KULLANMA TALIMATI
EFEXOR® XR 75 mg mikropellet kapsiil
Agizdan alimir.

e FEtkin madde: Her mikropellet kapsiil uzatilmis salim formiilasyonu 75 mg
venlafaksine esdeger 84,85 mg venlafaksin HCI (hidrokloriir tuzu) igerir.

o  Yardimcimaddeler: Mikrokristalin seliiloz, hidroksipropilmetil seliiloz 2208 3 cps,
hidroksipropilmetil seliiloz 2910 6 cps, etil seliiloz 50 cps, talk, kirmizi demir oksit
(E 172ii), sar1 demir oksit (E 172iii), titanyum dioksit (E 171), jelatin, miirekkep.
Uriin, sigir kaynakli jelatin hammaddesi igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
builact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkindasize énerilen dozun dismda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EFEXOR XR nedir ve ne icin kullanilir?

2. EFEXOR XR’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EFEXOR XR nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EFEXOR XR’in saklanmast

Bashklari yer almaktadir.
1. EFEXOR XR nedir ve ne i¢in kullanilir?

e EFEXOR XR venlafaksin etkin maddesini igerir.

e Uzatilmis salimli mikropellet kapsiil formundadir. Serotonin ve noradrenalin
geri alim inhibitorleri (SNRI’lar) olarak isimlendirilen ila¢ grubuna ait bir
antidepresandir. Uriin, si@ir kaynakli jelatin hammaddesi igermektedir.

e Kutuda 14 ve 28 mikropellet kapsiil igeren blister ambalajlardadir.

e Major depresyonun tedavisinde, major depresyonun niiksliniin ve yeni
episodlarin (ataklarin) engellenmesinde, yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugu
(YAB) tedavisinde, sosyal fobi (sosyal kaygi bozuklugu) tedavisinde, agorafobi
(hastanin panik ataginin ortaya ¢ikabilecegini hissettigi yerlerde bulunmaktan
korkmasi) ile birlikte veya agorafobi olmaksizin goriilen panik bozuklugu
tedavisinde kullanilir.



2. EFEXOR XR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Major depresyon ve diger psikiyatrik bozukluklar1 olan ¢cocuk ve genclerde yapilan
kisa donemli klinik ¢alismalarda antidepresanlar intihar diisiince ve davraniglarmmn
(intihara yatkinlik) riskini arttirmistir. Cocuk veya gen¢te EFEXOR XR veya herhangi
diger bir antidepresan kullanilmas1 diisiiniildiiglinde, tanimlanan risk ile klinik ihtiyag¢
dengelenmelidir. Intihar ile ilgili uyartya bakmiz.

Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarmmn
intthar diisiince ya da davraniglarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle
ozellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi
beklenmedik davranis degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi ediciler tarafindan yakinen izlenmesi gereklidir.

EFEXOR XR pediyatrik hastalarda (18 yas alt1) kullanim i¢in onayl degildir.

EFEXOR XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Venlafaksine veya formiilasyondaki maddelerin herhangi birine alerjiniz varsa,
e Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) ad1 verilen ilaglar ile birlikte: MAOI
tedavisinin kesilmesinden sonra en az 14 giin gegmeden venlafaksin tedavisine
baslamamalisiniz. Herhangi bir MAOI kullanimina baglamadan en az 7 giin
once venlafaksin kullanimina son vermelisiniz.

EFEXOR XR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Baska bir ilag, EFEXOR XR ile es zamanli olarak kullanilirsa, serotonin
sendromu veya Noroleptik Malign Sendrom (NMS) (biling degisiklikleri,
yiiksek ates, konusma bozuklugu ve hareket bozuklugunun goriilebildigi bir
sendrom) benzeri reaksiyon gelisme riskini artirabilir (bkz. “Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1” boliimii).

e Baziglokom (gbzicerisindekibasing artisi) ¢esitleri gibi goz probleminiz varsa,

e Yiiksek kan basinci gegmisiniz varsa,

e Bir kalp problemi ge¢gmisiniz varsa,

e Kalp ritminizin normal olmadig1 soylenmisse,

e Bir nobet (konviilsiyon) ge¢misiniz varsa,

e Kaninizda diisiik sodyum diizeyi (hiponatremi) gegmisiniz varsa,

e Kanama bozuklugu ge¢misiniz (cildinizde kolay morluk olusuyorsa veya
kolaylikla kanamaya egiliminiz) ya da varfarin (kanin pthtilasmasini 6nlemek
icin kullanilir) gibi kanama riskini artiran baska bir ila¢ kullantyorsaniz, ya da
hamileyseniz (bkz. “Hamilelik” ve “Emzirme” bolimil),

e Mani (kendini asir1 iyi hissetme) veya iki u¢lu duygudurum bozuklugu (asm
heyecanli veya coskulu hissetme) ge¢misiniz varsa veya ailenizde bir kigide
mani veya bipolar bozukluk ge¢cmisi varsa,

e Saldirgan davranis ge¢misiniz varsa,

e Tanist konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu (kalpte ciddi
aritmilere ve ani 6liimlere yol acabilen bir durum) veya Torsades de Pointes




(yasami1 tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastalarinda kullanimindan
kag¢milmalidir,

e Viicuda su kaybettiren “diiiretik” olarak bilinen ilaglardan kullaniyorsaniz veya
herhangi bir nedenden dolay1 viicudunuz su kaybettiyse,

e Kolesterol seviyeniz yiiksekse,

e Kilo verdirici bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Tedavinin ilk birkac haftasinda EFEXOR XR yerinde duramama ya da huzursuziuk
hissine neden olabilir. Eger boyle bir durumla karsilagirsamz doktorunuza bildiriniz.

Intihar diisiincesi ve depresyon veya anksiyete bozukluklarmizin kotiilesmesi durumu:
Sayet ruhsal ¢okiintlii yasiyorsaniz (deprese iseniz) veya belirli bazi psikiyatrik
bozukluklarimiz varsa zaman zaman kendinizi 61diirme diisiincesine sahip olabilirsiniz.
Bu diisiinceler siz antidepresanlar1 kullanmaya ilk basladiginizda, ilag etkisinin
tamamen ortaya ¢ikmasi genellikle iki hafta veya daha uzun siirebileceginden Otiirii
artabilir.  Yine bu diisiinceler, dozunuz azaldiginda veya EFEXOR XR ile tedavinin
kesilmesi sirasinda da ortaya ¢ikabilir.

Klinik denemelerden elde edilen bilgiler antidepresan ilaglarin major depresyon ve
diger psikiyatrik bozukluklara sahip ¢cocuklar, ergenler ve gen¢ yetiskinlerde (18-24
yaslar) intihar egilimi riskini artirdigini gostermistir.

Sayet herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya 6ldiirme diisiinceniz olmussa,
derhal doktorunuzla iletisim kurunuz veya bir hastaneye gidiniz.

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

Agiz kurulugu:

Venlafaksin ile tedavi goren hastalarin en az %10’unda agiz kurulugu bildirilmistir. Bu
durum dis ¢iiriiklerinde artisa neden olabilir. Bu nedenle agiz hijyeni konusuna dikkat
etmeniz Onerilir.

Seker hastaligi (diyabet):
EFEXOR XR kullanimma bagl olarak kan seker seviyeniz degisebilir. Bu nedenle
seker hastaligi i¢cin kullanmis oldugunuzilacin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Cinsel sorunlar:

EFEXOR XR (SNRI adi verilen) gibi ilaglar cinsel islev bozuklugu semptomlarna
neden olabilir (bkz. Bolim 4). Bazi durumlarda, bu semptomlar tedavinin
birakilmasindan sonra da devam etmistir.

Kemik kirig riskinde artis:

EFEXOR XR’in da dahil oldugu serotonin geri alim inhibitdrii ad1 verilen ilaglar
kullanan hastalarda kemik kirig riskinde artis gbzlenmistir. Bu riske yol acan
mekanizma tam anlagilamamistir.




Cocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanimai:

EFEXOR XR, normalde ¢ocuklarda ve 18 yasm altindaki ergenlerde kullanilmaz.
Ayrica, 18 yasiin altindaki hastalarin bu sinifilaglari kullandiklari zaman diigmanlik,
intihar diislinceleri ve kendine zarar verme gibi yan etkilerde artis oldugunu bilmeniz
gerekir. Buna ragmen kendisi i¢in en iyi segenek olduguna karar verildigi durumda 18
yasin altindaki bir hastaya doktoru tarafindan bu ila¢ recete edilebilir. 18 yasmn
altindaki bir hastaya bu ilacin regetelenmesi durumunda konu hakkinda doktorunuza
danisabilirsiniz. EFEXOR XR kullanan 18 yasin altindaki hastalar i¢in yukanda
bahsedilen belirtilerin herhangi birinin gelismesi veya kotlilesmesi halinde doktorunuzu
bilgilendiriniz. Ayrica bu ilacin 18 yas altindaki hastalarda kullaniminda biiyiime,
olgunlagma, idrak ve davranissal gelisimi ile ilgili etkisi bilinmemektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

EFEXOR XR’m yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

EFEXOR XR’1 yiyeceklerle almaniz gerekir (bkz. EFEXOR XR nasil kullanilir).
EFEXOR XR kullandiginiz siirece alkol almaktan kaginmaniz gerekir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Gebe iseniz veya gebe kalmaya calisiyorsaniz durumu doktorunuza sdyleyiniz.
EFEXOR XR’1 sadece doktorunuz ile birlikte potansiyel faydalarimn riskinden fazla
oldugunu diisiiniirseniz kullanmaniz gerekir.

Doktorunuzun EFEXOR XR kullandiginizi bildiginden emin olunuz. EFEXOR XR’a
benzer bazi ilaglar (serotonin geri alim inhibitorleri) dogacak bebekte yenidoganmn
direncli akciger hipertansiyonu olarak bilinen, bebegin hizli nefes alip vermesi ve
morarmast ile kendini gosteren bir durumun olugma riskini arttirmaktadir. Bu belirtiler
genellikle bebegin dogumunun ilk 24 saati iginde meydana gelir. Eger bebeginizde
boyle bir durum olusursa derhal doktorunuz ve/veya saglik personeliile temasa geginiz.

EFEXOR XR’1 hamileliginizin sonuna dogru kullanirsaniz, 6zellikle de kanama
bozuklugu 6ykiiniiz varsa, dogumdan kisa bir siire sonra agir vajinal kanama olusmasi
riskiniz artabilir. Size tavsiyede bulunabilmesi i¢in doktorunuzun EFEXOR XR
kullandiginiz1 bilmesi gerekmektedir.

Gebeliginiz sirasinda bu ilaci kullanirsaniz bebeginizde uygun sekilde beslenememe ve
nefes alma gii¢liigii gibi baz1 belirtiler goriilebilir. Sayet bebeginiz dogdugu zaman bu
belirtiler varsa veya siz olabileceginden endise ediyorsaniz, size tavsiyede
bulunabilecek doktorunuzile iletisime geginiz.

Tedaviniz swrasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.



EFEXOR XR siite gecmektedir. Bebek {izerinde bir etki olusturmasi riski
bulunmaktadir. Bu ylizden doktorunuzlabu konuyu goriisiin, doktorunuz emzirmeyi mi
kesmeniz gerektigine yoksa EFEXOR XR kullanmimini m1 birakmaniz gerektigine karar

verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

EFEXOR XR’n sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar araba ve herhangi bir makine
kullanmayniz.

EFEXOR XR’m i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda onemli

bilgiler

Uyari gerektiren herhangi bir yardime1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e MAUOI olarak bilinen ilaglar1 (depresyon ve Parkinson hastalig1 tedavisinde
kullanilan) kullaniyorsaniz veya son 14 giin i¢inde kullandiysaniz EFEXOR
XR kullanmayniz.

e Potansiyel olarak yasami tehdit eden bir durum olan (bkz. Olas1 yan etkiler
nelerdir) “serotonin sendromu” venlafaksinle tedavi goriildiigii siirece
ozellikle de diger serotonerjik ilaglarla birlikte alindigi zaman meydana
gelebilir. Bu ilaglara asagidakiler 6rnek olarak verilebilir:

@)
O

Triptanlar (migren ataklar i¢in kullanilan)

SNRI, secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI), trisiklik
antidepresanlar veya lityum igeren diger ilaglar gibi duygudurum
bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar

Amfetamin iceren ilaglar (dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu
(DEHB), narkolepsi ve obezite tedavisinde kullanilan)

Bir antibiyotik (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan) olan linezolid
iceren ilaglar

MAUOI olarak bilinen (depresyon tedavisinde kullanilan) moklobemid
igeren ilaglar

Sibutramin igeren ilaglar (kilo vermek i¢in kullanilan)

Tramadol, fentanil ve tlirevleri, meperidin, tapentadol, pethidin ve
pentazosin gibi ¢ok giiclii agr1 kesiciler

Dekstrometorfan (6ksiiriik tedavisinde kullamlan bir ilag) igeren ilaglar
Metadon (opioid ilag bagimlilig1 veya siddetli agr1 tedavisinde kullanilan)
iceren ilaglar

Metilen mavisi (kanda yiiksek methemoglobin diizeyini tedavide
kullanilan) igeren ilaglar

Sar1 kantaron (St. John’s Wort ayn1 zamanda Hypericum perforatum
olarak da isimlendirilir) iceren tirtinler

Triptofan gibi (uyku ve depresyon gibi problemler i¢in kullanilan)
serotonin oncii maddeleri i¢eren {irlinler

Antipsikotik ad1 verilen ve gercekte olmayan seyleri duyma, gorme veya
hissetme, yanlig inanislar, olagandisi stiphecilik, net olmayan diistinceler
ve ice kapanma ile kendini gésteren hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar



Serotonin sendromunun belirtileri ve bulgulari asagidakilerin bir karigimini i¢erebilir:
Huzursuzluk, hayal gorme (haliisinasyonlar), koordinasyon kaybi, hizli kalp atimi,
artmis viicutisisi, kan basimcindaki hizli degisiklikler, artmis refleksler, ishal, koma,
mide bulantisi, kusma.

Serotonin sendromunun en agir hali “Noroleptik Malign Sendrom (NMS)” adi1 verilen
bir duruma benzeyebilir. NMS bulgu ve belirtileri ates, kalp atiginin hizlanmasi,
terleme, siddetli kas sertligi, kafa karisikligi, kas enzimlerinin artmasi (kan testinde
ortaya cikar) gibi belirtilerin birlesimini igerebilir.

Eger sizde serotonin sendromunun meydana geldigini diisiiniiyorsaniz derhal tibbi
destek aliniz.

Eger kalp ritminizi etkileyen bir ila¢ kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ilaclara 6rnekler su sekildedir:

- Kinidin, amiodaron, sotalol ve dofetilid gibi antiaritmik olarak adlandirilan
anormal kalp ritimleri i¢in kullanilan ilaglar

- Tiyoridazin gibi antipsikotik olarak adlandirilan bazi psikolojik hastaliklarn
tedavisinde kullanilan ilaglar (bu grup ilaglar i¢in ayrica yukaridaki serotonin
sendromu ile ilgili uyartya bakiniz)

- Eritromisin ve moksifloksasin gibi antibiyotik olarak adlandirilan bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar

- Alerji tedavisinde kullanilan antihistaminik olarak adlandirilan ilaglar

Ayrica asagidaki ilaglar da EFEXOR XR ile etkilesime girebilir ve dikkatli
kullanilmalidir. Sayet asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza
veya eczaciniza bundan s6z etmeniz 6zellikle 6nemlidir:

e Ketokonazol (bir mantar ilaci)
e Haloperidol (psikiyatrik bozukluklari tedavi etmek i¢in)
e Metoprolol (yiiksek kan basinci ve kalp problemlerini tedavi eden bir ilag)

Eger recgeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuzaveya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. EFEXOR XR nasil kullanilir?

e Uygunkullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Major depresyon:

Tavsiye edilen baglangi¢c dozu giinliikk 75 mg EFEXOR XR’dir. 75 mg’lik
glinliik baslangi¢ dozuna cevap vermeyen hastalar, giinde en fazla 375 mg’hk
dozdan yarar gorebilirler.

Yaygin anksiyete bozuklugu:

Tavsiye edilen baslangic dozu giinliik 75 mg EFEXOR XR’dir. 75 mg’lik
giinliik baslangi¢ dozuna cevap vermeyen hastalar, giinde en fazla 225 mg’hk
dozdan yarar gorebilirler.



Sosyal fobi:

Tavsiye edilen doz giinliik 75 mg EFEXOR XR’dir. Daha yiiksek dozlarm
ilave yarar sagladigma dair bir kanit bulunmamaktadir. Bununla birlikte, 75
mg’lik giinliik baglangi¢ dozuna cevap vermeyen hastalarda dozun giinde en
fazla 225 mg’a ¢ikarilmasi diisiintilebilir.

Panik bozuklugu:

Tavsiye edilen doz ilk 7 giin, giinde 1 kez 37,5 mg EFEXOR XR’dir. Daha
sonra doz giinde 75 mg’a yiikseltilmelidir. Glinde 75 mg’lik doza cevap
vermeyen hastalar, giinde en fazla225 mg’lik dozdan yarar gorebilirler.

Dozartislart yaklasik 2 haftalik veya daha fazla araliklarla yapilmalidir, ancak
4 giinden kisa araliklarla yapilmamalidir.

Tedavinin her hasta i¢in ayr1 ayr (veya hasta bazinda) diizenli olarak tekrar
degerlendirilmesi ve en diisiik etkin doz saptanarak tedaviye devam edilmesi
gerekir.

e Uygulama yolu ve metodu:

EFEXOR XR’m yemek ile birlikte alinmasi tavsiye edilir. Her kapsiil biitiin
olarak siviyla yutulmalidir. Kapsiil béliinmemeli, ezilmemeli, ¢cignenmemeli
veyasuyakaristirilmamalidir. EFEXOR XR giinde birkez ve asagi yukariayn
saatlerde (sabah ya da aksam) alinmalidir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
18 yasim altindaki ¢ocuklarda venlafaksinin kullanimina baglh yeterli deneyim
yoktur, venlafaksin kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullaninmn:

Yasli hastalarda, yalnizca yaslarindan dolay1 mutad dozda ayarlama yapilmasi
tavsiye edilmez. Ancak yaslhlarin tedavisi sirasinda dikkatli olunmalidir. Her
zaman en disiik etkin doz kullanilmalidir. Doz artis1 gerektiginde hastalar
yakindan takip edilmelidir.

e Ozel kullamm durumlarr:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarin diisiik dozda venlafaksin
almalar1 gerekir. Eger karaciger veya bobrek probleminiz varsa doktorunuza

sOyleyiniz. Zira EFEXOR XR dozunuzun azaltilmasi gerekebilir.

Eger EFEXOR XR i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EFEXOR XR kullandiysanz:



Olas1 bir doz asiminin belirtileri hizli kalp atimi, uyaniklik seviyesinde degisiklik
(uykululuk halindenkomaya degisenaralikta), goz bebeklerinde biiyiime, ndbetler veya
krizler ve kusmayi icerebilir.

EFEXOR XR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

EFEXOR XR kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu kagirirsaniz, hatirladiginiz anda alin. Ancak bir sonraki dozunuzun zamani
geldiyse, kagirilan dozu atlaym ve her zamanki gibi sadece tek bir doz alin. Unutulan
bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayin. Bir giin i¢inde size recete edilen giinliik
EFEXOR XR miktarindan fazlasini almayn.

Unutulan dozlari dengelemekigin ¢ift doz almayniz.
EFEXOR XR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuzun tavsiyesi olmaksizin tedavinizi
birakmaymiz veya dozu azaltmaymiz. Sayet doktorunuz arttk EFEXOR XR
kullanmaya ihtiyacmiz olmadigini diisiiniiyorsa, size tamamiyla tedaviyi kesmeden
once dozunuzu yavasca azaltmamzi sdyleyebilir. Insanlarda EFEXOR XR kullanimu
birakildiktan sonra, 6zellikle de EFEXOR XR kullanimi aniden kesildigi zaman veya
doz ¢ok hizli azaltildigi zaman yan etkilerin meydana gelecegi bilinmelidir. Bazi
hastalarda intihar diisiinceleri, agresiflik, yorgunluk, bas donmesi, sersemlik hissi, bag
agrisi, uykusuzluk, kabus gorme, agiz kurulugu, istahsizlik, bulanti, ishal, sinirlilik,
ajitasyon (huzursuzluk), konfiizyon (zihin karisikligl), kulaklarda ¢inlama,
karmmcalanma, nadiren elektrik carpmasi hissi, gii¢siizliik, terleme, nobet veya grip
benzeri belirtiler, gorme bozuklugu ve kan basincinda artis (bas agrisi, bas donmesi,
kulaklarda ¢inlama, terleme vb. neden olabilir) gézlenmistir.

Doktorunuz EFEXOR XR tedavisini asamali olarak nasil birakacaginizi size tavsiye
edecektir. Bu, birkac¢ hafta veya birkac ay siirebilir. Bazi hastalarda, ilacin kesilmesi
oldukca yavas yavas, aylar ya da daha uzun siireleri bulan periyotlar halinde
gergeklesebilir. Bu ve diger belirtilerin herhangi birini kendinizde gézlemlerseniz, daha
fazla 6neri i¢in doktorunuza danisiniz.

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EFEXOR XR’1m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.



Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EFEXOR XR’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan

Yiiz, agiz, dil, bogaz, eller ya da ayaklarda sisme ve/veya deride kasintiyla
beraber dokiintii olusmasi (kurdesen)

Seyrek

Gogiiste sikigma, hirilti, yutma veya nefes almada zorluk

Siddetli dokiintii, kasint1 veya kurdesen (genellikle kasinti ile birlikte, kirmizi
veya solgun lekeler halinde deri kabariklig)

Yerinde duramama, gercekte olmayan seyleri gdérme (haliisinasyon),
koordinasyon kaybi, hizli kalp atimi, viicut sicakliginda artis, kan basincinda
hizli degisiklikler, asir1 aktif refleksler, ishal, koma, bulanti, kusma gibi
belirtileri i¢erebilen serotonin sendromu bulgu ve belirtileri.

Serotonin sendromunun en ciddi formu Noroleptik Malign Sendrom (NMS)
olarak adlandirilir. NMS belirtileri ates, kalp atim hizinda artis, terleme, ciddi
kas sertligi, kafa karisikligi, kas enzimlerinde yiikselme (kan testi ile belirlenir)
gibi belirtileri icerebilir.

Enfeksiyon belirtileri; 6rnegin yiiksek ates, ani iislime, titreme, bas agrisi,
terleme, grip semptomlarina benzer belirtiler

Cildin kabarmasina ve soyulmasina yol agabilen siddetli dokiintii

Kas yikiminin isareti olabilen agiklanamayan kas agrisi, hassasiyeti ya da
zayiflig

Bilinmiyor

“Stres kardiyomiyopati” adi verilen durumun gogiis agrisi, nefes darligi, bas
donmesi, bayilma, diizensiz kalp atis1 gibi belirtileri ve semptomlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Doktorunuza sdylemeniz gereken diger yan etkiler:

Oksiirme, hirilt1 ve yiiksek ates ile birlikte goriilebilen nefes yetmezligi

Siyah disk1 veya diskida kan

Karacigerde iltihap (hepatit) belirtileri olabilecek deri renginde veya gozlerde
sararma, kasint1 veya koyu idrar

Hizli veya diizensiz kalp atim1, kan basincinda yiikselme gibi kalp sorunlari
Goz bebeginde genisleme, bulanik gorme gibi g6z problemleri

Sersemlik hissi, karincalanma, hareket bozuklugu, ndbet veya kriz gibi sinirlerle
ilgili problemler

Hiperaktivite ve 6fori (kendini beklenmedik sekilde asir1 heyecanlt hissetmek)
gibi psikiyatrik problemler



e Tedavisonlandirildiginda olusabilen etkiler (bkz. EFEXOR XR nasil kullantl,
EFEXOR XR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler)

e Kanama siiresinin uzamasi-yara ve kesiklerde kanama duruncaya kadar gegen
siirenin normalden uzun siirmesi

Eger bu ilact kullandiktan sonra digkinizda kii¢lik beyaz toplar ya da pargaciklar
(graniiller) goriirseniz endigselenmeyiniz. EFEXOR XR kapsiiller sferoid adi verilen ve
iizerinde venlafaksin bulunan kii¢iik beyaz toplar icerir. Bu sferoidler kapsiillerin
icerisinden midenizde serbest birakilir. Mideniz ve bagirsaklarinizda ilerlerken
tizerinde bulunan venlafaksin yavasca salinir. Sferoidlerin kabugu ¢dzlinmez ve
diskiniza geger. Bunedenle diskinizdasferoidleri gorseniz bile ilag dozunuz emilmistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cokyaygn

e Sersemlik, bas agrisi, uyusukluk

e Uykusuzluk

e Bulanti, agizda kuruluk, kabizlik

e Terleme (gece terlemelerini de igerir)

Yaygin

e Istahta azalma

e Kafa karigikligi, kendinden kopma hissi, orgazm olamama, cinsel istekte
azalma, huzursuzluk, sinirlilik, anormal riiyalar

e Titreme, rahatsizlik hissi, oturamama veya hareketsiz kalamama, karincalanma,
bozulmus tat alma duyusu, kas tonusunda artis

e Bulanik gorme de dahil gérme bozuklugu, g6z bebegi genislemesi, goziin

uzaktan yakin nesnelere otomatik odaklanamama sorunu

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Kalbin hizli atmasi, ¢carpinti

Kan basicinda artis, cilt kizarmasi

Nefes darligl, esneme

Kusma, ishal

Ciltte hafif kizariklik, kasinti

Idrara ¢ikmada artis, idrar yapamama, idrar yaparken zorlanma

Kanamada artig veya diizensiz kanamada artis gibi adet diizensizlikleri, anormal

bosalma/orgazm (erkeklerde), erektil disfonksiyon (sertlesme sorunu)

Kuvvetsizlik (asteni), yorgunluk, tistime

e Kilo alma, kilo kaybi

e Kan kolesterol seviyesinde artig

Yaygin olmayan

e Asin aktivite, hizli diistinme, uyku ihtiyacinin azalmasi (mani)

e Haliisinasyon (ger¢ekte olmayan seyleri gorme), gerceklikten kopma hissi,
anormal orgazm, duygu ve hislerde azalma, asir1 heyecanl hissetme, disleri
gicirdatma
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Bayginlik, kaslarmn istemsiz hareketi, koordinasyon ve denge bozuklugu
Sersemlik hissi (0zellikle ayaga ¢ok hizli kalkildiginda), kan basincinda diisme
I¢ kanamanin belirtisi olabilen kan kusma, koyu renk ya da kanl diskilama
Giines 15181na duyarlilik, morarma, anormal sa¢ kaybi

Idrar1 kontrol edememe

Kaslarda sertlik, spazm veyaistemsiz hareketler

Kandaki karaciger enzim seviyelerinde kii¢iik degisiklikler

Seyrek

e Nobetveyakriz

e  Oksiiriik, hirilt1 ve yiiksek ates ile beraber olabilen kesik nefes alma

e Dezoryantasyon (yonelim bozuklugu) ve haliisinasyon ile birlikte seyreden kafa
karisikligi (deliryum)

e Gereginden fazla stvi alimi (uygunsuz ADH sendromu)

e Kandasodyum seviyesinde azalma

e (Ciddigbz agris1 ve gormede azalma veya bulaniklik

e Bayilmaya yol agabilecek sekilde kan basincinda diisme, anormal, hizli veya
diizensiz kalp atis1

e (Ciddi ve anormal sirt agris1 (bagirsak, karaciger veya pankreasta ciddi
problemler oldugunu gosterebilir)

e Karacigerde iltihap (hepatit) belirtileri olabilecek deri renginde veya gozlerde
sararma, kasinti, koyu idrar veya grip belirtileri

Cok seyrek

e Yaralanma veya kanama riskinde artisa neden olabilecek viicudunuzdaki kan
pulcuklariin (trombosit) miktarinda azalma

e Memede anormal siit liretimi

e Dis eti kanamasi, idrarda kan goriilmesi ya da kan kusma, beklenmedik yara
olusumu ya da kan damar1 yirtilmasi gibi beklenmeyen kanamalar

Bilinmiyor

e Intihar diisiincesi ve intiharla iliskili davranis; venlafaksin tedavisi sirasinda
veya tedavinin kesilmesini takip eden erken donemde intihar diisiincesi ve
intihara yatkinlik vakalari bildirilmistir (bkz. EFEXOR XR’1 kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler)

e Saldirganlik

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

e Dogumdan kisa bir siire sonra siddetli vajinal kanama (dogum sonu kanama)
(bkz. “Hamilelik” ve “Emzirme” boliimii)

EFEXOR XR bazen istenmeyen ve farkinda olmadiginiz yan etkilere nedenolabilir. Bu
yan etkiler kan basincinda artma veya anormal kalp atim hizi, kan parametrelerinde
veya karaciger enzimleri, sodyum ve kolesterol miktarlarinda hafif degisiklikler
seklindedir. Daha nadir olarak EFEXOR XR kaninizdaki trombosit sayisim diisiirerek,
kanama ve yaralanma riskini arttirabilir. Bu nedenle doktorunuz, 6zellikle uzun siiredir
EFEXOR XR kullaniyorsaniz, kan testi isteyebilir.
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Bunlar EFEXOR XR’1n hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigmiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EFEXOR XR’m saklanmasi

EFEXOR XR'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda ve kuru bir yerde saklanmalidir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EFEXOR XR 1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: PFIZER ilaglar Ltd. Sti.
34347 Ortakdy-ISTANBUL

Uretim yeri: PFIZER llaglar Ltd. Sti.
34347 Ortakoy-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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