KULLANMA TALIMATI

LAROXYL 10 mg draje

Agiz yolu ile uygulama i¢indir.

* Etkin madde: 10 mg Amitriptilin

*Yardimci maddeler:

Cekirdek: Laktoz, Misir nisastasi, Povidon, Talk, Magnezyum stearat

Kaplama: Seker, Arap zamki, Talk, Piring nisastasi, Titanyum dioksit (E171), Demir oksit
kirmiz1 (E172), Etil seliilloz, Polietilen glikol 6000, Karboksimetilseliiloz sodyum, Gliserol

triasetat, Metakrilik asit kopolimeri, Kat1 parafin, Stv1 parafin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 LAROXYL mnedir ve ne icin kullanilir?

2 LAROXYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LAROXYL nasu kullanir?

4 Olast yan etkileri nelerdir?

5 LAROXYL’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadur.

1. LAROXYL nedir ve ne i¢in kullanilir?
LAROXYL, amitriptilin adi verilen etkin madde igeren bir ilagtir. Her draje 10 mg

amitriptilin igerir. Drajeler pastel kirmizi renkli ve kokusuzdur.




LAROXYL 30 adet draje iceren beyaz opak sise ambalajlarda bulunur.

LAROXYL trisiklik antidepresan ad1 verilen ila¢ grubuna aittir. Bu ilaglar beyindeki kimyasal
maddelerin diizeyini degistirerek depresyon semptomlarini (belirti) diizeltir.

LAROXYL asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir;

* Depresyon semptomlarinin tedavisinde

« LAROXYL depresyon belirtilerinin giderilmesinde, 06zellikle endojen depresyonun

tedavisinde kullanilir

2. LAROXYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LAROXYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

+ Ilacin etkin maddesi olan amitriptilin, diger trisiklik depresyon gidericilere veya ilacin
icerdigi diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi agirt duyarliliginiz varsa

* Yakin zamanda 6nce kalp krizi(myokard enfarktiisii) gegirmisseniz, kalp atim diizensizligi
(kardiyak aritmi), her diizeydeki kalp blogu ya da yetmezliginiz varsa

* Artmis ya da abartili davranis periyoduna girdiyseniz (mani)

» Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

* LAROXYL, monoamin oksidaz inhibitorleriyle birlikte alinmamalidir. Monoamin oksidaz
inhibitorleriyle tedavi goren hastalarda, monoamino oksidaz inhibitorlerinin kesilmesinden
sonra LAROXYL tedavisinin baslanmasina kadar iki haftalik bir ara birakilmalidir.

* Hamileyseniz,

* Bebeginizi emziriyorsaniz,

* Alkol kullaniyorsaniz,

* Cocuklarda kullanilmasi onerilmemektedir.

LAROXYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* kan hastaliginiz varsa

* baska bir psikiyatrik hastaliginiz varsa (6rn., sizofreni, manik depresyon)

« Karaciger ya da kardiyovaskiiler (kalp-damar) hastaliginiz varsa

« Idrar giicliigii ya da prostat biiyiimesi varsa

* Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa ve tiroid bozuklugu tedavisi i¢in ilag aliyorsaniz
* Sara (epilepsi) veya havale (konviilsiyon) dykiiniiz varsa

» elektrokonviilzif tedavi (EKT) goriiyorsaniz



» GOz basincinizda artig varsa (glokom)

* Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes’e neden olabilen ilaclar kullaniyorsaniz
LAROXYL tedavisi sirasinda anestezi uygulanmasi (dis tedavileri i¢in de gecerlidir) kalp atim
diizensizligi (aritmi) ve disiik tansiyon (hipotansiyon) riskini artirabilir. Eger anestezi

gerekliyse, anesteziste hastanin LAROXYL ile tedavi gérmekte oldugu sdylenmelidir.

Antidepresan ilaglarin 6zellikle ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin
intihar diisiince ya da davraniglarimi arttirma olasili§i bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle
tedavinin baglangici1 ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttirilma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik
davranis degisiklikleri ya da intihar olasilif1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir.

LAROXYL depresyon belirtilerinin giderilmesinde, 0Ozellikle endojen depresyonun
tedavisinde kullanilir. LAROXYL’in ¢ocuk hastalarda kullanim1 yoktur.

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

LAROXYL’in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

LAROXYL kullanirken alkollii igecekler almayimiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LAROXYL, ozellikle hamileligin ilk {i¢ ve son {i¢ aymnda kullanilmamalidir. Son ii¢ ayda
kullanirsaniz bebekte geri ¢ekilme semptomlari (belirti) goriilebilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz LAROXYL kullanmayiniz.

Arac ve makine kullaninm

LAROXYL dikkatinizi zayiflatabileceginden ve alkolin merkezi sinir sistemi tizerindeki
etkilerini siddetlendirebileceginden, beceri gerektiren islerdeki (araba kullanma, makine

kullanma vs) performansiniz1 degistirebilir. LAROXYL uyanikliginizi bozabilir.




lag sizi etkilerse ara¢ veya makine kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bagvurunuz.

LAROXYL' in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriinde laktoz ve sukroz vardir. Eger doktorunuz tarafindan herhangi bir seker
cesidine karsi hassas oldugunuz sdylendiyse, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin gliserol triasetat, karboksimetilseliiloz sodyum i¢ermektedir. Bu maddelere kars1

herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
LAROXYL alirken asagidaki ilaglari1 kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
* Altretamin (baz1 kanser tiplerinin tedavisinde kullanilir)
* Apraklonidin ve brimonidin (glokom tedavisinde kullanilir)
* Baklofen (kas gevsetici)
* Nefopam, tramadol, kodein ve dihidrokodein gibi agr1 kesiciler
* Amiodaron, diltiazem, disopramid, prokainamid, propafenon, kinidin, sotalol ve verapamil
gibi bazi kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar
* Anjina tedavisi i¢in dilalt1 veya sprey seklinde kullandiginiz ilaglar (gliseril trinitrat,
isosorbit dinitrat)
* Rifampisin veya linezolid (enfeksiyon tedavisinde kullanilir)
 Karbamazepin ya da fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilir)
* Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir)
» Metilfenidat (dikkat eksikligi/hiperaktivite bozuklugu (ADHD) tedavisinde kullanilir)
* Guanetidin, debrisokin, betanidin ya da klonidin ya da ditiretik (su atic1 tabletler) gibi yiiksek
tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar
 Klozapin, pimozid, tioridazin, klorpromazin, haloperidol, proklorperazin, sulpirid gibi
antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
ilaclar
* Simetidin (iilser tedavisinde kullanilir).
» Etiklorvinol (uyku tedavisinde kullanilir)
* Entakapon ya da selejilin (Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilir)
* Dogum kontrol haplari

* Sibutramin (istah kesici olarak kullanilir)



» Adrenalin (epinefrin), efedrin, izoprenalin, noradrenalin (norepinefrin), fenilefrin ve
fenilpropanolamin (birgok oOksiiriik ve soguk alginlhigi ilacinda bulunabilir) gibi
sempatomimetik ilaglar

* Ritonavir ( HIV tedavisinde kullanilir).

* Flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAROXYL nasil kullanir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

LAROXYL’i daima doktorunuzun sdyledigi gibi aliniz. Emin olmadigimniz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetiskinler:

Onerilen baslangig dozu giinde ii¢ kez bir draje LAROXYL (10 mg veya 25 mg)’dir. Gerekli
oldugunda istenilen terapotik yanit alinana kadar, doz kademeli olarak artirilabilir.

Idame dozu genellikle, giinde 2-4 draje LAROXYL (25 mg)’dir. Idame tedavisinde verilecek
miktar tek doz halinde ve tercihen aksamlari ya da yatmadan hemen Once verilebilir. Nadir
olarak giinlik dozun 150 mg' asmasi gerekebilir; ancak bununla birlikte, hastanede yatan
hastalarda dozun 300 mg'a kadar yiikseltilmesi bazen gerekli olabilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

[lacimiz1 ag1z yoluyla alininiz. Bir bardak su ile drajeleri yutunuz.

* Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullamémmi: LAROXYL’in 12 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanimi
onerilmemektedir.

Yashlarda kullannmi: LAROXYL' e yash hastalarda her zaman daha diisiik dozlarla
baslanmalidir. Yasl hastalarda ve hafif depresyon vakalarinda 6nerilen baslangi¢c dozu giinde ii¢
kez 10 mg'dir. Bu hastalarda giinde 50 mg'lik idame dozu yeterli olabilmektedir. idame tedavisi
icin toplam doz, bir kerede ve tercihen aksamlari ya da yatmadan hemen 6nce verilebilir.
Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezligi probleminiz varsa LAROXYL’i
kullanmay1niz.

Bobrek yetmezligi: Kronik bdbrek hastaliginiz varsa doktorunuz ilacinizin  dozunu

degistirebilir.



Eger LAROXYL' in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LAROXYL kullandiysamz:

Doz asiminin diizensiz kalp atisi, kan basinc1 distikligli, géz bebeklerinde biiyiime,
sersemlik, viicut isisinda diisiis, nobetler, koma, ajitasyon, kas sertligi, bulanti ve ates gibi
belirtileri bulunmaktadir. Ozellikle alkol ile birlikte alindiginda, asir1 doza bagl etkilerin daha
siddetli olmasi olasidir.

LAROXYL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LAROXYL’i kullanmay1 unutursaniz

LAROXYL’i ilacinizi kullanmay: unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz alin ve bir sonraki doz
zamaninda ilact kullanmaya devam edin.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LAROXYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Depresyondaki hastalarda intihar olasiligi bulundugu akilda tutulmalidir ve 6zellikle tedavinin
erken donemlerinde hastalar dikkatle gozlenmelidirler. LAROXYL ani olarak kesildiginde
yoksunluk semptomlarinin ortaya ¢iktig1 bilinmektedir. Bu nedenle, uzun siireli kullanimdan
sonra, 0zellikle LAROXYL, yiiksek dozda verilmisse yavas yavas azaltarak kesilmelidir.
Bununla birlikte tedaviyi erken birakmak isterseniz doktorunuzla konusunuz. [lacin
kesilmesine bagli bulanti, halsizlik, bas agrisi, riiya ve uyku bozuklugu, irritabilite ve
huzursuzluk, mani ya da hipomani (abartili miza¢ ve/veya mizag ylikselmesi) semptomlari

(belirti) ilag kesildikten 2-7 giin sonra ortaya ¢ikabilir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LAROXYL in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden alerjik reaksiyon goriiliirse, LAROXYL’i kullanmay1 durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz:

o alerjik reaksiyonlarlar: deri dokiintiisii (kasintili olabilir), giinese veya yogun 1sik veren

lambalarina kars1 hassasiyet, siskin yliz veya dil (nefes darligi, sok ve yere yi§ilmaya
neden olacak kadar siddetli olabilir).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:



e Kan: kemik iligi depresyonu veya bazi kan hiicrelerinde azalma (bogaz agrisi, agiz
iilserleri ve tekrarlayan enfeksiyonlar, kanama veya kolayca morarma)

e Endokrin sistemi ve metabolizmasi: cinsel fonksiyon veya cinsel istek bozukluklari,
erkeklerde ve kadinlarda gogiiste sisme, testislerde sisme, anne siitiinlin asir1 iiretimi,
kan sekeri seviyelerinde degisiklikler, istah artisi ve kilo artisi. Daha sik idrara
¢ikmaniza neden olan antidiiiretik hormonun uygun olmayan salgisi.

e Beyin ve merkezi sinir sistemi: bag donmesi, yorgunluk veya uyku hali, halsizlik, bas
agrisi, konsantrasyon gii¢liigii, konflizyon, uyumada gii¢liik, kabus gorme, hafif
hiperaktivite, abartili davranig, deliizyonlar, var olmayan seyler gdrme, anksiyete,
heyecan, disoryantasyon (nerede oldugunu bilmeme), huzursuzluk, karincalanma ve
batma hissi, koordinasyon eksikligi, titrek hareketler, tremor, Antikolinerjik etkiler (ag1z
kurulugu, ates, konstipasyon, bulanik veya ¢ift gérme, idrar yapma giicliigii, goz bebegi
biiyiimesi, glakom ve ince barsak blokaj1).

e Kalp: ayaga kalkinca bayginlik hissi (postural hipotansiyon), kan basincinda artis, hizli
atan kalp, palpitasyonlar, kalp krizi, fel¢, diizensiz veya yavas kalp atis1 ve ¢ok diisiik
kan basinci.

o Mide ve bagirsaklar: hasta hissetmek veya olmak, diyare, istah kaybi, agizdaki mukus
membranlarinin inflamasyonu, sismis tiikiirik bezleri, abdominal agrilar, kara dil
hastaligi, tat alma bozuklugu).

e Karaciger: hepatit, sarilik da (cildin ve/veya gozlerin beyazlarimin sarilasmasi) dahil
olmak {izere karaciger fonksiyonunda degisiklikler (kan testlerinde goriilen)

e Diger: artmis terleme, sa¢ kaybi, kulaklarda ¢inlama, artmis idrara ¢ikma ihtiyaci. Bu tiir
ilag alan hastalarda kemik kirilmasi riskinde artis gozlemlenmistir.

e Yoksunluk semptomlari: hasta hissetmek, Kkeyifsizlik ve bas agrisi, riiya ve uyku
bozukluklari, irritabilite ve huzursuzluk. Mani veya hipomani (abartili ruh hali ve/veya
elasyon) tabletlerin kesilmesinden sonrak, 2-7 giin i¢inde goriilebilir.

e Yatak 1slatma tedavisi i¢in alintyorsa: uyku hali, hafif terleme, kasinti, davranis
degisiklikleri ve “Antikolinerjik etkiler” (agiz kurulugu, ates, konstipasyon, bulanik
veya ¢ift gorme, idrar yapma gii¢liigli, goz bebegi biiylimesi, glakom ve ince barsak
blokaj1).

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 "Tla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LAROXYL’in saklanmasi

LAROXYL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30 °C altinda, kuru yerde ve 151ktan koruyarak saklayimiz. Orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAROXYL' i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakly/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmigstir.



