri nedeniyle bazi ilaglar aliyorsaniz.

e Sigarayl birakmaniza yardimci olmasi i¢in nikotinli flasterler kullaniyorsaniz

Bunlardan herhangi biri sizin igin gecgerliyse Wellbutrin XL almadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. Wellbutrin XL Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi igin talimatlar

Yetiskinler icin tavsiye edilen genel doz gunde 1 kez alinan 150 mg’dir.



Birka¢c hafta gecmesine ragmen depresyonunuzda diizelme olmazsa doktorunuz gunlik
dozu 300 mg’a yukseltebilir.

Wellbutrin XL’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz.

Kendinizi daha iyi hissetmeye basladiginizda doktorunuz, depresyonun tekrar ortaya
cikmasini - 6nlemek icin  Wellbutrin XL kullanmaya devam etmenizi Onerebilir.
Doktorunuzla konusmadan 6nce Wellbutrin XL almayi kesmeyiniz veya kullandiginiz
dozu azaltmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu

e Tabletleri bitiin olarak yutunuz. Cignemeyiniz, ezmeyiniz veya parcalamayiniz.
e Wellbutrin XL tabletler bazen aligsilmadik sekilde kokar. Bu normaldir, tabletlerinizi
her zamanki gibi almaya devam ediniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim
Wellbutrin XL’in, 18 yasindan kugik cocuklarin tedavisinde kullaniimasi tavsiye edilmez.

Yaslilarda kullanim (65 yas Ustl):
Tedaviniz boyunca gunde 1 kez 150 mg Wellbutrin XL almaya devam ediniz.

Ozel kullanim durumlari

Bébrek / Karaciger yetmezligi:
Tedaviniz boyunca gunde 1 kez 150 mg Wellbutrin XL almaya devam ediniz.

Eger Wellbutrin XL ’in etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz Gerekenden Daha Fazla WELLBUTRIN XL Kullandiysaniz:

Wellbutrin XL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

Cok fazla sayida tablet alirsaniz kriz veya nébet gecirme riskiniz artabilir. Doktorunuza ne
yapmaniz gerektigini sorunuz veya bir an 6nce en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz.

Wellbutrin XL ’i Kullanmay1 Unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir doz kagirirsaniz, bir sonraki tableti almaniz gereken zamanda almak icin bekleyiniz.



Wellbutrin XL ile Tedavi Sonlandirildigindaki Olusabilecek Etkiler:

Doktorunuz tedaviyi ne zaman birakacaginiza karar verecektir, boylece aniden birakildiginda
gorulebilecek istenmeyen etkiler engellenebilir.

. OlasI Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaglar gibi, Wellbutrin XL ’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa Wellbutrin XL kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz.

o Alerjik reaksiyonlar: Bazi kisilerde Wellbutrin XL e karsi alerjik reaksiyon gelisebilir.
Deride kizarma veya dokinti (1sirgan otunun dalamasi gibi), deride kabarciklarin veya
kasintil yumrularin (kurdesen) gortlmesi. Derideki bazi dokuntuler, ézellikle agiz ve
g6zde acima varsa hastanede tedaviyi gerektirebilir.

e Alisilmadik sekilde hirtltili solunum veya nefes alip vermede zorluk.
e G0z kapaklarinda, dilde veya dudaklarda sisme.

e Deri dokuntustyle iliskili kaslarda veya eklemlerde agri.
e Bayginlik veya kendinden gegme

Eger sizde bu durumlar goruliyorsa, sizin Wellbutrin XL’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Bu durumda daha fazla tablet almayiniz. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir ve hepsi oldukgca seyrek gorilur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz.

e Kiriz veya nobetler: Wellbutrin XL kullanan yaklasik olarak her 1000 kisiden 1’i kriz

yani nobet veya kasilma riski altindadir. Kriz gecirirseniz, dizeldiginizde doktorunuza

sOyleyiniz, daha fazla tablet almayiniz.

Carpinti, bayilma.

Huzursuzluk, hassasiyet, dusmanlik, saldirganlik veya paranoya hissi

Kendini gercek disl veya garip hissetme (depersonalizasyon)

Aslinda var olmayan seyleri hissetmek veya bunlarin varhgina inanmak

(halltsinasyonlar/deliizyonlar),

Garip rlyalar,

Karincalanma veya uyusma,

Hafiza kaybi.

Cildinizin veya g6z aklarininizin, karaciger enzimlerinin yikselmesi veya hepatit

nedeniyle sararmasi (sarilik).

e Kontrol edilemeyen hareketler, segirme, kas sertligi, ylrime veya koordinasyon
sorunlart.



Kan sekeri seviyelerinde degisiklik.

Her zamankinden daha sik veya daha seyrek idrar yapmak.
Titreme, tremor, goguste agri.

Tansiyonda degisiklikler, kizarma.

Kulak ¢inlamasi, gérme bozukluklari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir, cok seyrek gorilir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.
e Uyku bozuklugu

WELLBUTRIN XL kullanan hastalarda en sik gorilen yan etki, uyumada zorluktur. Bu
Wellbutrin XL kullanan hastalarda goriilen hafif bir yan etkidir. Ilacinizi, sabah erken
saatlerde aldiginizdan emin olunuz.

e Basagrisi

e Endise hissi veya asiri huzursuzluk hissi.

e Agiz kurumasi, mide agrisi veya diger rahatsizliklar (bulanti, kusma, kabizlik),
yemeklerin tadinda degisiklik hissi, istah kaybl.

Zayflik, yorgunluk.

Depresyon hissi.

Kafa karisikhgi.

Konsantrasyon zorlugu.

Kalp atis hizinda artis.

Kilo kaybr.

Bunlar WELLBUTRIN XL 'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. Wellbutrin XL ’in Saklanmasi

Wellbutrin XL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra Wellbutrin XL i

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglari San. ve Tic. A.S.
Biyukdere Cad. No:173 1. Levent Plaza B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL



Uretici: Glaxo Wellcome GmbH&Co., Bad Oldesloe, Almanya.

Bu kullanma talimati 06.11.2008’de onaylanmistir.
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