KULLANMA TAL IMATI

LAROXYL 25 mg film kapl tablet
Agiz yolu ile uygulama icindir.

» Etkin madde Her bir tablet 25 mg amitriptilinesdeger 28,3 mg amitriptilin hidroklortr
icermektedir.

* Yardimci maddelerCekirdek:Laktoz (inek suti kaynakli), misirsastasi, sodyum glikolat
nisastasi Tip A, kopovidon, magnezyum stearat Kapiahhdroksipropil metil seliloz,
titanyum dioksit, polietilen glikol, kirmizi demaksit, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, ltutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastan@ittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuryidda yiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAROXYLnedir ve ne igin kullanilir?

2.  LAROXYL ikullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.  LAROXYL nasil kullanir?
4.
5.

Olasli yan etkileri nelerdir?
LAROXYL' in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. LAROXYL nedir ve ne i¢in kullanilir?

LAROXYL, amitriptilin adi verilen etkin madde icamebir ilactir. Her film kapli tablet 25 mg
amitriptilin icerir. LAROXYL, acik pembe renkli, yarlak, bikonveks, film kapl tablettir.
LAROXYL 40 adet film kapl tablet iceren blister @adajlarda bulunur.

LAROXYL trisiklik antidepresan adi verilen ila¢c grubundiaiBu ilaglar beyindeki kimyasal
maddelerin dizeyini ggstirerek depresyon semptomlarini (belirti) dizeltir.

LAROXYL asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir;

» Depresyon semptomlarinin tedavisinde

» LAROXYL depresyon belirtilerinin gideriimesinde, éliikle endojen depresyonun
tedavisinde kullanilir.
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2. LAROXYL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LAROXYL'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

+ llacin etkin maddesi olan amitriptilin, gir trisiklik depresyon gidericilere veya ilacin
icerdigi diger yardimci maddelerden herhangi birineskagiri duyarlliginiz varsa

* Yakin zamanda 6nce kalp krizi (myokard enfarktiggpirmiseniz, kalp atim dizensigii
(kardiyak aritmi), her diizeydeki kalp 3o ya da yetmeziiniz varsa

* Artmis ya da abartili davranperiyoduna girdiyseniz (mani)

» Ciddi karacger hastaliiniz varsa

* LAROXYL, monoamin oksidaz inhibit6rleriyle birliktalinmamalidir. Monoamin oksidaz
inhibitorleriyle tedavi goren hastalarda, monoamoksidaz inhibitorlerinin kesilmesinden
sonra LAROXYL tedavisinin bdganmasina kadar iki haftalik bir ara birakilmaldir

* Hamileyseniz,

* Bebeinizi emziriyorsaniz,

» Alkol kullantyorsaniz,

* Cocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

LAROXYL'i a sagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

» Kan hastafiiniz varsa

» Bagska bir psikiyatrik hastaginiz varsa (6rnsizofreni, manik depresyon)

» Karacger ya da kardiyovaskuler (kalp-damar) hagtalz varsa

« Idrar glcligii ya da prostat bilyiimesi varsa

» Tiroid beziniz air ¢alsiyorsa ve tiroid bozukku tedavisi igin ilag aliyorsaniz

» Sara (epilepsi) veya havale (konvilsiyon) éykiunémsa

» Elektrokonviilzif tedavi (EKT) goruyorsaniz

* GO0z basincinizda agtvarsa (glokom)

* Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes’e nelddlenm ilaglar kullaniyorsaniz
LAROXYL tedavisi sirasinda anestezi uygulanmass {gldavileri icin de gecerlidir) kalp atim
duzensizlgi (aritmi) ve diguk tansiyon (hipotansiyon) riskini artirabilir. g& anestezi

gerekliyse, anesteziste hastanin LAROXYL ile tedgirimekte oldgu sdylenmelidir.

Antidepresan ilaglarin 6zellikle cocuklar ve 241y@ kadar olan genclerdeki kullanimlarinin
intihar digiince ya da davraglarini arttirma olasi@n bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle
tedavinin baglangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttirilmneddilma ya da kesilm
donemlerinde hastanin gosterebi@cdiuzursuzluk, sri hareketlilik gibi beklenmedik
davrang degisiklikleri ya da intihar olasifii gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir.
LAROXYL depresyon Dbelirtilerinin gideriimesinde, élikle endojen depresyonyn
tedavisinde kullanilir. LAROXYL'in ¢ocuk hastalar&allanimi yoktur.

11°}

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen
doktorunuza daginiz.
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LAROXYL'in yiyecek ve iceceklerle kullaniimasi
LAROXYL kullanirken alkollt icecekler almayiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

LAROXYL, ozellikle hamileligin ilk G¢ ve son U¢ ayinda kullaniimamalidir. Sop diyda
kullanirsaniz bebekte geri cekilme semptomlariiftegorulebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya etczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Emaziriyorsaniz LAROXYL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

LAROXYL dikkatinizi zayiflatabilecginden ve alkoliin merkezi sinir sistemi Uzerindeki
etkilerini siddetlendirebilecginden, beceri gerektirenslerdeki (araba kullanma, makine
kullanma vs) performansinizi glgtirebilir. LAROXYL uyanikhginizi bozabilir.

Ilag sizi etkilerse ara¢ veya makine kullanmayirazvemen doktorunuza gsarunuz.

LAROXYL"in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemlbilgiler

Bu tibbi Uriinde laktoz monohidrat vardirgdf daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kan intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

LAROXYL alirken gagidaki ilaclari kullantyorsaniz doktorunuza séylegin

» Altretamin (bazi kanser tiplerinin tedavisinde knlilir)

» Apraklonidin ve brimonidin (glokom tedavisinde kautilir)

» Baklofen (kas gegetici)

* Nefopam, tramadol, kodein ve dihidrokodein gigiikesiciler

* Amiodaron, diltiazem, disopramid, prokainamid, pxtgnon, kinidin, sotalol ve verapamil
gibi bazi kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kallan ilaclar

* Anjina tedavisi icin dilaltt veya spreyeklinde kullandginiz ilaglar (gliseril trinitrat,
isosorbit dinitrat)

» Rifampisin veya linezolid (enfeksiyon tedavisindél&nilir)

» Karbamazepin ya da fenobarbital (epilepsi tedasisikullantlir)

» Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir)

» Metilfenidat (dikkat eksikki/hiperaktivite bozuklgu (ADHD) tedavisinde kullanilir)

* Guanetidin, debrisokin, betanidin ya da klonidin da ditretik (su atici tabletler) gibi
yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaclar
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» Klozapin, pimozid, tioridazin, klorpromazin, halom®l, proklorperazin, sulpirid gibi
antipsikotik gizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik halsktarin tedavisinde etkili)
ilaglar

» Simetidin (tlser tedavisinde kullanilir).

 Etiklorvinol (uyku tedavisinde kullanilir)

» Entakapon ya da selejilin (Parkinson hagtakdavisinde kullanilir)

» Dogum kontrol haplari

» Sibutramin (stah kesici olarak kullantlir)

* Adrenalin (epinefrin), efedrin, izoprenalin, noradalin (norepinefrin), fenilefrin ve
fenilpropanolamin (bircok oksurik ve @k alginlgr ilacinda bulunabilir) gibi
sempatomimetik ilaclar

* Ritonavir ( HIV tedavisinde kullantlir).

* Flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisindiakulir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaalranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAROXYL nasil kullanir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikil icin talimatlar:

LAROXYL'i daima doktorunuzun soyledi gibi aliniz. Emin olmadiniz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza game.

Doktor tarafindan bskasekilde tavsiye edilmedi takdirde;

Yetiskinler:

Onerilen balangi¢ dozu giinde (¢ kez bir film kaph tablet LARZL (10 mg veya giinde (¢
kez amitriptilin 25 mg)’'dir. Gerekli oldgunda istenilen terapétik yanit alinana kadar, doz
kademeli olarak artirilabilir.

Idame dozu genellikle, giinde 2-4 film kapli tabletitaiptilin (25 mg)’dir. idame tedavisinde
verilecek miktar tek doz halinde ve terciheaklar ya da yatmadan hemen 6nce verilebilir.
Nadir olarak gunliik dozun 150 mg'ymaasi gerekebilir; ancak bununla birlikte, hastangdan
hastalarda dozun 300 mg’'a kadar yikseltiimesi bgeeekli olabilir.

» Uygulama yolu ve metodu:
Ilacinizi &1z yoluyla aliniz. Bir bardak su ile film kapl tetieri yutunuz.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
LAROXYL’in 12 yasin altindaki cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.
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Yaslhlarda kullanimi:

LAROXYL' e yash hastalarda her zaman dahgigkidozlarla bglanmalidir. Yal hastalarda ve
hafif depresyon vakalarinda 6nerilenslagic dozu giinde ¢ kez 10 mg'dir. Bu hastalarda
glinde 50 mg'lik idame dozu yeterli olabilmekteltiame tedavisi icin toplam doz, bir kerede ve
tercinen akamlari ya da yatmadan hemen 6nce verilebilir.

Karaciger yetmezlii:
Ciddi karacger yetmezlgi probleminiz varsa LAROXYL'i kullanmayiniz.

Bbbrek yetmezligi:
Kronik bobrek hastahiniz varsa doktorunuz ilacinizin dozungiggrebilir.

Eger LAROXYL' in etkisinin ¢ok guclu veya zayif @ldia dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAROXYLkullandiysaniz

Doz a@minin duzensiz kalp aty kan basinci diikligl, g6z bebeklerinde blyume,
sersemlik, vicut isisinda gi§, nobetler, koma, ajitasyon, kas séitlibulanti ve atg gibi
belirtileri bulunmaktadir. Ozellikle alkol ile bikte alindginda, airi doza bgl etkilerin daha
siddetli olmasi olasidir.

LAROXYL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kuollgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

LAROXYL'i kullanmay! unutursaniz
LAROXYL'i ilacinizi kullanmay! unuttgunuzu hatirlar hatirlamaz alin ve bir sonraki doz
zamaninda ilaci kullanmaya devam edin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

LAROXYL ile tedavi sonlandirildi gindaki olusabilecek etkiler

Depresyondaki hastalarda intihar olasibulundigu akilda tutulmalidir ve 6zellikle tedavinin
erken donemlerinde hastalar dikkatle gozlenme&dirLAROXYL ani olarak kesildiinde
yoksunluk semptomlarinin ortaya ¢gtbilinmektedir. Bu nedenle, uzun sureli kullanimda
sonra, Ozellikle LAROXYL, yuksek dozda verilgse yava yavg azaltarak kesilmelidir.

Bununla birlikte tedaviyi erken birakmak istersendoktorunuzla komgunuz. ilacin
kesilmesine bz bulanti, halsizlik, bg agrisi, riya ve uyku bozukfu, irritabilite ve
huzursuzluk, mani ya da hipomani (abartili mizafvega mizac yukselmesi) semptomlari
(belirti) ilag kesildikten 2-7 glin sonra ortayaagoiir.
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4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi LAROXYL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olakilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden alerjik reaksiyon goralurse, LAROXYL'i kullanmay! durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz:

. Alerjik reaksiyonlar: deri dokunttusu (katili olabilir), ginge veya ygun sik veren
lambalarina kar hassasiyetsiskin ytz veya dil (nefes dagh, sok ve yere yillmaya neden
olacak kadasiddetli olabilir).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

. Kan: kemik iligi depresyonu veya bazi kan hucrelerinde azalmgaiagrisi, &iz
ulserleri ve tekrarlayan enfeksiyonlar, kanama J@jlayca morarma)

. Endokrin sistemi ve metabolizmasi: cinsel fonksiy@ya cinsel istek bozukluklari,
erkeklerde ve kadinlarda giiste sisme, testislerdgisme, anne sutindnsia Uretimi, kan
sekeri seviyelerinde desiklikler, istah artgi ve kilo artgl. Daha sik idrara ¢ikmaniza neden
olan antiditiretik hormonun uygun olmayan salgisi.

. Beyin ve merkezi sinir sistemi: palonmesi, yorgunluk veya uyku hali, halsizlik,sba
agrisi, konsantrasyon gugi, konfizyon, uyumada guglik, kabus gérme, hapehaktivite,
abartili davrary, dellizyonlar, var olmayageyler gbérme, anksiyete, heyecan, disoryantasyon
(nerede oldgunu bilmeme), huzursuzluk, karincalanma ve batmssihikoordinasyon
eksikligi, titrek hareketler, tremor, antikolinerjik etkil¢agiz kuruluzu, ate, konstipasyon,
bulanik veya cift gérme, idrar yapma guglii gbz beb@ blyumesi, glakom ve ince barsak
blokajr).

. Kalp: ayaa kalkinca bayginlk hissi (postural hipotansiyd@n basincinda agtihizli
atan kalp, palpitasyonlar, kalp krizi, fel¢, dizengeya yava kalp atsi ve ¢ok diguk kan
basinci.

. Mide ve bagirsaklar: hasta hissetmek veya olmak, diyagtahi kaybi, gizdaki mukus
membranlarinin inflamasyongigmis tikurik bezleri, abdominakalar, kara dil hastah, tat
alma bozuklgu).

. Karacger: hepatit, sarilik da (cildin ve/veya gozlerinygglarinin sarilgmasi) dahil
olmak Uzere karager fonksiyonunda dgsiklikler (kan testlerinde gorilen)

. Diger: artms terleme, sag¢ kaybi, kulaklarda ¢inlama, agtismara ¢ikma ihtiyaci. Bu tar
ila¢ alan hastalarda kemik kirllmasi riskindesagtizlemlenmytir.

. Yoksunluk semptomlari: hasta hissetmek, keyifsiak bag agrisi, riya ve uyku
bozukluklar, irritabilite ve huzursuzluk. Mani \eyhipomani (abartili ruh hali ve/veya
elasyon) tabletlerin kesilmesinden sonrak, 2-7 igiinde gorulebilir.

. Yatak islatma tedavisi icin aliniyorsa: uyku hahafif terleme, kanti, davrary
desisiklikleri ve “Antikolinerjik etkiler” (agiz kuruluzu, ate, konstipasyon, bulanik veya cift
gOrme, idrar yapma gugtii, gbz beb@ bluylumesi, glakom ve ince barsak blokajr).
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdpigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattimayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda belirtimeyen herhangir lyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LAROXYL ’in saklanmasi
LAROXYL'i cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altinda, kuru yerde vgitktan koruyarak saklayiniz. Orijinal ambalajind&lagniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAROXXLUllanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmiveya kullaniimayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Klicukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakll/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylagtnn.
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