KULLANMA TALIMATI
REVOXIN® 100 mg film tablet
Agiz yolundan uygulanir.

Etkin madde: Her bir film tablet 100 mg fluvoksamin maleat igerir.

Yardimct maddeler: Mannitol, misir nisastasi, prejelatinize nisasta, sodyum stearil fumarat,
koloidal silikon dioksit, metil hidroksipropil seltiloz, polietilen glikol 6000, talk, titanyum
dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkd sizin icin 6nemli bilgiler icer mektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. REVOXIN® nedir ve ne icin kullanilir?

REVOXIN®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REVOXIN® nasu kullanilur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

REVOXIN®’in saklanmast

o > D

Bashklar: yer almaktadir.

1.REVOXIN® nedir ve ne icin kullanmilir?
REVOXIN®, selektif serotonin geri alim inhibitorii (SSRI) denilen ilag grubuna dahildir.
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SSRTI’lar, eksikligi depresyon ve obsesif kompulsif bozukluk (OKB) (asin titizlik, kontrol
arzusu gibi diisiince ve bu diisiinceleri zihinden atmak icin yapilan ¢ogu kez anlamsiz ve
tekrarlayic1 davranislar) gibi rahatsizliklara neden olan serotonin isimli maddenin, sinir
hiicreleri iizerindeki etkisini arttirirlar. REVOXIN® fluvoksamin denilen bir madde igerir. Bu
bir antidepresandir. Depresyonu (major depresif bozuklugu - sosyal yetenekleri bozacak
derecede kederli olma hali) tedavi etmede kullanilir. REVOXIN® ayrica OKB tedavisinde de

kullanilir.

2. REVOXIN® i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi ger ekenler
REVOXIN® i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Fluvoksamine veya ilacin diger herhangi bir bilesenine kars1 alerjikseniz (asiri
duyarliliginiz varsa).

e Depresyon ve kaygi (i¢ sikintisi) tedavisinde kullanilan bir grup ilag olan monoamin
oksidaz inhibitorleri (MAOI) ad1 verilen ilaglar aliyorsaniz veya son iki hafta igerisinde
bu ilaglart aldiysaniz. MAOI almayr biraktiginizda REVOXIN®e nasil ve ne zaman
baslamaniz gerektigini doktorunuz sdyleyecektir.

e Emziriyorsaniz.

e Genellikle kas gevsetici olarak kullanilan bir ila¢ olan tizanidin aliyorsaniz.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse, REVOXIN® kullanmayimiz ve

doktorunuza daniginiz.

REVOXIN® i asagidaki durumlar da DIKKATLI KULLANINIZ

“Antidepresan ilaclarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki
kullanmimlarimin, intihar diisiince ya da davramglannmi  artirma  olasihig
bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle tedavinin baslangict ve ilk aylarinda, ila¢
dozunun arttirlma/azaltlma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi
huzursuzluk, asirt hareketlilik gibi beklenmedik davranmis degisiklikleri ya da intihar
olasihig1 gibi nedenlerle hastamin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen

iZzlenmes gereklidir.”
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Eger asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, ilact kullanmadan 6nce doktor veya
eczaciniza danisiniz.

e Yakin zamanda Kalp krizi gegirdiyseniz
e Hamileyseniz veya hamile olmaihtimaliniz varsa
e Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa

e Gec¢miste kanama problemleri yasadiysaniz veya diizenli olarak kanama riskini artiran

ilaglar (0rn. agr1 kesiciler) kullaniyorsaniz
e Seker hastalifiniz varsa
e Elektrokonvilzif terapi ile tedavi goriiyorsaniz
e Asir1 cosku veya heyecanlanma hissi olarak tanimlanan mani dykiiniiz varsa
e Karaciger veya bobrek problemleriniz varsa
e Yuksek goz tansiyonunuz (glokom) varsa

e 18 yasindan kiiglikseniz (ayrica bakiniz bolim 3)

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, doktorunuz REVOXIN®

kullanmaya baslamanizin giivenli olup olmayacagini size sdyleyecektir.

REVOXIN® ile tedavinin ilk haftalarinda, antidepresan etki goriilene kadar, bazen,
oturamama veya ayakta duramama gibi huzursuzluk hissi (akatizi) ortaya c¢ikabilir veya
artabilir. Bu tiir belirtiler ortaya ¢iktiginda hemen doktorunuza danisiniz. Bu durumda doz

ayarlamasi yapmak yararli olabilir.

intihar diisiincesi ve depresyon veya kaygi bozuklugunda kétiillesme

Bir akrabaniza veya yakin arkadasiniza depresyonda oldugunuzu veya kaygi bozuklugunuz
oldugunu sdyleyebilirsiniz ve onlardan bu kullanma talimatini okumalarini isteyebilirsiniz.
Depresyon veya kaygi bozuklugunuzda kétilesme oldugunu disilindiiklerinde veya
davranisinizdaki degisikliklerden endise ettiklerinde, size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

Depresyondaysaniz ve/veya kaygi bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zarar verme veya
intihar diisiinceleri ortaya ¢ikabilir. Bu durum antidepresan ilaglar ilk kullanildiginda artabilir,

¢linkii bu ilaglarin etki etme siiresi genellikle iki hafta ve bazen daha uzundur.
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Asagidaki durumlarda intihar veya kendine zarar verme diislincesini yasamaniz daha olasidir:
— Gegmiste intihar veya kendinize zarar verme diisiinceniz olduysa

— Klinik ¢aligmalardan elde edilen bilgiler, antidepresan ile tedavi edilen ve psikiyatrik
problemleri olan 25 yasin altindaki yetigkinlerde intiharla iliskili davranis riskinin daha

yiiksek oldugunu gostermektedir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya intihar diisiincesi ortaya ¢ikarsa, derhal

doktorunuza danisiniz veya en yakin hastaneye gidiniz.

Sikint1 verici diigiinceler veya hisler yasarsaniz derhal doktorunuza daniginiz.

Cocuklarda ve 18 vasin altindaki ergenlerde kullanima:

REVOXIN® obsesif kompulsif bozukluk disinda, 18 yas altindaki ergenlerin ve ¢ocuklarin
tedavisinde kullamilmamahdir. Ciinkii REVOXIN® 18 yasin altindakilerde depresyon
tedavisinde kullanilmaz. 18 yasin altindakilerin bu tip bir ilac1 aldiklarinda, intihar girisimi ve

diisiincesti, saldirganlik, kizginlik, zitlasma gibi yan etki riskleri artmaktadir.

Buna ek olarak, 18 yasin altinda REVOXIN® kullanmanin biiyiime, olgunlagsma ya da zeka

veya davranis gelisimini uzun donemde etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisin.

REVOXIN® in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanmilmasi

e REVOXIN® kullanirken alkol almaymiz. Ciinkii alkol ilacin etkisini arttirarak kendinizi
uykulu ve dengesiz hissetmenize yol acar.

e Normalde, cay, kahve ve kafein iceren mesrubatlari ¢ok fazla tiiketiyorsaniz, REVOXIN®
aldiginizda el titremesi, mide bulantisi, hizli kalp atim1 (¢arpint1), huzursuzluk ve uyuma

glicliigii gibi belirtiler goriilebilir. Kafein alimini azalttiginizda bu belirtiler kaybolabilir.

Hamilelik:
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danusimiz.
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REVOXIN® in hamilelik sirasinda kullanimina iliskin deneyim smirlidir. Doktorunuz
tarafindan mutlaka gerekli goriilmedik¢e hamilelikte REVOXIN® kullanmayiniz. Halihazirda
REVOXIN® kullaniyorsaniz ve ¢ocuk sahibi olmayr planliyorsaniz, baska bir tedavinin

gerekli veya uygun olup olmadigina karar vermek {izere doktorunuza daniginiz.

Hayvanlar Uzerinde yapilan c¢alismalar, fluvoksaminin in sperm kalitesini azalttigini
gostermistir. Teorik olarak bu durum dogurganlig: etkileyebilir, ancak insandaki dogurganliga

olan etkisi heniiz gozlenmemistir.

Doktorunuzun REVOXIN® aldigimizi bildiginden emin olunuz. Hamilelikte, 6zellikle
hamileligin son 3 ayinda alindiginda, REVOXIN® gibi ilaglar, yeni dogan bebeklerde direngli
akciger hipertansiyonu denilen, daha hizli nefes alip vermeye ve ciltte mavimsi goriintii
olusmasina neden olan ciddi bir durumun meydana gelme riskini arttirabilir. Bu belirtiler,
genellikle bebek dogduktan sonraki ilk 24 saat icinde ortaya ¢ikmaya baglar. Bebeginizde bu

tiir bir durum meydana gelirse derhal doktorunuza danisiniz.

REVOXIN® tedavisini aniden kesmeyiniz. Hamileligin son 3 ayinda REVOXIN® aliyorsaniz,
bebeginiz dogdugunda, nefes alip vermede zorluk veya ciltte mavimsi goriintiiniin yani sira
uyumada veya beslenmede giigliik, viicut sicakliginin ¢ok yiiksek veya c¢ok diisiik olmasi,
kusma, stirekli aglama, kaslarda sertlik veya gevseklik, uyusukluk, uykulu olma, titreme,
sinirlilik veya nobet gibi bagka belirtiler de goriilebilir. Bebeginiz dogdugunda bu

belirtilerden herhangi biri goriiliirse derhal doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz srasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REVOXIN® anne siitiine gecer. Bebeginize etki etme riski vardir. Bu nedenle, konuyu
doktorunuzla konusmalisiniz ve doktorunuz emzirmeyi veya REVOXIN® ile tedavinizi kesip
kesmeyeceginize karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi
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Uykulu hissetmediginiz siirece REVOXIN ® kullanirken ara¢ veya makine kullanabilirsiniz.

REVOXIN®in iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu Urtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh

herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e REVOXIN® kullanirken St. John’s Wort (sar1 kantaron) adi verilen bitkisel ilaca
baslamayiniz, ¢iinkii istenmeyen etkilerde artis meydana gelebilir. St. John’s Wort alirken
REVOXIN®e basladiysaniz St. John’s Wort almayr birakimz ve bir sonraki

muayenenizde doktorunuza sdyleyiniz.

e Son iki hafta icinde depresyon veya kayginizin tedavisi i¢in ila¢ kullandiysaniz ya da

sizofreni durumunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitérii (SSRI), Selektif Serotonin /Norepinefrin Geri Alim
Inhibitérii (SNRI) grubu ilaglarin, migren bas agris1 olanlarda, 5-Hidroksitriptamin reseptor
agonisti (migren i¢in kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanim1 serotonerjik sendroma (asiri

serotonin etkinligi) neden olabilir.

Depresyon ya da iliskili durumlarin tedavisi i¢in baska ilaglar alip almadiginizi doktorunuz

veya eczaciniz kontrol edecektir, bu ilaglar sunlardir:

e Benzodiazepinler

e Trisiklik antidepresanlar

e Noroleptikler veya anti-psikotikler

e Lityum

e Triptofan

e Moklobemid gibi monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Sitalopram gibi selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) (depresyon, OKB ve panik

atak gibi rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir)
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Doktorunuz, REVOXIN® tedavisine baslamanizin sizin igin giivenli olup olmadigim size
soyleyecektir.
Ayrica, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuz veya eczaciniza

sOyleyiniz, dozunuzun degistirilmesi veya size farkli bir ila¢ verilmesi gerekebilir:

e Agn ve eklem iltihab1 (artrit) tedavisi i¢in kullanilan aspirin (asetilsalisilik asit) veya
aspirin benzeri ilaglar

e Bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag¢ olan siklosporin

e Agn ve kesilme belirtilerinin tedavisinde kullanilan metadon

e Anormal kalp ritminin tedavisinde kullanilan meksiletin

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin veya karbamazepin

e Yiiksek tansiyon ve kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan propranolol

e Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ropinirol

e Migren tedavisinde kullanilan ‘triptan’ grubu ilaglar, 6rn. sumatriptan

e Alerji tedavisinde kullanilan terfenadin

e Astim ve bronsit tedavisinde kullanilan teofilin

e Bir agri kesici olan tramadol

e Varfarin, nikomalon veya kanin pihtilagmasin1 6nlemek i¢in kullanilan diger herhangi bir

ilag

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa |Utfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REVOXIN® nasil kullanilir ?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

REVOXIN® i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Nasil kullanmaniz

gerektiginden emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

Yetiskinler (18 yas ve iizeri) i¢in normal baslangi¢c dozu:

Depresyon tedavisinde:
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e Baslangigta giinde 50 mg veya 100 mg REVOXIN® aksamlar alinir.

Obsesif kompulsif bozukluk tedavisinde:
e Bagslangicta giinde 50 mg REVOXIN® tercihen aksamlari alinir.
Ilac1 birkag hafta kullandiktan sonra kendinizi iyi hissetmeye baslamazsaniz, doktorunuza

danisiniz. Doktorunuz, dozunuzu kademeli olarak arttirmaya karar verebilir.

Tavsiye edilen en yliksek giinliik doz 300 mg’ dir.

Doktorunuz giinde 150 mg’ dan fazla doz almaniz1 sdylerse, dozun tamamini tek seferde

almayiniz; nasil almaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.

REVOXIN® in etki etmesi biraz zaman alabilir. Bazi hastalarda bu siire 2 veya 3 hafta
olabilir.

Doktorunuz sdyleyene kadar ilac1 birakmayimiz. Kendinizi daha iyi hissetmeye baslasaniz
bile, doktorunuz uzun siire ilaca devam etmenizi isteyebilir; ilacin tamamen etki gostermesini

saglamak icin en az 6 ay tedaviye devam etmeniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletler ¢cignenmeden, yeterli miktarda suyla alinmalidir.

Degisik yas gruplari:
e 8 yas ve iizeri c¢ocuklar ve ergenler icin obsesif kompulsif bozukluk (OKB)

tedavisinde nor mal doz:

Gilinde 25 mg ile baslanir. Etkili doza ulasilana kadar, doktorunuz dozunuzu tolere edildigi

Olctide her 4-7 giinde bir 25 mg’ lik artislarla artirabilir. En yiiksek giinliik doz 200 mg’ dir.
Doktorunuz giinde 50 mg’dan fazla doz almamiz1 sdylerse, dozun tamamini tek seferde

almayiniz; nasil almaniz gerektigini doktorunuza sorunuz. Eger doz esit olarak boliinmediyse,

daha biiyiik olan1 yatmadan 6nce aliniz.
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18 yasin altindaki ergenler ve ¢ocuklar, bu ilact depresyon tedavisi i¢in kullanmamalidirlar.
Bu ilag cocuklara veya ergenlere sadece obsesif kompulsif bozukluk (OKB) tedavis icin

verilmelidir.

e Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda elde edilen veriler, normal giinliikk dozlarda, gen¢ hastalara kiyasla klinik agidan
onemli farkliliklar1 isaret etmemektedir. Yine de, yashlarda yiiksek dozlara gecis daha yavas

olmali ve dozlama her zaman dikkatle yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlari
e Karaciger ve bobrek yetmezligi
Karaciger veya bobrek yetmezliginiz var ise, doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz,

tedavinizin dozunu ayarlayacaktir.

Seyrek olarak REVOXIN® tedavisi sirasinda karaciger enzim diizeylerinde cogunlukla bazi
sikayetlerin de eslik ettigi bir yiikkselme goriilebilir. Boyle durumlarda doktorunuz tedaviyi

kesme karari alabilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REVOXiN®kullandiysaniz:
REVOXIN®den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Siz veya bir baskasinin ¢ok fazla REVOXIN® almasi durumunda (doz asimi) hemen

doktorunuza veya ilact yaniniza alarak en yakin hastaneye basvurunuz.
Doz agimi belirtileri bulanti, kusma, ishal ve uykulu hissetme veya bag donmesini i¢erir ancak

bunlarla sinirl degildir. Kalp ile ilgili belirtiler (yavas veya hizli kalp atimi, diisiik tansiyon),

karaciger problemleri, havale (n6betler) ve koma da bildirilmistir.

REVOXIN® i kullanmay1 unutursamiz:

Tableti almay1 unutursaniz, bir sonraki doz zamanin bekleyiniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek icin Gift doz almayniz.
REVOXIN®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi aniden kesmeyiniz. Asagida belirtilen kesilme belirtileri goriilebilir:

e Huzursuzluk ve kaygi (i¢ sikintisi)
e Zihin karigiklig

o Ishal

e Uyumada guicl ik

e Bas donmesi

e Duygusal dengesizlik

e Bagagrisi

e Sinirlilik

e Bulant1 ve/veya kusma

e Carpmti (kalp atim hizinda artis)

e Duysal bozukluk (elektrik soku hissi veya gérme bozukluklari)
e Terleme

e Titreme

REVOXIN®’i birakacaginiz zaman, kesilme etkilerinin meydana gelme olasiligini azaltmak
icin doktorunuz, dozunuzu birka¢ hafta veya ay icerisinde yavas yavas azaltmanizi
sOyleyecektir. Hastalarin birgogunda, REVOXIN® in birakilmasiyla goriilen belirtiler hafiftir
ve iki hafta igerisinde kendiliginden kaybolur. Bazi hastalarda bu belirtiler, daha siddetli
olabilir veya daha uzun sirebilir.

Tedaviyi birakirken kesilme belirtileri goriirseniz, doktorunuz ilact daha yavas sekilde
birakmamzi sdyleyebilir. REVOXIN®’i biraktiginizda siddetli kesilme belirtileri goriirseniz
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz ilaca yeniden baslamanizi ve bu kez daha yavas sekilde

birakmaniz1 sdyleyebilir (bakiniz boliim 4).
Tedaviyi biraktiginizda herhangi bir belirti ortaya ¢ikarsa doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar: takip ediniz.
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Eger REVOXIN® in etkisinin ¢ok gli¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Eger bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktor veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, REVOXIN®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabhilir.

Gozlenen yan etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:

cok yaygin 10 kiside 1’ den fazla kiside goriiliir

yaygin 100 kiside 1-10 kiside goriiliir

yaygin olmayan 1000 kiside 1-10 kiside goriiliir

seyrek 10000 kiside 1-10 kiside goriiliir

cok seyrek 10000 kiside 1 kisiden az goriliir

bilinmiyor Mevcut verilerden siklik tahmini edilememektedir.

Bu ila¢ grubuyla iliskili yan etkiler
REVOXIN® ile tedavinin ilk haftalarinda, antidepresan etki goriilene kadar, bazen, intihar

veya kendine zarar verme diisiinceleri ortaya ¢ikabilir veya artabilir.
Sikint1 verici diisiinceler veya hisler yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger aym1 anda bir ¢ok sikayetiniz olursa, asagidaki nadir durumlardan birini yasiyor

olabilirsiniz:

e Serotonin sendromu (asir1 serotonin etkinligi): Eger terliyorsaniz, kaslariizda sertlesme
veya kasilma varsa, dengesizlik, zihin karisikligl, sinirlilik veya asir1 derecede

huzursuzluk hissediyorsaniz.

e Noroleptik malign sendromu (sinir sistemini etkileyen ilaglara karsi gelisen reaksiyon):
Eger kaslarinizda sertlesme varsa, atesiniz yiiksekse, zihin karisikligi ve ilgili baska

sikayetleriniz varsa.
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e SIADH (viicutta idrar yapmay1 engelleyici hormonun diizensiz salinimi): Yorgunluk,
glicstizliik veya zihin karigikligi hissediyorsaniz ve kaslarinizda agri, sertlik veya

kontrolsiizl Uk varsa.

REVOXIN® kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuza danisiniz.

Eger cildinizde olagan dis1 morarma veya mor lekeler olusursa veya kan kusarsaniz ya da

diskinizda kan goriirseniz doktorunuza danisiniz.

REVOXIN® kullanimini, 6zellikle ani olarak kesmek, genel olarak kesilme belirtilerine yol
acar (bakiniz bolim 3, ‘REVOXIN®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler’).

REVOXIN® etkisini gostermeye baslarken, bazen hastalar biraz mide bulantisi hissederler.
Bulant1 hissi, size recetelendigi sekilde tabletlerinizi almaya devam ederseniz, kisa zamanda

gececektir. Gegmesi bir kag haftay: bulabilir.

Ozellikle REVOXIN® ile iligkili yan etkiler

Yaygin yan etkiler:

e Huzursuzluk

o Kaygi (i¢ sikintist)

e Kabizlik

e Ishal

e Uyumada gticl ik

e Bas donmesi

e Agz kurulugu

e Kalp atiginda hizlanma
e Uykulu hissetme

e Kotii hissetme (rahatsizlik)
e Bas agrisi

e Hazimsizlik
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Istah kaybi
Sinirlilik

Karin agrisi
Terleme
Titreme

Kas giigsiizligi

Kusma

Yaygin olmayan yan etkiler:

Alerjik deri reaksiyonlari (yiizde, dudaklarda veya dilde sisme, dokiintii, kasinti)
Zihin karigiklig1

Ejakiilasyon gecikmesi (ge¢ bosalma)

Cok hizli ayaga kalkildiginda hissedilen bas donmesi

Hal iisinasyon (hayal gérme)

Koordinasyon eksikligi

Kas veya eklem agris1

Seyrek yan etkiler:

Konviilziyon (kaslarinin istemsiz kasilmasi)
Karaciger sikayetleri

Mani (asir1 cosku veya heyecan hissi)
Giines 1s181na karsi duyarlilik

Gogiisten beklenmedik sekilde siit gelmesi

Bildirilen diger yan etkiler:

Akatizi (yerinde duramama hali)
Tad almada bozukluk
Orgazm olamama

Adet diizensizligi
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e Idrar yapma bozukluklari (giindiiz ve/veya gece sik idrara ¢ikma gereksinimi, idrar
kagirma veya idrar yapamama gibi)

e Parestezi (karincalanma veya uyusma)

e (G0z bebeginin geniglemesi

e Prolaktin hormonunda artis (emziren kadinlarda siit {iretimini saglayan bir hormon)

e Kilo degisimi

Bu gruptaki ilaglar1 kullanan hastalarda kemik kirig: riskinde artis gézlenmistir.

Cocuklarda ve ergenlerde OKB (obsesif kompulsif bozukluk) tedavisiyle iliskili ve

siklig1 verilmemis yan etkiler:

e Mani (asir1 cosku veya heyecan hissi)

e Huzursuzluk

¢ Konviilziyon (kaslarin istemsiz kasilmasi)
e Uyumada gticl ik

e Enerji azlign

e Hiperaktivite (hareket artis1)

e Uykulu hissetme

e Hazimsizlik

Eger yan etkilerden herhangi birisi ciddilesirse, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

doktorunuzu veya eczacinmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmes
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. REVOXIN® in saklanmasi
REVOXIN® i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

25°C'nin altinda oda sicakliginda ve orijinal ambalaji igerisinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REVOXIN®'i kullanmayimiz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozuklular fark ederseniz REVOXIN®'i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Recordati fla¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arash Cad. No:219
34510 Esenyurt/ISTANBUL

Uretim Yeri : Recordati {la¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No:219
34510 Esenyurt/iISTANBUL

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

15/15



