KULLANMA TALIMATI

AURORIX 150 mg film kaph tablet

Agiz yolu ile uyguma icindir.

+ Ethin madde:

Her bir tablette 150 mg moklobemid

* Yardimc: maddeler:

Tablet gekirdegi: Laktoz, musir nisastast, povidon, sodyum nisasta glikolat, magnezyum
stearat

Film kaplama: Hidroksipropilmetilseliiloz, etilseliiloz dispersiyonu, polietilen glikol 6000,
talk, titanyum dioksit (E171), demir oksit sart (E172)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkil sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin iin regete edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm: sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* By talimatta yazilaniara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek

veya diiyiik doz kullanmayimiz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. AURORIX nedir ve ne icin Rullanir?

2, AURORIX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. AURORIX nasi kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.  AURORIX’ in saklanmas:

Baghklart yer almaktadir.

1. AURORIX nedir ve ne icin kullamihr?

AURORIX moklobemid etkin maddesi igermektedir. AURORIX, antidepresan ad verilen bir
ilag grubuna aittir,




AURORIX depresyon ve sosyal fobi tedavisinde kullamilir. AURORIX, beyinde sinirier arasi
iletiden sorumlu olan bazi 6nemli kimyasallann dizeyini artirarak is gbrlir. Bu artis

depresyona ve sosyal fobinizin tedavisine yardime1 olur,

2. AURORIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AURORIX’i agapidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* AURORIX” in etkin maddesine ya da igerdigi yardime:r maddelerden herhangi birine karg:1
alerjiniz (agin duyarlilik) varsa,

* Kafamzda kanigikliga yol agan, gergek ile baglantimizi koparan ya da net diisiinme ve karar
verme yetinizi bozan ve aniden ortaya ¢ikan ciddi bir ruhsal sorununuz varsa (akut onfiizyonel
durumlar),

* Parkinson hastalifinin tedavisinde kullamlan, selejilin adi verilen bir ilag aliyorsaniz,

» Klinik deneyim yetersiz oldupundan gocuklarda ku:llamlmamahdlr.

* Depresyon tedavisinde kullamlan ve sempatomimetikler, MAO inhibit6rleri, trisiklik
antidepresanlar, meperidin, thioridazin, dekstrometorfan ve selektif serotonin geri alim

inhibitdrleri olarak isimlendirilen ilaglarla birlikte kullaniimamalidir.

AURORIX’ i agapidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Manik depresyon adi da verilen “bipolar bozuklugunuz” varsa,

* Kendinize zarar vermeyi ya da kendinizi 6ldiimmeyi diigtinmiis ya da denemis iseniz,

» Tiroid beziniz agin ¢alisiyorsa,

= Ciddi karaciger hastalifiniz varsa,

* Adrenal bezlerinizin birinde biiyiime varsa (feokromositoma)

» Okstiriik, soguk alginh ilaglan igeriginde olabilen dekstrometorfanin birlikte kullanimi
tavsiye edilmez.

» Petidin (a@n tedavisinde kullamian bir ilag) ile birlikte kullammi 6nerilmemektedir.

* Depresyondaysamiz ve/veya anksiyete bozuklugunuz varsa bazen kendinize zarar vermek ya
da kendinizi 3ldirmeyi disiinebilirsiniz. Bu 6zellikle antidepresan tedaviye bagladigimizda
artabilir; bu ilaglann tmiintn etkili olmas: igin genellikle 2 hafta ve bazen daha uzun zaman

gegmesi gerekir,




Antidepresan ilaglann 8zellikle ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin,
intihar diigiince ya da davramslanm arttirma olasiligr bulunmaktadir. Bu nedenle &zellikle
tedavinin baglangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttirilma/azaltiima va da kesilme
donemlerinde hastanin gésterebilecegi huzursuzluk, asin hareketlilik gibi beklenmedik
davraniy degisiklikleri ya da intihar olasiligs gibi nedenlerle hastamin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir. Cocuklarda, ilacin etkisi tizerine klinik

deneyim yetersiz oldugundan, AURORIX pediyatride kullamimamalidir,

Bu uyanlar, ge¢migteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liltfen

doktorunuza damgimz.

AURORIX’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
AURORIX kullanirken tiramin igeren yiyecekleri fazla miktarda titketmeyiniz. Bunlar eski

peynir, maya ekstreleri, mayalanmig soya fasulyesi iiriinlerini igerir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Ilacin gebelik dénemine yonelik giivenliligi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir. Bu
nedenle, hamile iseniz ya da hamile kalmaya ¢ahigtyorsamz AURORIXi kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisinz,

Emzirme
flact kullanmadan énce doklorunuza veya eczaciniza damginiz,
AURORIX’in etkin maddesi anne siitiine ¢ok az miktarda gegmesine kargin, ilag tedavisinin
devaminin emziren anneye olabilecek yarari ile bebek igin olusabilecek riskleri tartilmalidir,

Bebeginizi emziriyorsamz AURORIX’i kullanmaymiz,

Arac¢ ve makine kullanimu
AURORIX’in arag ya da makine kullanmamiz etkileme olasihiga yoktur. Ozellikle AURORIX
tedavisine ilk bagladifimizda arag ya da makine kullanmanmz iizerinde herhangi bir etki fark

ederseniz, doktorunuzla konusunuz.




AURORIX’in igeriginde bulunan baz yardmumecl maddeler hakkinda énemli bilgiler
AURORIX tabletlerin her biri 148.00 mg laktoz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi gekerlere kargi intoleransimz oldupunu sOylenmigse bu tibbi {iriinti almadan
8nce doktorunuzla temasa geginiz.

Nadir kaliumsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz galaktoz-
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalart gerekir.

Bu tibbi iiriin sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollti sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

AURORIX’i asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz;

* Selektif serotonin geri alm inhibitorleri (fluoksetin, paroksetin}) ya da trisiklik
antidepresanlar (klomipramin) gibi depresyon ya da anksiyeteniz (kayg1, endise durumu) i¢in
kullanilan diger ilaglar

* Birgok Gksiiriik ilacinda bulunan dekstrometorfan isimli ilag

* Petidin (bir tiir agr1 kesici ilag)

* Selejilin (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag).

AURORIX alirken agagidaki ilaglan kullantyorsan1z doktorunuza séyleyiniz:

* Simetidin (mide iilseri, asit yutulmasi ya da reflil hastal ginda kullanilir)

* Birgok Oksiirik ve soguk alginlipi ilacinda bulunan efedrin, psodoefedrin ve
fenilpropanolamin isimli ilagalr

* Morfin ya da fentanil (agn kesici)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamiz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AURORIX nasil kullanir?
* Uygun kullanmm ve doz/uygulama sikhijn igin talimatlar:
AURORIX’ i daima doktorunuzun soyledigi gibi alimz. Emin olmadiimiz durumlarda

doktorunuza ya da eczacimza danigimiz.

Depresyon tedavisinde;
* Genel baglangig dozu ikiye boliinmiis doz olarak alinan glinde 300 mg’dir. Apir depresyonda
doz 600 mg/giin'e kadar yiikseltilebilir.




* Doktorunuz sizin igin en uygun dozu bulmak i¢in dozu azaitabilir ya da artirabilir. flacin
etkinliginin tayini i¢in tedaviye en az 4-6 hafta devam edilmelidir.

* En yiiksek giinliik doz 600 mg’ dur.

Sosyal fobi tedavisinde;

* Onerilen AURORIX dozu, iki doza béliinerek verilen giinde 600 mg’dir.

* ileri tedaviye gereksiniminiz olup olmadigim belirlemek igin, dozunuz doktorunuz
tarafindan diizenli araliklarla yeniden degerlendirilmelidir.

* Uygulama yolu ve metodu:

AURORIX tabletleri yemepinizin sonunda aliniz.

Tableti bir miktar su ile yutarak kullanimz.

« Ozel kullanim durumlar:

Cocuklarda kullanmu:

AURORIX’in ¢ocuklarda kullamilmasi 8nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Yagli hastalarda AURORIX dozunun &zel olarak ayarlanmas: gerekmemektedir.

Bibrek yetmezligi:Bsbrek fonksiyonlan azalmig hastalarda AURORIX dozunun &zel olarak
ayarlanmasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi: Eger karaciger hastahifiniz varsa, doktorunuz sizin i¢in dogru olan
doza karar verecektir. Bu genellikle yukarida belirtilen baglangic dozundan daha disiik
olacaktir.

Eger AURORIX'in etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla AURORIX kullandiysamz

Tek bagina moklobemidin doz agimi, genellikle hafif ve geri doniigiimlii merkezi sinir sistemi
belirtilerine ve mide-barsakta tahrige yol agmaktadir.

AURORIX’in birden fazla ilagla birlikte doz agimi (6rnegin, merkezi sinir sistemi tizerinde
etkili diger ilaglarla birlikte) yasam: tehdit edici olabilir. Dolayisiyla bu vakalar uygun
tedavinin gergeklestirilebilmesi igin hastaneye yatirllmali ve yakindan takip edilmelidir.
Kullanmamz gerekenden daha fazla AURORIX kullandiysamz bir dokior veya eczaci ile

konusunuz ya da hastaneye basvurunuz.




AURORIX’ i kullanmay1 unutursaniz
AURORIX’i kullanmay1 unutursamz, ilacinizi hatirlar hatirlamaz ahn, Bir sonraki dozu
almaniza kisa bir siire kalmigsa unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

AURORIX ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca AURORIX’i kullanmaya

devam ediniz. Doktorunuzla konugmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4.  Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AURORIX igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Baz: istenmeyen etkiler hastaligin belirtilerine bagli olarak ¢ikar ve cofu vakada tedavi
siiresince kaybolur. Konfiizyon (zihin kangikligi) gézlenen izole vakalar olmustur, bunlar
tedavinin durdurulmasiyla hizla diizelmistir

Asagidakilerden biri olursa, AURORIX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakmm hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

* Bogaz, yiiz, dudaklar ve agizda siglik. Bu belirtiler soluk almamzi ve yutmanizi
giiclestirebilir.

* El, ayak ya da bileklerde ani sislikler.

* Kabarik, kagintil1 deri dékiintiisii, kagintili deri ya da kizarma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ancak ¢ok seyrek gériilen alerjik (asin duyarlilik) reaksiyonlaridir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

* Kafa kangiklig1 ve yon algtlama bozuklugu (dezoryantasyon)

» El ve ayaklarda ignelenme ya da hissizlik

» Gbrmede degisiklikler

» Kanda sodyum eksikligi; belirtileri uyku hali, kafa kangiklif1 ya da nébetler (konvillziyon)
olabilir.

* Karaciger fonksiyonlarinda degisiklikler (kan testinde goruliir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

* Uyku bozuklugu

» Sinirlilik, huzursuzluk, anksiyete ya da keyifsizlik (irritabilite)

* Bag donmesi

* Bas agnsi

» Ahz kurulugu

* Bulanti

» Ishal ya da kabizlik gibi mide-barsak rahatsizliklan

Bunlar AURORIX in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. AURORIX’ in saklanmas:

AURORIX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakhiginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AURORIX'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigitkcekmece - istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Sandoz Grup Saglik Uriinleri Ilaglari Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat ........................ tarihinde onaylannustir,




