KULLANMA TALIMATI

REBEXIP 3 mg film kaph tablet
Agizdan alhinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 3 mg brekspiprazol igerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), prejelatinize misir nisastasi,
mikrokristalin seliiloz pH 101, L-hidroksi propil seliiloz LH-11, magnezyum stearat,
opadry TF film kaplama 265A 100003 purple powder (HPMC 2910/hipromelloz, kalsiyum
karbonat, talk, siyah demir oksit, kirmiz1 demir oksit).

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ii¢gen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REBEXIP nedir ve ne icin kullanilir?

REBEXIP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REBEXIP nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

REBEXIP’in saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. REBEXIP nedir ve ne icin kullanihr?

REBEXIP, antipsikotik ad1 verilen bir ilag grubuna ait olan etkin madde brekspiprazol igerir.
REBEXIP, uguk pembe renkli, yuvarlak, bombeli film kapli tabletler seklindedir ve 28
tabletlik formlar1 ile seffatf PVC-PE-PVDC — Al folyo blister ambalajlarda kullanima

sunulmaktadir.

REBEXIP, yetiskin hastalarda sizofreni (olmayan seyleri duyma, gérme veya algilama,
siiphe, tutarsiz konusma ve davranis ve duygusal durgunluk gibi belirtileri olan hastalik)
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tedavisinde kullanilir. Bu durumu olan kisiler ayrica kendilerini depresyonda, suclu, endigeli
veya gergin hissedebilirler.

REBEXIP, yetiskin hastalarda major depresif bozukluk (MDD) tedavisinde antidepresanlara
ek tedavi olarak kullanilir. MDD, iizgiin hissetme, ilgi ve istek kaybi, istah veya kiloda
degisiklik, konsantre olmada veya uyumada giicliik, yorgun hissetmek, bas agrisi ve
tanimlanamayan sanci ve agri1 semptomlar1 olan hastaliktir.

REBEXIP, semptomlar1 kontrol altinda tutmaya ve tedaviye devam ederken relaps1 dnlemeye
yardimci olabilir.

REBEXIP, Alzheimer hastaligina bagli demans iliskili ajitasyonun tedavisinde endikedir
kullanilir.

Kullanim Sinirlamalari: REBEXIP, Alzheimer hastaligina bagli demansla iliskili ajitasyonun eslik
etmedigi psikoz tedavisinde kullanimi onaylanmamistir. REBEXIP, Alzheimer hastaligina baglh
demansla iligkili ajitasyonun tedavisinde diizenli kullanilmasi gerektigi i¢in “gerekli oldukga
kisa siireli veya aralikli” kullanim1 uygun degildir.

Demans, beyindeki bir veya daha fazla biligsel alanda ilerleyici diisiisle karakterize, ciddi ve
zayiflatict bir norolojik durumdur. Ajitasyon, kisinin huzursuz, endiseli, sabirsiz veya
diizensiz davranislar sergilemesi durumunu ifade eder. Alzheimer hastaligi ilerledik¢e, beyin
hasar1 artar ve bu da kisinin diisiinme, anlama ve iletisim yeteneklerini etkiler. Bu nedenle,
Alzheimer hastalar1 ¢evreleriyle uyumsuz veya anlamsiz davranislar sergileyebilirler.

2. REBEXIP’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

REBEXIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Brekspiprazole veya REBEXIP’in icerdiklerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarlilik) var ise kullanmayiniz.

Asagidaki durumlarda DERHAL doktorunuza bilgi veriniz
Eger,

e Ates, terleme, daha hizli nefes alma, kas sertligi ve uyusukluk veya uyuklama
(noroleptik malign sendromun belirtileri olabilir) kombinasyonu varsa,

e Kendinizi incitmek ya da intihar etmekle ilgili herhangi bir diisiinceniz varsa,

Intihar diisiinceleri ve davranislar tedavinin baslangicinda daha olasidir.

e Siz veya aileniz ya da bakiciniz, alisilmadik sekilde davrandiginizi ya da diirtii veya

istek duydugunuzu fark ederse ve kendinize veya baskalarina zarar verebilecek belirli
faaliyetleri yiiriitme diirtiisiine sahip oldugumuzu fark ederse,
Bunlara diirtii kontrolii bozukluklar1 denir ve bagimlhilik yapict kumar, asirt yemek
yeme ve para harcama, anormal derecede yiiksek cinsel diirtii veya cinsel diisiince ve
duygularda artisla mesgul olma gibi davranislart igerebilir. Doktorunuzun ilag
dozunuzu ayarlamasi veya durdurmasi gerekebilir.

¢ Yutmada giicliik,

e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak
ifade edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin
aktivitelerini yavaglatiyorsa (antidepresanlar),

e Su anda kaninizdaki beyaz kan hiicresi sayisi diisiik ise ya da daha 6nceden bu durum
olmussa ve ates veya baska bir enfeksiyon belirtisi varsa,
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Bu, 6rnegin, bagka ilaglarin ge¢miste beyaz kan hiicrelerinizi diisiirdiigli durumlarda
olabilir. Doktorunuz, 16kopeni, nétropeni ve agraniilositoz denilen hastalik riskini en
aza indirmek i¢in kanimizdaki beyaz kan hiicrelerini diizenli olarak 6lgecektir. Kaninizi
diizenli olarak kontrol ettirmeniz Onemlidir, ¢linkii bu durum Oliimcil olabilir.
Kaninizdaki beyaz kan hiicreleri ¢ok diisiikse doktorunuz derhal tedaviyi
durduracaktir.

REBEXIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
REBEXIP tedavisinden once ya da tedaviniz esnasinda asagidaki durumlar olusursa
doktorunuz ya da eczaciniza soyleyiniz.

Eger,

Su anda ya da gegmiste 6zellikle kalp krizi i¢in baska risk faktorleri, kalp problemleri
veya fel¢ Oykiisii oldugunu biliyorsaniz,

Demansiniz (hafiza ve diger zihinsel yeteneklerde kayip) varsa ve 6zellikle yasliysaniz,
Diizensiz kalp atis1 veya ailenizdeki bir baskasinda diizensiz kalp atis1 oykiisii (EKG
izlemesinde goriilen QT uzamasi dahil) varsa,

QT araligmi uzattigi bilinen baska ilaglar kullaniyorsaniz, liitfen doktorunuzu
bilgilendirin.

Elektrolit dengesizligi (kaninizdaki tuz miktariyla ilgili sorunlar) varsa,

Kan basinciniz diisiik veya yiiksekse,

Sizofreni ilaglar1 kan pihtilarinin olusumu ile iliskilendirildigi i¢in, kan pihtis1 dykiisii
veya ailenizdeki bir bagkasinda kan pihtis1 6ykiisii varsa,

Tansiyonunuzdaki diisme nedeniyle ayaga kalkarken bas donmesi varsa, bu da
bayilmaya neden olabilir.

Gegmiste ekstrapiramidal semptomlar (EPS) adi verilen, hareketlerinizle ilgili
problemleriniz varsa,

Bunlar sarsintili hareketleri, spazmlari, huzursuzlugu veya yavas hareketleri icerebilir.
Huzursuzluk ve hareketsiz oturmada zorluk yasiyorsaniz ya da daha 6nceden
yasadiysaniz,

Bu semptomlar tedavi esnasinda erken donemde olusabilir. Bu durumda doktorunuza
bilgi verin.

Diyabet veya diyabet i¢in risk faktorleri (0rnegin, obezite veya ailede baska birinde
diyabet olmasi),

Bu ila¢ kan sekerinizi artirabileceginden, doktorunuz kan sekerinizi diizenli olarak
kontrol etmesi gerekecektir. Yiiksek kan sekeri seviyesi icin belirtileri asir1 susuzluk,
asirt miktarda idrara ¢ikma, istahta artis ve zayif hissetmedir.

Nobet ya da epilepsi ge¢misi,

Aspirasyon pndmonisi adi verilen bir hastaliga neden olan, akcigerlerinize solunan
gida, mide asidi veya tiikiirtik,

Prolaktin hormon seviyeleri artmissa veya hipotiz bezinizde bir timdr varsa.

Kilo alma
Bu ilag sagligimiz1 etkileyebilecek dnemli kilo alimina neden olabilir. Bu nedenle doktorunuz
kilonuzu ve kandaki yaglarimiz1 diizenli olarak kontrol edecektir.

Viicut sicaklig1
REBEXIP kullanirken viicudunuzun asir1 1sinmasindan ve susuz kalmaktan kagimmalisiniz.
Cok fazla egzersiz yapmayiniz ve bolca su i¢iniz.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Yash hastalarda demansla iliskili psikoz:

Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaclar demansa bagli psikozu olan yaslh hastalarin
tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artisa neden olmaktadir.

REBEXIP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REBEXIP a¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte almabilir.
REBEXIP kullanirken alkol almayniz.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz veya hamilelik
planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik sirasinda REBEXIP kullanilmas: 6nerilmez.
REBEXIP kullanirken etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisimiz.

Son trimesterde (gebeligin son ii¢ aylik déneminde) REBEXIP kullanan annelerin yeni

doganlarinda agagidaki semptomlar gézlemlenebilir;

e titreme, kas sertligi ve/veya giigsiizliigii, uyuklama, huzursuzluk, solunum problemleri,
beslenme zorlugu

Eger bu semptomlardan herhangi birini bebeginizde gozlemliyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilaci almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagmma ya da REBEXIP tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
REBEXIP tedavisinin emziren anne acisindan faydast doktorunuz tarafindan
degerlendirilecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi

REBEXIP’in ara¢ ve makine kullanma becerilerinizi etkileyebilme ihtimali vardir. Makine
kullanmaya baslamadan once litfen basinizin donlip donmedigini veya uykulu olup
olmadiginizi kontrol ediniz. Bu ilacin sizi olumsuz yonde etkilemedigini bilmeden herhangi
bir ara¢ veya makine kullanmayiniz.

REBEXIP’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
[¢eriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse, REBEXIP’i almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Son zamanlarda ilag kullandiysaniz ya da halihazirda kullaniyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

REBEXIP, kan basincimi diisiirmek i¢in kullanilan ilaglarin etkisini artirabilir. Kan basincinizi
kontrol altinda tutmak i¢in bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

REBEXIP’in bazi ilaglarla birlikte kullanimi REBEXIP veya diger kullandigimz ilacin
dozunun degistirilmesine neden olabilir. Doktorunuza 6zellikle agsagidaki ilaglar1 belirtmeniz
olduk¢a 6nemlidir:

e Kalp atisiniz1 diizenleyen ilaglar (kinidin, vb.)

e Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi i¢in depresyona
kars1 etkili ilag ya da bitkisel tedaviler (fluoksetin, paroksetin, St John’s Wort (sar1
kantaron) vb.)

e Mantar ilaglar1 (ketokonazol, itrakonazol vb.)

e HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (efavirenz, nevirafin ve indinavir,
ritonavir gibi proteaz inhibitorleri vb.)

e Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar (karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital v.b.)

e Bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan antibiyotikler (klaritromisin
v.b.)

e Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotikler (rifampisin v.b.)

e QT araligmm1 uzattigi bilinen ilaglar (elektrokardiyogramda (EKG) kalp
fonksiyonunuzun 6nemli bir 6l¢iimii)

¢ Viicudunuzdaki tuz konsantrasyonlarini degistiren ilaglar (elektrolit dengesizligi denen
bir duruma neden olur)

e Kreatin fosfokinaz (CPK) adl1 bir enzimi arttiran ilaglar

e Merkezi sinir sistemi {izerinde etkili olan ilaglar

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REBEXIP nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
REBEXIP’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigsmalisiniz.

Sizofreni
[laciniz genellikle size artan dozlarda asagidaki sekilde verilecektir:
e Ilk 4 giin boyunca giinde bir adet 1 mg
e Besinci glinden 7. giine kadar iki kez 1 mg
e Sekizinci giinden itibaren doktorunuz tarafindan her giin icin regetelendirilen doz
alinir.

Doktorunuz giinde bir kez maksimum 4 mg olmak iizere daha diisiik veya daha yiiksek bir doz
recete edebilir.

REBEXIP kullanmaya baslamadan dnce sizofreni tedavisi i¢in baska bir ila¢ kullaniyorsaniz,
doktorunuz diger ilaci yavas yavas mi yoksa hemen mi durduracagmiza ve REBEXIP
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dozunun nasil ayarlanacagina karar verecektir. Doktorunuz ayrica REBEXIiP'den diger
ilaclara gegmeniz durumunda nasil davranmaniz gerektigini size bildirecektir.

Major Depresif Bozukluk
REBEXIP i¢in onerilen baslangic dozu, a¢ veya tok karnina giinde bir kez oral olarak alinan
0,5 mg veya 1 mg’dur.

Giinde bir kez 1 mg’a titre edilir ve daha sonra giinde bir kez 2 mg’lik hedef doza ulasilir.
Onerilen maksimum giinliik doz 3 mg’dur.

Tedavi i¢in siiregelen ihtiya¢ ve uygun dozaji belirlemek i¢in hasta diizenli olarak tekrar
degerlendirilmelidir. Doz artiglar1 hastanin klinik yanit1 ve ilacin tolerabilitesine bagli olarak
haftalik araliklarla yapilmalidir.

Alzheimer Hastahgina Bagh Demans iliskili Ajitasyon
REBEXIP igin onerilen baslangic dozu, 1 ila 7. giinler arasinda giinde bir kez alinan 0,5
mg'dir.

Doz, 8 ila 14. giinler arasinda giinde bir kez 1 mg'a ve 15. giinde bir kez 2 mg'a arttirlir.
Onerilen hedef doz giinde bir kez 2 mg'dur.

Dozaj, klinik yanit ve tolere edilebilirlige bagli olarak en az 14 giin sonra giinde bir kez 3
mg'lik maksimum 6nerilen giinliik doza ytikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile alimz.
REBEXIP tabletleri yemeklerle birlikte alip almamaniz 6nemli degildir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

REBEXIP, 18 yas alt1 gocuklar ve ergenler tarafindan kullanilmamalidir. Bu hastalarda
giivenlilik ve etkililik degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanim:
REBEXIP 65 yasin tizerindeki hastalarda giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Alzheimer Hastahigina Bagh Demansla iliskili Ajitasyon

Alzheimer hastalifina bagli demansla iligkili ajitasyona yonelik klinik ¢aligmalarda
REBEXIP ile tedavi edilen 65 yas ve iizeri hastalarin toplam sayis1 448 (%86) olup bunlarin
170" (%33) 65 ila 74 yas arasi hasta, 228’1 (%44) 75-84 yas aras1 hasta, 50°s1 (%10) 85 yas ve
tizeri hastadir.

REBEXIP’in Alzheimer hastalifia bagli demans ile iliskili ajitasyonun tedavisi i¢in yapilan
klinik ¢aligmalarinda, 65 yas ve lstii hastalarin gen¢ yetiskin hastalardan farkli yanit verip
vermedigini belirlemek i¢in yeterli sayida geng yetiskin hasta bulunmamagtir.

Antipsikotik ilaglarla tedavi edilen demansla iliskili psikozu olan yasli hastalarin 6liim riski,
plaseboya kiyasla daha yiiksektir. Brekspiprazol, Alzheimer hastaligina bagli demansla iligkili
ajitasyon disinda demansla iligkili psikozun tedavisi i¢in onaylanmamuistir.
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Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bu ilacin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz bu ilacin dozunu
ayarlayacaktir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REBE_XiP kullandiysaniz:
Size regete edilen dozdan daha fazla REBEXIP aldiysaniz, derhal doktorunuza veya en yakin
hastaneye bagvurun. Ne kullandiginizi netlestirmek i¢in ilag kutunuzu yaniniza alin.

REBEXIP den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REBEXIP’i kullanmay: unutursaniz

REBEXIP’i kullanmay: unutursaniz, hatirladiginiz anda tabletinizi almiz. Bununla birlikte,
sonraki dozunuzun zamani yakin ise, unuttugunuz dozu atlaymn ve bir sonraki doz saatinizde
normal dozunuzu kullanin. iki veya daha fazla dozu kagirirsaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

REBEXIP ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

Bu ilaci almay1 birakirsaniz ilacin etkileri kaybolacaktir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsaniz
bile, semptomlariniz tekrarlayabilecegi i¢in, doktorunuz tarafindan belirtilmedikge giinliik
REBEXIP dozunuzu degistirmeyin veya durdurmayin.

Bu ilacin kullanimi1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REBEXIP iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa REBEXIP’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kendinizi incitmek veya intihar etmek veya intihar girisiminde bulunma hakkindaki
diisiinceler veya duygular.
e Ates, terleme, kas sertligi ve uyusukluk veya uyku halinin kombinasyonu.
Bunlar noroleptik malign sendrom denilen rahatsizligin belirtileri olabilir.
e Kalp ritmindeki diizensizlikler, kalpte anormal sinir diirtiileri, kalp muayenesi
sirasinda anormal okumalar (EKG), QT uzamasi.
e Damarlardaki kan pihtilagmasi ile ilgili semptomlar, 6zellikle bacaklardan (bacaklarda
sislik, agr1 ve kizariklik gibi), kan damarlar ile akcigere gegerek gdgiiste agr1 ve
solunum zorluguna neden olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
REBEXIP’e kars1 ciddi duyarliligimz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Kanda artmig hormon prolaktin diizeyi

Yaygin

Dokiintii

Kilo alma

Akatizi (rahatsiz bir i¢ huzursuzlugu hissi ve siirekli olarak zorlayici bir hareket
ihtiyaci)

Bas donmesi

Titreme hastalig1

Uykululuk hali

Diyare (ishal)

Bulanti

Ust karinda agn

Sirt agrist

Kollarda ve bacaklarda veya her ikisinde agri
Kanda artmis kreatin kinaz (kreatin fosfokinaz) (kas fonksiyonu i¢in dnemli bir enzim)
Nazofarenjit

Istah artis1

Anksiyete (endise, kaygi)

Uykusuzluk

Huzursuzluk

Somnolans (uyku hali)

Bulanik gérme

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Yorgunluk

Yaygin olmayan

Agizda, dilde, yiizde ve bogazda sislik, kasinti, kurdesen gibi alerjik reaksiyon
Parkinsonizm — azalmis veya yavas hareketler, diisiince yavagligi, uzuvlari biikerken
titremeler (kas gerginligi), karnisiklik, titreyerek yiiriime, sallama, ¢ok az veya hig
olmayan yiiz ifadesi, kas sertligi, salya artis1

Tansiyon diismesi sebebiyle ayaga kalkarken bag donmesi; bayilmaya neden olabilir.
Oksiiriik

Dis ciirlimesi

Midede gaz

Kas agrisi

Yiiksek kan basinci

Kanda artmus trigliserit

Kanda artmis karaciger enzimleri
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Seyrek
e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Bilinmiyor
e Nobet
e Kas zayifligi, hassasiyet veya agri ve Ozellikle, ayn1 zamanda kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz, yiiksek bir sicaga veya koyu renkli idrara sahipseniz.
Yasami tehdit edebilen ve bobrek sorunlarima yol agabilen anormal bir kas
bozulmasindan kaynaklanabilir (rabdomiyoliz denilen bir durum)
e Ilac1 kullanan annelerin yeni dogan bebeklerinde yoksunluk belirtileri
¢ Diirtiilere, kendinize veya baskalarina zarar verebilecek asagidaki gibi isteklere karst
koyamama;
- Bireysel veya ailesel ciddi etkileri olabilecek kumar oynamaya yonelik gii¢li
diirttiler
- Kendinizi veya baskalarini ciddi endiselendirecek azalmis veya artmis cinsel ilgi
ve davraniglar, 6rnegin;artmis cinsel istek
- Kontrolsiiz asir1 aligveris
- Asim yeme (kisa siirede fazla miktarda yemek yeme) veya kompulsif yeme
(normalden ve a¢liginiz1 gegirecek gerekli miktardan fazla yemek yeme)

Bu davraniglardan herhangi birini deneyimlediyseniz doktorunuza sdyleyiniz;
doktorunuz bu semptomlarin yonetimi veya azaltilmasina yonelik yollar
degerlendirecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. REBEXIP’in saklanmasi

REBEXIP’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
REBEXIP’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra REBEXIP i kullanmayniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, REBEXIP’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi: NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye / ISTANBUL

Uretim Yeri: NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Merkez / DUZCE

Bu kullanma talimat: 30/03/2026 tarihinde onaylanmigtir.
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