KULLANMA TALIMATI

WELLBUTRIN XL 300 mg yavas salimh film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Bupropiyon hidrokloriir. Her bir tablet 300 mg bupropiyon hidrokloriir
igerir.

e Yardimcit maddeler: Polivinil alkol, gliserol dibehenat, etil seliiloz, povidon K-90,
makrogol 1450, metakrilik asit-etil akrilat kopolimer (1:1) dispersiyon (Eudragit L.30
D-55), silikon dioksit, trietil sitrat, siyah baski miirekkebi (Opacode S-1-17823.
Baski miirekkebi igerigi su sekildedir: Etanol i¢cinde Shellac Glaze %45 (%20
esterlesmis) (Kerria lacca’dan elde edilir), siyah demir oksit ve amonyum hidroksit.)

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

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

WELLBUTRIN XL nedir ve ne icin kullanilr?

WELLBUTRIN XL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
WELLBUTRIN XL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

WELLBUTRIN XL’in saklanmast

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. WELLBUTRIN XL nedir ve ne icin kullanihir?

e WELLBUTRIN XL yavas saliml film kapli tablet, 300 mg bupropiyon hidrokloriir
igerir.

e WELLBUTRIN XL, kremsi beyazdan agik sartya degisen renklerde olan yuvarlak
tabletler halindedir. Tabletlerin bir yiiziinde siyah renkli miirekkeple yazilmis
GS5YZ baskist bulunmaktadir.

e Tabletler, 30 film tablet igeren siseler igerisinde bulunur. Siseler nem c¢ekici bir
kutucuk igeren, 1siya direngli bir membranla kapli, ¢ocuklarin agamayacagi bir
kapag1 olan, beyaz renkli, opak, yiiksek dansiteli polietilen yapidadir.

e WELLBUTRIN XL, antidepresan olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.
WELLBUTRIN XL’in beyinde bulunan “noradrenalin” ve “dopamin” adl1 kimyasal
maddelerle etkilesime girerek etki gosterdigi diistiniilmektedir.

o WELLBUTRIN Xl¢lgdes éwuﬁmﬁm%&a@iﬁ@ﬂm@k icin recete edilmistir.
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2. WELLBUTRIN XL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UYARI:

Antidepresanlarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullaniminin intihar
diisiince ya da davraniglarini arttirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle, 6zellikle
tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ilag dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde, hastanin gdsterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik
davranig degisiklikleri ya da intihar olasilig1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerle yakinen izlenmesi gereklidir. WELLBUTRIN XL’in 18 yasin altindaki
hastalarda kullanimi yoktur.

WELLBUTRIN XL sigaray1 birakma tedavisinde kullanilmaz. Fakat bupropiyon iceren
diger ilaglar kullanilabilir. Bupropiyon kullanan hastalarda depresyon, intihar diisiincesi,
intihar girisimi ve intihar eylemi dahil, fakat bunlarla simrli olmayan, ciddi
noropsikiyatrik olaylar bildirilmistir. Bazi1 vakalarda belirtiler sigaray1r birakan
hastalardaki nikotin yoksunlugu belirtileri nedeniyle karmasik hale gelebilmektedir.
Depresif duygu durumu nikotin yoksunlugunun belirtisi olabilir. Sigarayi ilagsiz birakma
girisiminde bulunan hastalarda seyrek olarak, intihar diisiincesi de dahil olmak {iizere,
depresyon raporlanmistir. Bununla beraber bu belirtilerin bazilar1 sigara icmeye devam
eden bupropiyon alan hastalarda da goriilmiistiir.

Bupropiyon kullanan tiim hastalar; davranig degisikligi, saldirganlik, ajitasyon, depresif
duygu durumu, intihar diisiincesi, intihar girisimi ve intihar eylemi dahil néropsikiyatrik
belirtiler igin gdzlemlenmelidir. Onceden varolan psikiyatrik hastaliklarin kuvvetlenmesi
ve intihar eylemi gibi durumlarin yan sira yukaridaki belirtiler de bupropiyon igeren
diger ilaclart kullanarak sigarayr birakmayi deneyen hastalarda pazarlama sonrasi
deneyimlerde bildirilmistir. Bu belirtiler bildirildiginde, vakalarin ¢ogu bupropiyon
iceren diger ilaglar1 kullananlarda, fakat bazilar1 bupropiyon igeren diger ilaclarin
tedavisinin sona erdirilmesini takiben goriilmistiir. Bu olaylar, 6nceden bilinen
psikiyatrik hastalig1r olan ve olmayan hastalarda goriilmiistiir; bazilarinda psikiyatrik
hastaligin kotiilestigi goriilmiistiir. Sizofreni, bipolar bozukluk, major depresif bozukluk
gibi ciddi psikiyatrik hastaliklar1 olan hastalar bupropiyon igeren diger ilaglarin
pazarlama oncesi ¢alismalarinda yer almamislardir.

Bupropiyon igeren diger ilaglar ile sigaray1 birakmayi deneyen hastalar, aileleri ve
bakicilari, hasta i¢in atipik olan ajitasyon, saldirganlik, depresif duygu durumu ya da
davranig veya diisiince degisikligi fark edilirse ya da hastada intihar diislincesi gelisirse
veya intihar tesebbiisiinde bulunursa, bupropiyon igeren diger ilaclarin kullaniminin
birakilmasi ve derhal doktoruna ulagilmasi konusunda uyarilmalidir. Bir¢ok pazarlama
sonrasi1 vakada, bupropiyon iceren diger ilaglar birakildiktan sonra belirtilerin kayboldugu
bildirilmistir. Fakat bazi1 vakalarda belirtiler devam etmistir. Bu nedenle, belirtiler
kaybolana kadar takibin devami ve destekleyici bakim saglanmalidir.

Bupropiyon igeren diger ilaclarin sigaray1 birakmadaki riskleri ile kullaniminin getirecegi
yararlar degerlendirilmelidir. Plaseboyla karsilastirildiginda, bupropiyon igeren diger
ilaclarin sigaradan uzak kalma olasiligini 6 aya kadar arttirdigi gosterilmistir. Sigaray1
birakmanin saglik agisindan yararlart hemen goriilmeye baglar ve cok 6énemlidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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WELLBUTRIN XL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Bupropiyona veya WELLBUTRIN XL’in diger bilesenlerinden herhangi birine
karsi alerjiniz varsa (Kullanma Talimatinin basindaki yardime1 maddeler listesine
bakiniz),

e Bupropiyon iceren baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsamz,

e Size sara hastahig1 (epilepsi) tanis1 konulduysa veya daha once nobet

gecirdiyseniz,

e Beslenme bozuklugunuz varsa veya daha énce olduysa (6rnegin, bulimia veya
anoreksia nervoza),

¢ Genellikle cok fazla alkol alirken alkol almay1 yeni biraktiysaniz veya birakmak
lizereyseniz,

e Yatistirict ila¢ kullanmayr yakin zamanda biraktiysanmiz veya bu ilaglar
kullanmayr WELLBUTRIN XL kullandiginiz sirada birakacaksaniz,

e Son 14 giin icinde depresyon tedavisinde kullanilan “monoamin oksidaz
inhibitorleri (MAOI)” ad1 verilen baska ilaclar kullandiysaniz veya bu ilaglan
kullaniyorsaniz,

e Beyin tiimoriiniiz varsa,

e (Ciddi karaciger sorunlarmiz (karaciger sirozunuz) varsa.

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, WELLBUTRIN XL’i kullanmadan once
doktorunuza danisiniz.

WELLBUTRIN XL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
WELLBUTRIN XL’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Cocuklar ve ergenler:
WELLBUTRIN XL 18 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmaz.

18 yasindan kiigiik ¢ocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiginde intihar diisiince ve
davranis riskinde artis s6z konusudur.

Yetiskinler:

Asagidaki durumlarda nobet gecirme olasihig1 daha yiiksektir:

WELLBUTRIN XL’in yaklasik her 1000 kisiden 1’inde nobetlere (sara krizi, inme) neden
oldugu gosterilmistir. Asagida listelenen durumlarin goriildiigii kisilerde bu yan etkinin
goriilme olasilig1 daha yiiksektir. Tedaviniz sirasinda nébet (sara Krizi, inme) gecirirseniz
WELLBUTRIN XL kullanmay1 birakiniz, daha fazla ila¢ almayimiz ve doktorunuza
danisiniz.

e Antipsikotikler (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglar), antidepresanlar (ruhsal ¢okiintiiye kars1 kullanilan
ilaglar), antimalaryaller (sitma tedavisinde kullanilan ilaglar), tramadol (siddetli
agrilarin tedavisinde kullanilan bir ilag), teofilin (astim ve bronglarin daralmasi
rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), sistemik steroidler (romatizma,
alerji, iltthap dahil birgok hastalikla kullanilan ilaglar), kinolonlar (enfeksiyon
tedavisinde kullanilan ilaglar) ve sedatif etkili antihistaminiklerle (uyku, sersemlik
etkisi olan alerji tedavisindeikullandandlaglanytedavi goriilyorsaniz (bu ilaglar, nobet
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e Diizenli olarak fazla miktarda alkol aliyorsaniz,

e Diyabet (seker) hastasiysaniz ve bunun i¢in insiilin veya tablet kullaniyorsaniz,

e (iddi bir kafa yaralanmas1 veya travmasi gecgirdiyseniz,

e Daha 6nce nobet (sara krizi, inme) gecirdiyseniz,

e Uyaric1 ilaglar (stimiilanlar) veya istah Dbaskilayan (anorektik) {iriinler
kullaniyorsaniz.

Bipolar bozuklugunuz (ruhsal durumdaki =zit yonlii degisiklikler) varsa,
WELLBUTRIN XL bir atak ge¢irmenize neden olabilir.

Depresyon icin baska ilaclar kullaniyorsamz, bu ilaglarin WELLBUTRIN XL ile birlikte
kullanilmas1 potansiyel olarak yasami tehdit edici bir durum olan serotonin sendromuna yol
acabilir (bu bolimdeki “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” bagligina bakiniz).

Ciddi karaciger veya bobrek sorunlarimiz varsa veya 65 yasin iizerindeyseniz, sizde yan
etkilerin goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse, WELLBUTRIN XL’i
kullanmadan 6nce yeniden doktorunuza damsimiz. Doktorunuz, tedaviniz ile 6zel olarak
ilgilenmek isteyebilir veya bagka bir tedavi 6nerebilir.

Intihar diisiinceleri ve depresyonunuzun kétiilesmesi:

Eger depresyondaysaniz, kendinize zarar verme ya da kendinizi 6ldiirme diisiincelerine sahip
olabilirsiniz. Antidepresanlara ilk olarak basladiginizda bu diisiincelerde artis olabilir; ¢iinkii
bu ilaclarin etki gostermeye baslamasi biraz zaman alacaktir. Bu siire genellikle iki hafta
veya biraz daha uzundur.

Asagidaki durumlar s6z konusuysa bdyle diisiincelere sahip olma olasiliginiz daha ytiksektir:
e Eger daha once kendinizi 6ldiirme veya kendinize zarar verme diisiincelerine sahip
olduysaniz,
e Eger gen¢ bir yetiskinseniz. Klinik ¢aligmalardan elde edilen veriler; bir
antidepresanla tedavi edilmis, psikiyatrik tibbi durumlarin oldugu 25 yasindan kiigiik
yetiskinlerde intihar davranisi riskinin arttigini gostermistir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme ya da kendinizi 6ldiirme diislinceleriniz
olduysa, doktorunuzla konusunuz ya da hemen hastaneye gidiniz.

Bir akrabamiza ya da yakin bir arkadasimiza depresyonda oldugunuzu soylemeniz
faydah olabilir ve onlardan bu kullanma talimatin1 okumalarini isteyebilirsiniz. Onlara,
depresyonunuzun agirlastigini  diisliniip  diisiinmediklerini ya da davramisimizdaki
degisikliklerden endiselenip endiselenmediklerini size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

Yiiksek kan basinci ve WELLBUTRIN XL:
WELLBUTRIN XL, kardiyovaskiiler (kalp-damar) hastaligi olanlarda dikkatle
kullanilmalidir.

WELLBUTRIN XL kullanan bazi1 hastalarda kan basincinda tedavi gerektiren bir yiikselme
olur. Bu durum, daha 6nce hipertansif (kan basinci yiiksek) olan veya olmayan hastalarda

gozlemlenmistir. Tedavighaslangicinda dzelliklg. tedawi,Oncesi hipertansiyonu (ytiksek kan
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anlamli yiikselme gozlendiginde WELLBUTRIN XL tedavisine son verilmesi
diistiniilmelidir. Eger halihazirda yiiksek kan basinciniz varsa, bu daha da kétiilesebilir. Bu
durumun gergeklesme olasiligi, sigaray1 birakmaniza yardimcei olmasi i¢in nikotin bantlari
kullaniyorsaniz daha yiiksektir.

Eger yiiksek kan basinci 6ykiiniiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

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

Alkol, WELLBUTRIN XL’in etki mekanizmasin1i ve WELLBUTRIN XL ile birlikte
alindiginda nadiren de olsa sinirlerinizi veya ruhsal durumunuzu etkileyebilir. Baz1 kisiler
WELLBUTRIN XL kullandiklar1 sirada alkole karst daha duyarli olduklarimi fark
etmislerdir. Doktorunuz, WELLBUTRIN XL kullanirken alkol (bira, sarap veya sert ickiler)
almamanizi veya ¢ok az almanizi Onerebilir. Eger cok fazla alkol aliyorsaniz, hemen
birakmayiniz; bu durum sizin kriz ge¢irmenize neden olabilir.

Alkol alma konusunu WELLBUTRIN XL kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz, doktorunuz énermedigi siirece, WELLBUTRIN XL kullanmayiniz.

Baz1 ¢alismalarda, WELLBUTRIN XL kullanan annelerin bebeklerinde, 6zellikle kalp
kusurlar1 olmak {izere dogum kusurlar1 riskinde artis rapor edilmistir. Bu kusurlarin
WELLBUTRIN XL kullanimina bagli olup olmadig1 bilinmemektedir.

WELLBUTRIN XL kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
WELLBUTRIN XL kullanildig1 siire boyunca uygun bir dogum kontrol y&ntemi
kullanilmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

WELLBUTRIN XL’in igerigindeki maddeler anne siitiine ge¢ebilir. WELLBUTRIN XL’i
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
WELLBUTRIN XL gozlerinizin kararmasina veya sersemlemenize yol agarsa, herhangi bir

ara¢ veya makine kullanmayiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ZmxXSHY3Z1AxS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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WELLBUTRIN XL'nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
Uyari gerektiren yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Son 14 giin icinde, depresyon tedavisinde kullanilan “monoamin oksidaz inhibitorleri
(MAOI)” adi verilen baska ilaclar (selejilin, moklobemid gibi) kullandiysaniz veya bu
ilaclar1 kullamiyorsamiz, WELLBUTRIN XL’i kullanmadan once doktorunuza
damisimz (ayrica bu boliimiin basindaki “WELLBUTRIN XL’i asagidaki durumlarda
kullanmayiniz” basligina bakiniz).

Kendi satin aldiklariniz da dahil olmak iizere; baska herhangi bir ilag, bitkisel ila¢ veya
vitamin kullamyorsaniz, son zamanlarda kullandiysamiz veya kullanmay:
planhyorsamiz doktorunuza veya eczacimiza soyleyiniz. Doktorunuz, kullandiginiz
WELLBUTRIN XL dozunu degistirebilir veya ilaglarimizda bir degisiklik yapmanizi
Onerebilir.

Bazi ilaclart WELLBUTRIN XL ile birlikte kullanmayimiz. Bunlarin bazilar1 kriz veya
ndbet gecirme olasilifinizi artirabilir. Bagka ilaglar, diger yan etkilerin goriilme riskini
artirabilir. Asagida bazi 6rnekler siralanmistir; ancak bu tam bir liste degildir.

Asagidaki durumlarda nobet gecirme riski her zamankinden daha yiiksek olabilir:

e Depresyon veya diger ruhsal hastaliklar icin ilaclar kullamyorsamz (depresyon
icin sitalopram, diger ruhsal hastaliklar i¢in haloperidol gibi),

e Astim veya akciger rahatsizlig1 icin teofilin kullaniyorsamz,

e Giiglii bir agr1 kesici olan tramadol kullaniyorsaniz,

e Yatistinar ilaglar kullaniyorsaniz veya WELLBUTRIN XL kullanirken bu
ilaclar1  kullanmay1 birakacaksamiz (basta diazepam olmak {izere
benzodiazepinler) (ayrica bu boliimiin bagindaki “WELLBUTRIN XL’i asagidaki
durumlarda kullanmayiniz” bagligina bakiniz),

e Sitmaya karsi ilaclar kullaniyorsaniz (meflokin veya klorokin gibi),

e Kilonuzu veya istahimzi kontrol etmek amaciyla uyaricilar veya baska ilaclar
kullanmiyorsamiz (amfetamin, dekstroamfetamin igeren ilaglar gibi),

e “Kinolon” adi1 verilen antibiyotiklerden kullaniyorsaniz,

e Steroid (prednizolon) kullaniyorsaniz (agizdan veya enjeksiyon yoluyla),

e Uyuklama haline neden olabilecek bazi antihistamik ilaclar (loratadin gibi)
kullaniyorsaniz,

e Diyabet icin ila¢ (insiilin ve diyabet kontroliine yonelik tabletler; Ornegin,
glimepirid) kullamyorsaniz.

Bu uyarilarin herhangi biri sizin icin gecerliyse, WELLBUTRIN XL’i kullanmadan
once doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz, WELLBUTRIN XL kullanmanizin yol
acacagi riskleri ve saglayacagi faydalar degerlendirecektir.

Asagidaki durumlarda diger yan etkilerin ortaya cikma olasihigi her zamankinden
fazla olabilir:

e Depresyon icin baska ilaglar (amitriptilin, fluoksetin, paroksetin, sitalopram,
essitalopram, venlafaksin, dosulepin, desipramin veya imipramin gibi) veya diger
zihinsel hastaliklargdginenbagkaniilaglarin¢klozapin, risperidon, tiyoridazin veya
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kullanilan bazi ilaglar ile etkilesim gosterebilir ve sizde zihinsel durum degisiklikleri
(6rnegin; endiseli hissetme (ajitasyon), var olmayan seyleri gorme veya duyma
(haliisinasyonlar), koma) ve 38 °C’nin iizerindeki viicut sicakligi, kalp atim hizinda
artis, dlizensiz kan basinci gibi diger etkiler ve tepkilerin abartilmasi, kas sertligi,
koordinasyon eksikligi ve/veya mide-bagirsak belirtileri (6rnegin; bulanti, kusma,
ishal) ortaya ¢ikabilir (serotonin sendromu).

e Parkinson hastahigr icin ila¢ kullamiyorsamiz (levodopa, amantadin veya
orfenadrin),

e Viicudunuzun WELLBUTRIN XL’i kullanma yetenegini etkileyen bir ila¢
kullamiyorsamiz (karbamazepin, fenitoin, valproat, fenobarbital),

e Kanser tedavisinde kullanilan bazi ilaglar kullamyorsamz (siklofosfamid,
ifosfamid, tamoksifen gibi),

e Esas olarak fel¢ gelisimini onlemek veya kalp hastaligimi tedavi etmek icin
kullanilan, tiklopidin veya klopidogrel kullaniyorsaniz,

e Baz beta blokorleri (metoprolol gibi) kullaniyorsaniz,

e Kalp ritmi diizensizlikleri nedeniyle baz1 ilaclar (propafenon veya flekainit)
kullaniyorsaniz,

e Sigaray1 birakmaniza yardimci olmasi i¢in nikotin bantlar1 kullaniyorsaniz.

Bu uyarilarin herhangi biri sizin icin gecerliyse, WELLBUTRIN XL’i kullanmadan
once doktorunuzla konusunuz.

Asagidaki durumlarda WELLBUTRIN XL'in etkisi azalabilir:
e HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ritonavir ya da efavirenz kullamyorsaniz.

Bu durum sizin icin gecerliyse doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz, WELLBUTRIN
XL'in sizin i¢in ne kadar etkili oldugunu kontrol edecektir. Kullandiginiz WELLBUTRIN
XL dozunun artirtlmasit veya depresyon tedavinizde degisiklik yapilmasi gerekebilir.
Nobetler de dahil olmak iizere, yan etkilerin ortaya ¢ikma riskini artirabileceginden,
doktorunuz karar vermeden kullandigimiz WELLBUTRIN XL dozunu arttirmayiniz.

WELLBUTRIN XL asagidaki durumlarda diger ilaclarin etkisini azaltabilir:
e Meme kanseri tedavisi icin tamoksifen kullaniyorsaniz.

Bu durum sizin icin gecerliyse doktorunuzla konusunuz. Depresyon tedavinizde
degisiklik yapilmasi gerekebilir.

e Kalbiniz i¢in digoksin kullaniyorsamz.

Bu durum sizin i¢in gecerliyse doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz, digoksin dozunun
ayarlanmasini gerekli gorebilir.

Idrar testleri iizerindeki etki:

WELLBUTRIN XL, baska ilaclarin tespitinde kullanilan bazi idrar testleri ile etkilesime
girebilir. Idrar testi yaptirmamz gerekiyorsa, doktorunuza veya hastanenize WELLBUTRIN
XL kullandiginizi sdyleyiniz.

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse WELLBUTRIN XL’i kullanmadan once

doktorunuzla konusunuzsu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ZmxXSHY3Z1AxS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. WELLBUTRIN XL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sOyledigi gibi kullaniniz.
Belirtilen dozlar genel dozlardir, ancak doktorunuzun onerisi size 6zel olacaktir. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Daha iyi hissetmeye baslamamiz icin bir siire gerekebilir. Ilacin tam etkisini
gosterebilmesi bazen haftalar veya aylar alabilir. Daha iyi hissetmeye basladiginizda
doktorunuz, depresyonun tekrar ortaya ¢ikmasini dnlemek amaciyla, WELLBUTRIN XL’i
kullanmaya devam etmenizi onerebilir.

Yetiskinler i¢in tavsiye edilen genel doz giinde 1 kez alinan 150 mg’dir.

Birka¢ hafta gegmesine ragmen depresyonunuzda diizelme olmazsa doktorunuz giinliik
dozunuzu 300 mg’a yiikseltebilir.

Baz Kkisilerde tiim tedavi siiresince uygulanan doz giinde 1 kez alinan 150 mg’dir. Eger
karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa doktorunuz bu dozu size recete etmis olabilir.

WELLBUTRIN XL’i ne kadar siire ile kullanacaginiza yalnizca siz ve doktorunuz
birlikte karar verebilirsiniz. Herhangi bir iyilesme gorebilmeniz i¢in haftalar veya aylar
gerekebilir. [lacinizi ne kadar siire ile kullanacaginizi belirlemek i¢in doktorunuz ile diizenli
olarak belirtilerinizi konusunuz. Daha iyi hissetmeye basladiginizda doktorunuz,
depresyonun tekrar ortaya ¢ikmasini 6nlemek amaciyla, WELLBUTRIN XL’i kullanmaya
devam etmenizi 6nerebilir. Doktorunuzla konugmadan 6nce WELLBUTRIN XL kullanmay1
birakmayiniz veya kullandiginiz dozu azaltmayniz.

WELLBUTRIN XL tabletler, ilacin viicudunuzda yavas¢a salinmasini saglayan bir kaplama
ile ¢evrilidir. Digkinizda tablet sekline benzeyen bu kaplamay1 gorebilirsiniz. Bu kaplama,
viicudunuzdan gecgen i¢i bos kaplamadir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri biitiin olarak yutunuz; ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz veya parc¢alamayiniz.
Tabletlerin ¢ignenmesi, ezilmesi veya par¢alanmasi durumunda ilacin salinimi ¢ok
- hizli olacagindan doz asim riski ortaya ¢ikabilir ve bu durum, ndbet (kriz) dahil
\ olmak tizere, sizde yan etki goriilme olasiliginda artisa neden olur.
e WELLBUTRIN XL tabletler bazen alisilmadik sekilde kokar. Bu normaldir;
tabletlerinizi her zamanki gibi almaya devam ediniz.
e Tabletleri giinde 1 defa ve sabahlar1 alimz. Gece yatmaya yakin uykusuzluk
yapabilecegi i¢in almayiniz. Giinde birden fazla tablet almayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Bu bel tvenli elektronik i ile imzal tr..
Belge DeruIW%&E%MG&LOZ%&)&%&%&%%&& ro&)cllnﬁ( I elﬁ%ﬁ&é&ﬂ%s%&@mmr/wglik-titck-ebys
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18 yasindan kiigiik ¢ocuklar antidepresan ilaglar ile tedavi edildiginde intihar diisiince ve
davranis riskinde artis s6z konusudur.

Yashlarda kullanim (65 yas iistii):
Tedaviniz boyunca giinde 1 kez 150 mg WELLBUTRIN XL almaya devam ediniz.
Ozel kullamim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilen WELLBUTRIN XL dozu giinde bir kez 150
mg'dir.

Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda 6nerilen WELLBUTRIN XL
dozu giinde bir kez 150 mg'dir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda WELLBUTRIN
XL kullanilmamalidir.

Eger WELLBUTRIN XL ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla WELLBUTRIN XL kullandiysaniz:
WELLBUTRIN XL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

4. boliimde listelenen olasi belirtilere ek olarak, ¢ok fazla sayida tablet alirsaniz uyusukluk,
biling kayb1 veya hizli/diizensiz kalp atislar1 belirtileri gosterebilirsiniz ve kriz veya nobet
gecirme riskiniz artabilir. Ertelemeksizin doktorunuza ne yapmaniz gerektigini sorunuz
veya bir an Once size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

WELLBUTRIN XL’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay1 unutursaniz, bekleyiniz ve bir sonraki tableti almaniz gereken zamanda
aliniz.

WELLBUTRIN XL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan WELLBUTRIN XL’i kullanmayir birakmaymiz veya
kullandiginiz dozu azaltmayiniz.

Doktorunuz tedaviyi ne zaman birakacagiiza karar verecektir. Boylece, ila¢ aniden
birakildiginda goriilebilecek istenmeyen etkiler engellenebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, WELLBUTRIN XL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Ciddi yan etkiler:

Asagidakilerden biri olursa WELLBUTRIN XL’i kullanmayr durdurunuz ve

unuz ildiriniz v iz 1 i il boliimii

DERHAL doktorunuza bildirin eya size en yakin hastanenin acil boliimiine
. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogruI?m%%HEQMZWSGSSkOZmXXSHY3Z1AxS3kOak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Krizler veya nobetler:

WELLBUTRIN XL kullanan yaklasik her 1000 kisiden 1'1 kriz (ndbet veya kasilma riski)
altindadir. Bunun gerceklesme ihtimali; ilact ¢ok fazla aliyorsaniz, belli ilaglar
kullaniyorsaniz veya normalden daha yiiksek kriz riski tasiyorsaniz daha fazladir. Bu
durumun sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

Kriz gecirirseniz, diizeldiginizde doktorunuza sdyleyiniz. Daha fazla tablet almayiniz.

Alerjik reaksiyonlar:
Baz1 kisilerde  WELLBUTRIN XL’e kars1 alerjik reaksiyonlar gelisebilir. Bunlar
asagidakileri igerir:

e Kabarabilen ve kiiglik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (etrafinda koyu bir halka
olan daha soluk bir alanla ¢evrilmis merkezi koyu noktalar — eritema multiforme)
(¢ok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az) goriilebilir.)

o Ogzellikle agiz, burun, gbzler ve genital bdlgenin etrafinda olmak {izere, kabarciklarin
ve soyulan derinin goriildiigii yaygin dokiintii (Stevens-Johnson sendromu) (Cok
seyrek (10.000 hastanin 1’inden az) goriilebilir.)

e Alisilmadik sekilde hiriltili solunum veya nefes alip vermede zorluk (Cok seyrek
(10.000 hastanin 1’inden az) goriilebilir.)

e (0z kapaklarinda, dilde veya dudaklarda sisme (Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden
az) gortilebilir.)

e Kaslarda veya eklemlerde agr1 (Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az) goriilebilir.)

e Bayginlik veya kendinden geg¢me (Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az)
gortilebilir.)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin WELLBUTRIN XL’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi gordiigiiniizde derhal doktorunuz ile iletigsime
geciniz. Daha fazla tablet almayimz.

Alerjik reaksiyonlar uzun bir siire devam edebilir. Alerji belirtilerinizin iyilesmesi i¢in
doktorunuz bir tedavi verirse, verecegi bu tedaviyi tamamladiginizdan emin olunuz.

Lupus deri dokiintiisii veya lupus belirtilerinde kotiilesme
Siklig1 bilinmiyor: WELLBUTRIN XL kullanan hastalardan elde edilen mevcut verilerden
hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Lupus, deriyi ve diger organlar etkileyen bir bagisiklik sistemi rahatsizligidir:
e Eger WELLBUTRIN XL kullanirken lupus alevlenmeleri, deri dokiintiisii veya
lezyonlar1 (ozellikle giinese maruz kalan bolgelerde) yasarsamiz derhal
doktorunuzla goriisiiniiz ¢iinkii tedavinizin durdurulmasi gerekebilir.

Akut jeneralize ekzantematoz piistiilozis

Siklig1 bilinmiyor: WELLBUTRIN XL kullanan hastalardan elde edilen mevcut verilerden
hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Akut jeneralize ekzantematoz piistiilozis belirtileri, iltihapli sivilce/kabariklik bulunan

dOkuntuyu 1GCI1r. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ZmxXSHY3Z1AxS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Eger iltihaph sivilce/kabarikhk bulunan dokiintiiniiz varsa derhal
doktorunuzla goriisiiniiz ¢iinkii tedavinizin durdurulmasi gerekebilir.

Diger yan etkiler:
Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaistir:

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.

Cok yaygin:
e Uyumada zorluk. WELLBUTRIN XL'i sabah saatlerinde aldiginizdan emin olunuz.
Bas agrisi

[}
e Agiz kurulugu
e Hasta hissetme, kusma

Yaygin:
e Ates, bas donmesi, kasinti, terleme ve deri dokiintiisii (bazen alerjik reaksiyona baglh
olarak)

Titreme, iirperme, kuvvetsizlik, yorgunluk, gogiis agrisi

Saldirgan olma veya kaygili hissetme

Karn agris1 veya kabizlik, tat almada degisiklik, istah kayb1 (anoreksi)
Bazen siddetli olabilen tansiyon (kan basinci) ylikselmesi, ates basmasi
Kulaklarda ¢inlama, gérme bozukluklar

Yaygin olmayan:
e Depresyon hissi (“2. WELLBUTRIN XL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler” boliimiine bakiniz.)

e Kafa karisiklig
e Konsantrasyon zorlugu
e Kalp atig hizinda artis
e Kilo kayb1

Seyrek:
e Nobetler

Cok seyrek:

e (Carpinti, bayginlik

e Segirme, kas tutulmasi, kontrol edilemeyen hareketler; yiiriime veya koordinasyonda
zorluk

e Huzursuz, tedirgin, saldirgan, agresif hissetme; garip riiyalar, karincalanma veya
uyusma, hafiza kayb1

e Karaciger enzimlerinin yiikselmesi nedeniyle olusabilen, ciltte veya gozlerin akinda
sararma (Sarlhk); IL}%BgaeFlngenli elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dogrulama Hbodu: $7ddetlvssberpiamxzaks sy oadsarpadalem ve kndga Zadamdnasi el ikvetrgiigddou tiiglik-titck-ebys
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e Kan sekeri seviyelerinde degisiklik

e Her zamankinden daha sik veya daha seyrek idrar yapma

e Hayat1 tehdit edici olabilen, agiz ve viicudun diger boliimlerini etkileyebilen ciddi
deri dokiintiileri

e Sedef hastaliginda kétiilesme (koyulasan kirmizi deri alanlari)

e Kendini ger¢ek disi veya garip hissetme (depersonalizasyon), var olmayan seyleri
gorme ve duyma (haliisinasyon), gercek olmayan seyleri hissetme veya bunlarin
varligina inanma (deliizyon), siddetli siiphecilik (paranoya)

e Idrar kacirma, istemsiz idrar yapma (iiriner inkontinans)

Bilinmiyor:

e WELLBUTRIN XL kullanirken veya tedavi bitiminden kisa zaman sonra kendine
zarar verme veya kendini 6ldiirme diisiincesi (“2. WELLBUTRIN XL’i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz.). Bu tip diisiinceleriniz varsa
derhal doktorunuzla konusunuz veya bir hastaneye basvurunuz.

e Gergekle baglantinin kopmasi ve saglikli bir sekilde diisiinememe veya karar
verememe (psikoz). Diger belirtiler var olmayan seyleri géorme veya duyma
(haliisinasyon) ve/veya bunlarin varligina inanma (deliizyon) durumlarini igerebilir.

o Kekeleme

e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (16kopeni), kan pulcuklarinin sayisinda azalma (trombositopeni)

e Kandaki sodyum seviyesinde azalma (hiponatremi)

e WELLBUTRIN XL ve depresyon tedavisi i¢in kullanilan baska ilaglar (6rnegin;
paroksetin, sitalopram, essitalopram, fluoksetin ve venlafaksin) birlikte
kullanildiginda zihinsel durum degisiklikleri (6rnegin; endiseli hissetme (ajitasyon),
var olmayan seyleri gérme veya duyma (haliisinasyonlar), koma) ve 38 °C’nin
tizerindeki viicut sicakligi, kalp atim hizinda artig, diizensiz kan basinct gibi diger
etkiler ve tepkilerin abartilmasi, kas sertligi, koordinasyon eksikligi ve/veya mide-
bagirsak belirtileri (0rnegin; bulanti, kusma, ishal) (serotonin sendromu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz 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 (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. WELLBUTRIN XL.’nin saklanmasi

WELLBUTRIN XL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ZmxXSHY3Z1AxS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra WELLBUTRIN XL’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Recete ile satilir.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1. Levent Plaza B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL

Uretim yeri:
Bausch Health Companies Inc., Steinbach, Kanada

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56S3k0ZmxXSHY3Z1AxS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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