KULLANMA TALIMATI

ANTIMAX % 5 krem

Deri iizerine uygulanir.

Etkin madde: 1 g krem 50 mg Doksepin hidrokloriir icermektedir.

Yardimct maddeler: Setostearil alkol, gliserinmonostearat, migliol, vazelin,
dimetikon, siklometikon, siiperpolistat, kat1 parafin, polioksil 40 stearat, polisorbat 80,
propilen glikol, EDTA, biitil hidroksitoluen (E321), benzil alkol, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatim  saklavimiz. Daha sonra tekrar okumava gereksinim
duyabilirsiniz.

Eger ek sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disida
yitksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ANTIMAX nedir ve ne icin kullanilir?

ANTIMAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANTIMAX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ANTIMAX 1n saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
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1. ANTIMAX nedir ve ne icin kullanihr?

ANTIMAX. deri iizerine siiriilerek kullanilan bir {iriindiir.

ANTIMAX; etkin madde olarak, trisiklik antidepresanlar olarak bilinen ila¢ grubunda
bulunan, kasinti giderici Ozelligi olan doksepin hidrokloriir icermektedir. 1 gram
ANTIMAX, 50 mg doksepin hidrokloriir icerir.

ANTIMAX; agz1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g beyaz renkli krem iceren aliiminyum
tiipte kullanima sunulmaktadir.

ANTIMAX, atopik dermatit (bazi alerjenlere karsi dogustan veya sonradan asiri
duyarlilik sonucu gelisen, sulanma gdsteren kirmizimsi renkte lezyonlarla belirgin
uzun siireli egzama) ve liken simpleks kronikusu (kasint1 ve siirtiinmeye bagh olarak
gelisen uzun siireli bir deri hastalig1) olan yetiskinlerde, orta siddetteki kasmtinin kisa

stireli (8 giine kadar) tedavisinde kullanilir.

2. ANTIMAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANTIMAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

ANTIMAX m iceriginde bulunan etkin madde ve bu gruptaki diger etkin maddelere
veya yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz veya asir1 duyarliliginiz var ise,
Glokom veya tedavi edilmemis dar acili glokom (g6z i¢i basmcinin artmasi)
hastaliginiz varsa,

Uriner retansiyon (idrar yapmada zorluk) ile ilgili bir rahatsiziginiz veya egiliminiz
varsa,

Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorii olarak bilinen ila¢ grubu ile birlikte veya bu
ilaclarla tedavinin sonlanmasmni takip eden 2 hafta icerisinde ANTIMAX

kullanmaymniz.

ANTIMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

ANTIMAX, sadece deriye disaridan uygulanan bir firtindiir.

Eger alkollii icecekler tiiketiyorsaniz, alerjik hastaliklara karsi etkili (antihistaminik)
ilac kullaniyorsaniz, merkezi sinir sistemi baskilayici ila¢ (depresyona, sara hastaligina
karsi etkili ilaclar, uyku ilaclar1 gibi) kullaniyorsaniz, bu ilaclarin ve alkollii
iceceklerin etkisi, AN TIMAX kullanirken artabilir. Bu nedenle, ANTIMAX’1 bu tiir

tlaclar ve alkolli iceceklerle birlikte kullanmayiniz.
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Eger viicut yiizey alaninizin %10’undan fazlasina ANTIMAX uygularsaniz uyusukluk
olusma olasilig1 6nemli dl¢iide artmaktadir. Viicut yilizey alaninizin %10™u kabaca; bir
kolunuzun tamami (%10), bir bacaginizin 6nii (%10) veya arkasi (%10), gdévdenizin
yaris1 [gogiis (%10) ve karin (%10)] olmak iizere belirtilebilir. ANTIMAX ile tedavi
edilirken motorlu ara¢ ve makine kullanimina kars1 dikkatli olunuz.

Kapatic1 oOrtii veya bandaj altinda ila¢ uygulamasi bircok ilacin emilimini
arttirabilmektedir. Bu nedenle ANTIMAX'’1 kapatici ortii veya bandaj altinda
uygulamayiniz.

ANTIMAX kullanimi ile, ANTIMAX’ m etkin maddesi olan doksepine kars: Tip IV
asirt duyarlilik tepkimeleri olarak bilinen temas hassasiyetleri gelisebilir.

Uzun QT sendromu (kalpte ciddi atim diizensizliklerine ve ani dliimlere yol acabilen
bir durum) ve Torsades de Pointes’e (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) neden
olabilen ilaclar ile birlikte kullanildiginda uzun QT sendromu ve Torsade de Pointes
olusma riskini arttirabilir. Bu nedenle bu tiir ilaclarla birlikte kullanmayiniz.

Ciddi uyku apneniz (uykuda gecici solunum durmasi) varsa ANTIMAX kullanimi
tavsiye edilmez.

Ana hastaliga eslik eden fiziksel veya psikiyatrik bozukluklar, baska bir temel tibbi
ve/veya psikiyatrik hastaligin varligmi gosterebilir.

ANTIMAX’1 gozleriniz ile temas ettirmeyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ANTIMAX’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkollii iceceklerin tiiketimi ile ANTIMAX i potansiyel sakinlestirici etkisi veya alkoliin

etkisi artabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veva eczaciniza danisiniz.

Doksepin hidrokloriiriin gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut

degildir.

e ANTIMAX’1 gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanmaymiz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danismniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza damsmniz.

Doksepin hidrokloriir; ANTIMAX’m terapotik dozlari emziren kadmlara uygulandigi
takdirde, anne siitlinden memedeki cocuk {izerinde etkiye neden olabilecek diizeyde
atilmaktadir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da ANTIMAX tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagmna/tedaviden kacmilip Kkacinilmayacagma 1iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk acisindan faydasi ve ANTIMAX tedavisinin emziren anne acisindan

faydasi dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
ANTIMAX kullanimi ile uyusukluk hali olusabilir. Bu yiizden, ANTIMAX ile tedavi

sliresince motorlu ara¢ ve makine kullaniminda dikkatli olunuz.

ANTIMAX’mn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ANTIMAX iceriginde bulunan;

o Setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite),

e Propilen glikol iritasyonuna,

e Biitil hidroksitoluen (E321) lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) ya

da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Sitokrom P450 2D6 olarak bilinen, ilaglarin viicutta yikimmdan sorumlu bir enzimin
etkinligi bazi bireylerde azalmis olabilir. Bu bireylerde, ANTIMAX mn etkin maddesi
olan doksepinin de icinde oldugu baz: ilaclarin kullanimiyla, beklenenden daha yiiksek
miktarda ilacin kanda bulunabildigi belirlenmistir.
Baz: ilaclarin ise, bu enzimin etkinligini azalttig1 bilinmektedir. ANTIMAX i bu
tlaclar ile birlikte kullanimmda; kanda, beklenenden daha fazla doksepin
bulunabilecegi, bu nedenle ANTIMAX'm yan etkilerinin goriilme olasihgmin

artabilecegi goz dniinde bulundurulmalidir.
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e MAO inhibitérii olarak bilinen ila¢ grubu ile birlikte ANTIMAX'm etkin maddesi
olan doksepinin birlikte kullaniminda ciddi yan etkiler bildirilmistir. ANTIMAX ile
tedavi baslatilmadan en az iki hafta dnce MAO inhibitorii ilac kullanimima son
verilmelidir.

e ANTIMAX kullanan hastalarda; Simetidin tedavisi baslatildiginda, ciddi yan etkiler
(agiz kurulugu, iiriner retansiyon, bulamik gorme) goriilmiistiir. Ek olarak; zaten
Simetidin tedavisi almakta olan hastalarda, ANTIMAX kullanim1 baslatildiginda daha
yiiksek kan ilag diizeyleri bildirilmistir.

e Alkol alimi ile, ANTIMAX n potansiyel yatistiric: etkisi siddetlenebilir. Bu durum,
oOzellikle asir1 alkol kullanan hastalarda 6nemlidir.

e Seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde, 1 g/giin dozda Tolazamit isimli bir ila¢ kullanan
bir hastanin tedavisine, 75 mg/giin dozda agiz yoluyla doksepin eklendikten 11 giin

sonra, hastanin kan seker diizeyinde ciddi bir azalmanimn goriildiigii bildirilmistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veyva son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veyva eczaciniza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. ANTIMAX nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Doktorunuz tarafindan baska sekilde 6nerilmediyse; ANTIMAX, uygulama aralarinda en az
3-4 saat olacak sekilde, ince bir tabaka halinde giinde 4 kez uygulaymiz.

ANTIMAX 1 8 giinden fazla siire boyunca kullanimmn, etkili ve giivenli olduguyla ilgili bir
bilgi bulunmamaktadir. 8 giinden fazla siiregelen kullanim ile yiiksek kan ila¢ diizeyleri
olusabilirr. Bu durumu engellemek icin, ANTIMAX:1 8 GUNDEN FAZLA
KULLANMAYINIZ.

Uygulama yolu ve yontemi
ANTIMAX 1 deriye ince bir tabaka seklinde uygulaymiz.
Kapatic1 ortii veya bandaj altinda uygulamayiniz. Bu yontem ile yapilan uygulamalarda ilacin

emilimi artarak, yan etki olusturma riski yiikselebilir.

=

l & e

Kapa() ters gevirerek tipd deliniz,
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Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi

ANTIMAX1 cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim

Genel olarak; yash hastalar icin doz se¢imi, azalmis karaciger, bobrek veya Kkalp
fonksiyonlari, eslik eden hastaliklar ve alinan diger ilac¢ tedavileri goz dniinde bulundurularak
dozlama araliginin alt smirindan baslayacak sekilde yapilmalidir.

Sakinlestirici (sedatif) 6zellikleri olan ilaclar, yaslilarda asir1 sakinlesme ve zihin karisikligina
neden olabilirler. Bu nedenle, ANTIMAX ile tedaviye basladiktan sonra yasli hastalar asir1

sakinlesme ve zihin karisiklig1 acisindan gézlemlenmelidir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda ANTIMAX'mn kullanimi arastirilmamustur.

Eger ANTIMAX i etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz varsa,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunu:z.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANTIMAX kullandiysaniz:
Bu ila¢ smifi ile doz asimi sonucu dliimler ortaya c¢ikabilir. Zehirlenme belirtileri hizla ortaya
cikar. Bu nedenle, boyle bir durum olustugunda miimkiin olan en kisa siirede bir saghk

kurulusuna basvurunuz.

Belirtileri
ANTIMAX mn deri iizerine bélgesel uygulamasinda doz asimi gerceklestiginde su belirtiler

ortaya ¢ikar:

= Kalp atim ritminde = Merkezi sinir sistemi = Huzursuzluk
bozukluklar baskilanmasi = Asirt etkin tepkiler
» Kan basincinda ciddi diisme = Biling karisikligi (refleksler)

= Elektrokardiyogram (EKG) = Dikkat toplama bozuklugu = Kendinden gecme
degisiklikler1 = Gegici gorsel sanrilar » Uyusukluk

» GOz bebeginde genisleme = Kas katiligi
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» Kusma = Cok yliksek ates

» Viicut sicakliginda diisme  =Koma

ANTIMAX tan kullanmam:z gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veyva eczaci ile

A’O??H:SH??HZ.

ANTIMAX"1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

ANTIMAX ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi ANTIMAX'm iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidaki siklik gruplar: kullanilmistir:

Cok yaygm: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanimn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygm olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ANTIMAX’i kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintli, kurdesen, kasinti, nefes almada zorluk, gdgiiste

sikisma, agiz, yiiz, dudaklar ve dilde sisme)
Bunlarin hepsi ¢cok ciddi ancak siklig1 bilinmeyen yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin ANTIMAX'a kars: ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
Yaygm:

e Bas donmesi

e Dalgmlik (uyuklama hali)

e Uyusukluk hali

e  Yorgunluk

e Halsizlik

e Bas agrisi

e Mide bulantisi

e Agiz, dudak ve bogazda kuruluk

e Susama hissi

e Tat bozuklugu (ac1 tat alma, agizda metalik tat)

e Idrara cikmada zorluk

Bilinmeyen siklikta:
e Intihar diisiincesi
e Ruhsal-duygusal degisimler
e Bulanik goérme
e Tansiyon diistikligi
e Kalp ritm bozukluklari
e Kansizlik, bazi kan hiicrelerinin sayisinda ileri derecede azalma

e Bobreklerde harabiyet

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygm:

e Uygulama bolgesinde yanma ve batma

e Kasmti veya kasmtida artis

e Egzamanm siddetlenmesi

e Tahris

e Sisme
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e Kuru ve gergin deri

Bunlar ANTIMAX 1 hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veyva eczacimzi 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 “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattimi 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. ANTIMAX’m saklanmasi

ANTIMAX'1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajmdali son kullanma tarihinden sonra ANTIMAX 1 kullanmayinz=.

Son kullanma tarithi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligmca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ilac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bélgesi/ Cigli / Izmir

Uretim yeri  : ORVA Ilac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bélgesi/ Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati onavlanmstir.

(13/04/2015)
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