KULLANMA TALIMATI

DOLETIN 40 mg kapsiil

Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil 40 mg duloksetine esdeger 44.92 mg duloksetin hidrokloriir

igerir.

e Yardimci maddeler:

Seker kiirecikleri (bilesimi: baz seker veya temel seker, seker tozu, PVPK (30), HPMC E5,
musir nisastasi, demineralize su), polisorbat 80 (tween 80), poliplasdon-XL (krospovidon),
hipromelloz (HPMC 6 CPS), talk, hipromelloz ASMF, trietil sitrat, izopropil alkol, metilen
kloriir, jelatin, titanyum dioksit (E171), indigo karmin (E132), sunset saris1 (E110).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

e Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1

SR W

DOLETIN nedir ve ne icin kullanilir?

DOLETIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DOLETIN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DOLETIN in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1 /9




1. DOLETIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e DOLETIN, opak turuncu gévdeli ve opak mavi kapakli, “2” biiyiikligiinde, sert jelatin
kapsiillerin i¢inde beyaz renkli pelletlerdir. 28 kapsiillik Al/PVC-PVDC blister
ambalajlarda karton kutu i¢inde bulunur.

e DOLETIN kapsiilleri mide asidine karsi koruyucu bir tabaka ile kapl duloksetin
hidrokloriir pelletleri igerir.

e Duloksetin, sinir sisteminde serotonin ve noradrenalin diizeylerini artirir.

e DOLETIN kadinlarda stres tiriner inkontinans (SUI) tedavisi i¢in agizdan alman bir ilagtir.

e Stres liriner inkontinans giilme, 6ksiirme, hapsirma, agirlik kaldirma ya da egzersiz gibi
fiziksel aktiviteler sirasinda hastanin istemeden idrar kagirmasi olarak tanimlanan tibbi bir
durumdur.

e DOLETIN giildiigiiniizde, hapsirdiginizda ya da fiziksel aktivite sirasinda idrannizi
tutmay1 saglayan kaslarin giiciinii arttirir.

e DOLETIN’in etkinligi, Pelvik Taban Kas Egzersizi olarak adlandirlan egzersiz programi
ile artar.

2. DOLETIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOLETIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

¢ Duloksetin’e veya DOLETINin i¢erdigi diger maddelerden herhangi birine kars1
alerjiniz (asiri duyarlilik) varsa,

e Karaciger hastaliiniz varsa,

e Ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

¢ Monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) adi1 verilen diger antidepresan ilaglardan
kullanmaktaysaniz veya son 14 giin iginde kullandiysamz (“Diger ilaglarla birlikte
kullamm1” béliimiine bakiniz),

e Depresyon tedavisinde kullanilan fluvoksamin, bazi enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan siprofloksasin ve enoksasin kullaniyorsaniz,

Yitksek tansiyonunuz ve kalp hastalifiniz varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz size
DOLETIN kullanip kullanmayacagimzi s6yleyecektir.

DOLETIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Depresyon tedavisi i¢in bagka ilaglar kullanmiyorsamiz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi),

e StJohn’s Wort (sar1 kantaron veya binbirdelik otu olarak da bilinen Hypericum
perforatum) igeren bitkisel bir iiriin aliyorsaniz,

e Bobrek hastaliginiz varsa,

e Daha 6nce epileptik nobet (sara nSbeti) gegirmisseniz,

e Mani (asin aktivite, yarigma diisiinceleri ve uyku ihtiyacinin azalmasi gibi belirtiler
gosteren bir hastalik) veya bipolar bozuklugunuz (ruhsal durumdaki zit yonlii
degisiklikler) varsa,

e Bazi glokom (gozdeki basincin artmasi) tiirleri gibi g6z problemleriniz varsa,

e Kanama bozukluklar (¢iiriik olusma egilimi) 6ykiiniiz varsa,
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o Diisiik sodyum diizeyir gorlilme riski tasiyorsamiz (8rn. diliretik (idrar soktiiriicii)
kullaniyorsaniz veya yasliysaniz),

e Karaciger hasarina neden olan baska bir ilag kullaniyorsaniz,

e Duloksetin iceren bagka ilaglar kullamyorsamz (bkz. ‘Diger ilaglarla birlikte
kullanimr’),

DOLETIN huzursuzluk hissi veya uzun siire ayakta veya oturur pozisyonda kalamamaya
neden olabilir.

Intihar diisiincesi, depresyonun veya anksiyete (endise) bozuklugunun kétiiye gitmesi:
Depresyondaysaniz, kendinize zarar vermeyi veya kendinizi &ldiirmeyi disiindiiyseniz
DOLETIN kullanmaya baslamadan énce doktorunuza bildiriniz.

DOLETIN depresyon tedavisi i¢in endike olmadign halde, aktif maddesi (duloksetin)
antidepresan ilag olarak kullanilmaktadir. Eger depresyondaysaniz ve/veya anksiyete (endise)
bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zarar vermeyi veya kendinizi &ldiirmeyi
diislinebilirsiniz. Antidepresan ilaglarin etkisini gostermesi genellikle 2 hafta ya da daha uzun
stirebileceginden, bu diistinceler antidepresan tedavisinin ilk dénemlerinde artabilir.

Yukarida bahsedilen belirtilere yatkinlig1 artirabilecek durumlar;

- Daha once de kendinizi 6ldiirmeyi veya kendinize zarar vermeyi diisiindiiyseniz,

- Geng yetiskin hasta iseniz. Klinik ¢alismalardan elde edilen bilgiler 25 yasindan geng
antidepresan tedavisi goren hastalarda intihar davranisi riskinde artig oldugunu géstermistir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar vermeyi veya kendinizi Oldiirmeyi diistindiiyseniz
hemen doktorunuzla irtibata geg¢iniz veya derhal hastaneye gidiniz.

Eger depresyondaysaniz veya anksiyete (endise) bozuklugunuz varsa, bu durumu akrabaniza
ve yakin arkadasimiza sGylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatini okumasini istemeniz
sizin icin faydali olabilir. Onlardan, eger depresyonunuzun veya anksiyete (endise)
bozuklugunuzun kétiiye gittigini diisiiniiyorlarsa veya davramislarimzdaki degisikliklerden
dolay1 kaygililarsa size sGylemelerini rica ediniz.

Cocuklar ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanimi:

DOLETIN ¢ocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmamalidir. Bu tip ilaglar 18 yas altindaki
hastalarda kullanildiginda intihar girigimi, intihar diisiinceleri ve diigmanlik hissi (saldirganlik,
kars1 ¢itkma ve 6fkenin 6n planda oldugu) gibi yan etkilerin goériilme riskinin arttigini bilmeniz
gerekir. DOLETIN’in bu yas grubundaki hastalardaki biiyiime, olgunlasma, bilissel ve
davranigsal gelisim iizerine uzun dénem giivenlilik etkileri heniiz gésterilmemistir.

Bu uyanlar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DOLETIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

DOLETIN ag veya tok karnina kullanilabilir. DOLETIN kullanirken alkol aliyorsamz dikkatli
olmalisiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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DOLETIN kullanirken hamile kalirsamiz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, bunu
doktorunuza bildiriniz. DOLETIN’i ancak potansiyel yararlari ve dogmamis g¢ocugunuz
lizerinde olusturdugu potansiyel riskleri doktorunuz ile tartigtiktan sonra kullanmalisiniz.

Doktorunuzun DOLETIN kullandigimz bildiginden emin olunuz. Hamileyken DOLETIN’e
benzer ilaglarin (SSRI) kullanim1 bebeklerde, yeni doganlarda kalic1 pulmoner hipertansiyon
olarak tamimlanan ciddi bir durumun gériilme riskini arttirir. Bu durumda bebekler hizli nefes
alip verir ve bebeklerin derisi mavimsi renk alir. Bu belirtiler genellikle bebek dogduktan
sonraki ilk 24 saat i¢inde goriiliir. Eger bebeginizde bu belirtiler goriiliirse liitfen derhal
doktorunuzla irtibata geginiz.

Eger DOLETIN’i hamileliginizin sonlarinda alirsamiz, bebeginiz dogdugunda bebeginizde
baz1 belirtiler gozlenebilir. Bu belirtiler genellikle dogum basladiginda veya bebeginiz
dogduktan sonraki birkag giin iginde goriiliir. Bu belirtiler yumusak kaslar, titreme, sinirlilik,
yeterli beslenememe, nefes almada zorluk ve nébetleri igerebilir. Eger bebeginiz dogdugunda
bu belirtilerin herhangi biri varsa veya bebeginizin saghigindan endise ediyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken DOLETIN kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Arag ve makine kullanimi

DOLETIN uykulu hissetmeye veya bas donmesine neden olabilir. DOLETIN’in sizi nasil
etkiledigini bilene kadar ara¢ veya herhangi bir makine kullanmayiniz.

DOLETIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DOLETIN seker kiirecikleri icerir. Seker kiirecikleri, sukroz ihtiva eder. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransimz (dayaniksizligimz) oldugu
sOylenmigse bu tibbi lirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

DOLETIN, izopropil alkol igerir. Bu dozda, izopropil alkole bagh herhangi bir yan etki
beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

DOLETIN’in ana maddesi olan duloksetin, diyabetik noropatik agr (seker hastalarinda sinir
hasariyla goriilen bigak saplanir gibi, igne batmasi ve siz1 seklinde, zonklayici ve elektrik
carpmast seklindeki agr1), depresyon, anksiyete (endige) ve {iriner inkontinans tedavisi i¢in
kullanilan diger ilaglarin iginde bulunabilir. Bu ilaglarin birden fazlasinin ayni zamanda
kullamimindan kaginilmalidir. Eger duloksetin igeren bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, liitfen
doktorunuza haber veriniz.
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Diger ilaglarla birlikte DOLETIN kullanip kullanmayacagimza doktorunuz karar vermelidir.
Doktorunuz ile kontrol etmeden 6nce regetesiz satilan ve bitkisel kokenli ilaglar da dahil
olmak iizere herhangi bir ilact kullanmaya baslamayimz ve kullandigimiz ilact birakmayiniz.
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz;

Monoamin Oksidaz inhibitorleri (MAOI): Monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) ad1 verilen
diger antidepresan ilaglardan kullanmaktaysaniz veya son 14 giin i¢inde kullandiysaniz
DOLETIN kullanmamalisiniz. DOLETIN de dahil olmak iizere regeteye tabi birgok ilagla
birlikte bir MAOI kullanilmasi ciddi ve hatta hayati tehlike olusturabilecek yan etkilere neden
olabilir. DOLETIN kullanmadan en az 14 giin 6nce MAOI ilaglarin kullaniminin kesilmesi
gerekir. Aym sekilde bir MAOI kullanmadan 5 giin énce DOLETIN kullanmay1 kesmeniz
gerekir.

Uyku veren ilaglar: Uyku veren ilaglar kullanmaktaysaniz bunu doktorunuza bildiriniz. Bunlar
benzodiazepinler, giiclii agr kesiciler, antipsikotikler, fenobarbital, antihistaminikler de dahil
olmak iizere doktorunuzun regete etmis oldugu ilaglart icerebilir.

Serotonin diizeyini artiran ilaglar: Bu ilaglara triptanlar, tramadol, triptofan, SSRI’lar
(paroksetin ve fluoksetin gibi), trisiklikler (klomipramin, amitriptilin gibi), petidin, St.John’s
Wort (sar1 kantaron) ve venlafaksin 6rnek verilebilir. Bu ilaglar yan etki riskini artirirlar. Bu
ilaglardan herhangi birini DOLETIN ile birlikte alarak herhangi bir alisiimadik belirti
yasayacak olursaniz, doktorunuza bagvurunuz.

Oral antikoagiilanlar ve antiplatelet ajanlar: Eger oral antikoagiilan (kan1 sulandinic: ilaglar)
veya antiplatelet ajanlar (kan pihtilagmasini saglayan kan hiicrelerinin kiimelenmesini veya
kan pihtilarinin olugsmasim azaltan ilaglar) kullaniyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. Bu tiir
ilaglar kanama riskini artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOLETIN nasil kullanthr?
e Uygun kullanmim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

DOLETIN’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
mutlaka doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen DOLETIN dozu giinde iki kez (sabah ve aksam) 40 mg’lik kapsiildiir. Doktorunuz
dozu giinde iki kez 40 mg’lik kapsiile ¢ikarmadan once tedavinize giinde iki kez (sabah ve
aksam) 20 mg’lik kapsiil ile baslamaniza karar verebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

DOLETIN agiz yoluyla kullanim igindir. Kapsiiliiniizii su ile birlikte biitiin olarak yutunuz.
DOLETIN almay: hatirlamaniza yardimei olmast igin, ilac1 her giin aynt saatte almak daha
kolay olabilir.

DOLETIN’i ne kadar siireyle kullanmamz gerektigini doktorunuzla konusunuz. Doktorunuzla
konusmadan DOLETIN’i kullanmayi birakmayimiz.
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® Degisik yas gruplari:

Cocuklar kullanima:

DOLETIN g¢ocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

65 yas ve lizeri hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek / Karaciger yetmezligi

DOLETIN son-dénem bbrek hastahign bulunan (diyaliz gerektiren) veya agir bobrek
bozuklugu bulunan (tahmini kreatinin klerensi < 30 mL/dakika) hastalarda kullanilmamalidir.

DOLETIN herhangi bir karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger DOLETIN’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLETIN kullandiysanz

DOLETIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

Doz agimu belirtileri uykulu olma, koma, serotonin sendromu (asirt mutluluk hissi, sersemlik,
sakarlik, huzursuzluk, sarhos gibi hissetme, ates, terleme, kaslarda sertlik gibi durumlara
neden olan nadir goriilen bir reaksiyon), ndbetler, kusma ve hizli kalp atigidir.

DOLETIN’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Unuttugunuzu fark ettiginiz anda kapsiiliiniizii hemen aliniz. Ancak bir sonraki dozun alinma
zaman gelmisse, kagirdiginiz dozu atlayimiz ve siradaki dozu planlanmis zamaninda aliniz.
Bir giin igerisinde, sizin i¢in bir giinliik olarak regete edilmis olan miktardan fazla DOLETIN
kullanmayiniz.

DOLETIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz soylemeden kapsiillerinizi kullanmay1
birakmayimz. Doktorunuz artik daha fazla DOLETIN kullanmaya ihtiyaciniz olmadigini
distindiigtinde, tedaviyi tamamen kesmeden dnce en az 2 haftalik bir siire boyunca dozunuzu
azaltmanizi isteyecektir.

DOLETIN’i bir haftadan daha uzun stire kullandiktan sonra aniden kesen bazi hastalarda; bas
donmesi, igne batiyor gibi karincalanma hissi, uyku bozukluklar1 (canli riiyalar, kabuslar,
uyuyamama), yorgunluk, uyku hali, rahatsiz veya tedirgin hissetme, kaygi duyma, bulanti
veya kusma, titreme, bas agrisi, huzursuzluk, ishal, asir1 terleme veya denge bozukluguna
baglh bas donmesi (vertigo) gibi belirtiler goriilmiistiir.

Bu belirtiler genellikle ciddi olmayip, birkag¢ giin i¢inde ortadan kaybolur. Ancak sizin i¢in
sorun yaratan belirtiler yasayacak olursaniz, 6nerileri igin doktorunuza danigmalisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DOLETIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu etkiler normalde hafif ila orta siddette olup, genellikle birka¢ hafta i¢cinde ortadan

kaybolurlar.
Istenmeyen etkiler asagida belirtilen sikliklara gore simiflandirilmistir.
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin 1°den az fakat 100 hastanin 1°den fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1°den az fakat 1000 hastanin 1’den fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’den az fakat 10000 hastanin 1’°den fazla gériilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin
e Bulanti, ag1z kurulugu, kabizlik,
e Yorgunluk.
Yaygin

Istahin azalmasi,

Uyku bozukluklari, tedirgin hissetme, cinsel diirtiide azalma, kaygi duyma, uyku
zorlugu,

Bas agrisi, bag dénmesi hissi, halsiz hissetme, uykulu hissetme, titreme, uyusma,
uyusma dahil olmak {izere deride karincalanma veya ignelenme,

Gorme bulanikligy,

Denge bozukluguna bagh bas donmesi (vertigo),

Kan basincinda artma, kizarma,

Ishal, karmn agris1, kusma, mide yanmasi veya hazimsizhik,

Terlemede art1s,

Halsizlik, titreme.

Yaygin olmayan

Ses kisilmasina neden olan bogaz iltihabi,

Alerjik reaksiyonlar,

Tiroid bezinin az ¢alismasi (yorgunluk ve kilo artigina neden olur),

Siv1 kayba,

Dis gicirdatma ya da kenetlenmesi, oryantasyon bozuklugu (kisinin ¢evreye uyum ve
alisma yetenegi bozuklugu), motivasyon kaybi, orgazm olma giicliigii veya
basarisizlig1, anormal riiyalar gérme,

Sinirlilik, dikkat bozuklugu, her zamankinden farkl tat alma, diisiik uyku kalitesi,

G6z bebeklerinin (gbziin koyu renkli merkezi) biiylimesi, gérme bozuklugu veya goz
kurulugu,

Tinnitus (kulak ¢inlamasi), kulak agrisi,

Gogiiste kalp pompalanmasinin hissedilmesi, hizli veya diizensiz kalp atisi,

Bayilma,

Fazla esneme,

Kan kusma veya katran gibi siyah renkte diski, gastroenterit (genellikle viriisiin neden
oldugu orta dereceli ya da siddetli mide bulantisi, kusma, kramplar ve ishalle kendini
gosteren durum), agiz iltihabi, gegirme, gaz ¢ikarma, nefes kokmasi,

Karin agrisina, derinin veya géziin beyaz kisminin sararmasina neden olan karaciger
iltihabi,
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(Kagintili) dokiintll, kurdesen, gece terlemeleri, soguk terleme, ¢liriime egiliminde
artis,

Kas agris, kas sertligi veya kas spazmi, ¢gene kasinin kasiimasi,

Idrara gikmada zorluk, idrara gikarken agn, geceleri idrara ¢ikma istegi, anormal idrar
kokusu,

e Anormal vajinal kanamalar ve menopozal semptomlar,

e (Gogils agrist, sicak/soguk hissetme, susama,

e Kilo kaybi veya artisi,

e DOLETIN karaciger enzimlerinde veya kan potasyum, kreatin fosfokinaz, seker ya da
kolesterol seviyelerinde artisa neden olabilir.

Seyrek

e Nefes darligi, bag dsnmesi veya kurdesenlere neden olan dilde veya dudaklarda sisme
ile birlikte goriilen ciddi alerjik reaksiyonlar,

e Kandaki sodyum diizeyinde azalma (6zellikle yash hastalarda; belirtiler bas donmesi
hissi, giigsiizliik, kafa karigikligi, uykulu veya ¢ok yorgun olma, bulanti veya
kusmadir. Daha ciddi belirtiler bayilma, nobet veya inmedir), yetersiz anti-ditiretik
hormon salgilanmasi sendromu,

e Intihar diisiincesi veya davramisi, mani (semptomlarin asin aktivite, yarigma
diistinceleri ve uyku ihtiyacinin azalmasi oldugu bir hastalik), ger¢ekte var olmayan
seylerin goriilmesi (haliisinasyon), saldirganlik ve sinir,

e “Serotonin sendromu” (asir1 mutluluk hissi, sersemlik, sakarlik, huzursuzluk, sarhos
gibi hissetme, sicaklik, terleme veya kas sertligi hissine neden olabilen seyrek olarak
goriilen bir reaksiyon), nobet, ani istemsiz kas ¢ekilmesi veya kasilmasi, huzursuzluk
hissi veya uzun siire ayakta veya oturur pozisyonda kalamama, hareket kontroliinde
zorluk (6rn. kaslarin koordinasyon bozuklugu veya istemsiz hareketleri), huzursuz
bacak sendromu,

e (06z i¢i basincinda artma (glokom),

e Birden ayaga kalkinca bas dénmesi, sersemlik hissi veya bayilma, el ve/veya ayak
parmaklarinda tiglime hissi,

e Bogazda gerginlik veya burun kanamasi,

e Diskida agik kirmizi renkte kan goriilmesi,

e Karaciger yetmezligi, cildin veya goziin beyaz kisminin sararmasi (sarilik),

e Steven-Johnson sendromu (ciltte, agizda, goz ¢evresinde ve genital organda

kabarciklar ile seyreden ciddi hastalik), yiiz ve bogazin sismesine neden olan ciddi
alerjik reaksiyonlar (anjiyo6dem), giines 1s18ina hassasiyet,

Kas ¢ekilmesi,

[drar yapmada zorluk veya idrara ¢ikamama, normalden fazla idrara ¢ikma istegi veya
idrar miktarinda azalma,

Agir, agrili, diizensiz veya uzun siireli donemler dahil anormal adet dSnemleri, nadiren
az kanamal1 adet gérme veya adet gérememe, anormal anne siitii {iretimi,

Inme (genellikle yaslilar), yiiriiyiis tarzinda anormallik.
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Yan etkilerin raporlanmast

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DOLETIN’in saklanmasi

DOLETIN’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilaci 25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLETIN'’i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOLETIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif ilag San. A.S.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane/Istanbul

Uretim Yeri:

Ali Raif Ilag San. A.S.
Ikitelli OSB Mah.

10. Cadde No:3/ 1A
Basaksehir / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 08.09.2015 tarihinde onaylanmigstir,
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