KULLANMA TALIMATI

TRUMIO 150 mg uzatilmis salimh tablet

Agizdan alinir.

o FEtkin madde:

Her bir tablet 136,6 mg trazodona esdeger 150 mg trazodon hidroklortir igerir.

o Yardimci maddeler:

Mannitol, hipromelloz, diisiik-siibstitiie hidroksipropil seliiloz, hipromelloz (E464) asetat
siiksinat, stearik asit, magnezyum stearat, opadry sar1 02F22025 [Hipromelloz (E464), titanyum
dioksit (E171), makrogol/ polietilen glikol (E1521), sar1 demir oksit (E172), talk (E553b)].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TRUMIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRUMIO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRUMIO nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. TRUMIO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83S3kOMOFyMOFyak1UYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. TRUMIO nedir ve ne icin kullanihr?

TRUMIO anksiyetenin eslik ettigi veya etmedigi depresif bozukluklarin tedavisinde etkili olan

bir antidepresan ajandir.

TRUMIO, 30 film kapli tablet i¢eren opak PVC/Alu blister ambalajlarda sunulur.

Oval, bikonveks, bir ylizii ¢entikli ve WM baskili, sar1 renkli film kapli tablet

Tabletler, ¢entik sayesinde iki esit yarima boliinebilir.

2. TRUMIO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRUMIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Trazodon veya TRUMIO nun igerigindeki yardimer maddelerden herhangi birine karsi asir1
duyarliysaniz

Kronik olarak alkol kullaniyorsaniz ya da uyku ilaci aliyorsaniz

Uyumaniza yardime1 olacak ilaglar1 (hipnotikler) yogun bir sekilde kullaniyorsaniz

Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz

18 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

TRUMIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Siz veya bakiciniz, depresyonunuzda veya davranislarinizda bir degisiklik veya kotiilesme
fark ederseniz veya kendinizi 6ldiirmeyi diisiiniirseniz. Boyle bir durumda derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Nobet (epilepsi) veya sara hastasiysaniz veya gecirdiyseniz, bu durumda doktorunuz dozda
ani artis veya azalmalardan kaginacaktir.

Karaciger fonksiyonlarinizda azalma varsa, 6zellikle siddetli karaciger yetmezliginiz varsa
Bobrek fonksiyonlarinizda azalma varsa, 6zellikle siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

Angina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi)

ve kalp iletim ve ritim bozukluklariniz varsa
Tiroid hormonunuz gereginden fazla ¢alisiyorsa (hipertiroidizm)
Prostat biiyiimesi gibi idrara ¢ikma bozukluklariniz varsa

Akut dar a1l glokomynuz (yitkselmis e6z ici basinci) varsa

el Do IS G e Veya diger psikotik' bozukluklariniz “VATsA “TRUNIE Kiftaiiak"ou FARSE Ik an

El
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daha da kétiilestirebilir. Ornegin; artan paranoid diisiinceler (bir seyin gercek olduguna veya
olmadig1 halde dogru olduguna inanmak). Bknz; “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”

e Bogaz agriniz ve atesiniz varsa. Bu durumda, bunlar bir kan bozuklugunun (agraniilositoz)
belirtileri olabileceginden, doktorunuz size kan testi yaptirmanizi 6nerebilir.

e Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya bayiliyorsaniz (6zellikle yataktan kalktiginizda veya
oturur pozisyondan ayaga kalktiginizda), ¢iinkii bu diisiik kan basincinin bir isareti olabilir.

o Erkekseniz ve uzun siireli ve agrili bir ereksiyon yasiyorsaniz tedaviyi derhal durdurun ve

doktorunuza danisin.

Eger yaslysaniz

Yasliysaniz, ayaga kalktiginizda kan basincinda diisiis (ortostatik hipotansiyon) veya uyku hali gibi
yan etkilere yakalanma olasiliginiz daha yiiksek olabileceginden bu ilac1 dikkatli kullaniniz. Siz
veya bakicimiz bu yan etkileri fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz. Ozellikle tedavinin
baslangicinda ve doz artiglar1 Oncesinde ve doz artis1 sirasinda sizi yakindan takip edecektir.
Herhangi bir hastalifiniz varsa veya baska ilaclar kullaniyorsaniz ("Diger ilaclar ile birlikte
kullanim1" boliimiine bakiniz), yan etkilerin artmasini 6nlemek igin gerekli dnlemleri alacagindan

mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

Idrar testleri ile etkilesim
TRUMIO’yu alirken, ilag taramasi i¢in 6zel teknikler (immiinoanalizler) kullanan bir idrar testinden
gecerseniz, amfetaminler i¢in yanlis bir pozitif sonug alabilirsiniz. Bu olursa, doktorunuzla konusun

ve diger teknikleri temel alan bir idrar testi isteyiniz.

COCUKLAR VE ERGENLER
18 YASINDAN KUCUK COCUKLARA VEYA ERGENLERE TRUMIO VERMEYINIZ.

TRUMIO c¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik adolesanlarda kullanilmamalidir. 18 yasindan kiiciik
hastalar intihar tesebbiisii, intihar1 planlamas1 ve diigmanlik (esasen saldirganlik, inatlasma ve
otke) gibi yan etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir. Ayrica, TRUMIO’nun biiylime,
olgunlagma ve biligsel ve davranigsal gelisme ile ilgili uzun-dénem giivenlik verileri mevcut

degildir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83S3kOMOFyMOFyak1UYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Antidepresan ilaglarin 18 ila 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin, intihar diisiince
ya da davraniglarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Eger bu yas grubundaysaniz ve bu ilaci
kullaniyorsaniz, 6zellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda aileniz/bakiciniz ya da terapistiniz
tarafindan yakinen izlenmesi gerektiginin bilinmesi 6nemlidir.

Siz veya bakiciniz, depresyonunuzda veya olagan davranisinizda bir degisiklik veya kdotiilesme fark
ederseniz veya kendinizi 6ldiirme gibi diisiinceleriniz varsa derhal doktorunuzu bilgilendirin.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza

danisiniz.

TRUMIO’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullaniimasi
Tabletler, tercihen aksam veya uykudan once tek bir doz olarak, bir bardak su ile a¢ karnina

alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci

kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRUMIO’yu  hamilelik sirasinda ancak  doktorunuz risk-yarar oranimm1  dikkatlice

degerlendirdikten sonra kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde, TRUMIO’nun anne siitii ile atilabildigi dikkate alinmalidir. Bu nedenle
TRUMIO’nun emzirme dénemi boyunca kullanimi, ancak doktorunuzun risk-yarar oranini

dikkatli bir sekilde degerlendirmesinden sonra, zorunlu hallerle sinirli olmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

TRUMIO ara¢ ve makine k%llL%% L yetenesi fizerin B%llg veya orta derecede bir etkiye sahiptir.

Sl O 2 R T AR T e R QY S Bmesi,
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zihin bulaniklig1 durumlar veya bulanik gérme olmadigindan emin olana kadar ara¢ ve makine

kullanmayiniz.

TRUMIO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Mannitol, dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
TRUMIO’nun olast yan etkilerini artirabilecek ilaglar

e karacigerin calisma seklini degistiren ilaclar;

- eritromisin (bir antibiyotik)
- ketokonazol, itrakonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)
- ritonavir, indinavir (HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)
- nefazodon (depresyonun cesitli formlarini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar).
TRUMIO’yu bu ilaglarla birlikte kullanmaktan kaginin. Gerekirse doktorunuz TRUMIO dozunu
azaltacaktir;

o trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar). Bu ilaglar trazodon ile ayni

anda almaktan kaginin.
o fluoksetin (anksiyete ve depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag)
e noroleptikler (sizofreni gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

e klorpromazin, flufenazin, levomepromazin, perfenazin gibi fenotiyazin (sizofreni gibi ruhsal

bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

e QT araligini uzatan ilaglar, yani elektrokardiyogramda degisiklige neden olan ilaglar

e Hypericum perforatum (St. John's Wort, antidepresan olarak kullanilan bir bitki) iceren

ilaglar.
TRUMIO ’nun etkisini azaltan ilaclar

o oral kontraseptifler (dogum kontrol hap1)

e fenitoin (sara hastalifini tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

e karbamazepin (sara hastaligini tedavi etmek icin kullanilan ilag).

Doktorunuz TRUMIO dozunun artirtlmasi gerekip gerekmedigini belirlemek i¢in sizi izleyecektir.

e Dbarbitiiratlar (yatistirici, anestetik, epilepsi dnleyici, hipnotik olarak kullanilan ilaglar).

TRUMIO ’nun etkisini artiran ilaclar

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogrdIam@ﬁqﬁgti@%(&@ﬁﬂ&&ﬂ@@ﬂmﬁ%k@kﬁ%@@ﬂ&n i]a(;)_Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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TRUMIO ile etkilesime giren diger ilaclar
e antipsikotikler yatistiric1 etkileri artabileceginden, (bazi akil hastaliklarini tedavi etmek igin
kullanilan ilaglar), hipnotikler (uyku ilaglar1), sedatifler (sakinlestiriciler), anksiyolitikler

(anksiyete ilaglar1) ve antihistaminikler (alerji tedavisinde kullanilan ilaglar).

Bu durumda doktorunuz bu ilaglarin dozunu azaltabilir.

e MAOI'ler, monoamin oksidaz inhibitdrleri (anksiyete ve depresyon tedavisinde kullanilan

ilaclar). MAOTI'lerle birlikte veya MAOI tedavisinin kesilmesini takip eden iki hafta i¢cinde
trazodon almayiniz. Aym sekilde, trazodon tedavisinin kesilmesini takip eden hafta MAOI'leri
kullanmayniz.

e anestezikler. Ucucu anesteziklerin kullanimin1 gerektiren bir ameliyat olmaniz gerekiyorsa,
anestezi uzmaniniza TRUMIO kullandiginizi sdyleyin. TRUMIO anestezinin etkisini

artirabilir.

e kas gevseticiler (kas gevsemesine neden olan ilaglar). Kas gevsetici kullanimini gerektiren bir

ameliyat olmaniz gerekiyorsa, anestezi uzmaniniza TRUMIO kullandigimizi sdyleyiniz.

TRUMIO bu ilaglarin etkisini artirabilir.

e levodopa (Parkinson hastaligini tedavi etmek igin kullanilan ilag) ¢linkii trazodone
levodopanin etkisini azaltabilir.

e klonidin (yiiksek kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan ilag) ¢linkii trazodon klonidinin
etkisini azaltabilir.

e antikoagiilan ve/veya antiplatelet ajanlar (kan pithtilagmasini azaltmak i¢in): Kanama riskiyle
kan pihtilasmasinda degisiklikler olabilir.

e antihipertansifler (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar), gerekirse doktor

antihipertansif dozunu azaltabilir.
e digoksin (kalp problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilag).

e alkol: TRUMIO alkolun vatistirici etkilerini artirir, bu nedenle TRUMIO tedavisi sirasinda

alkol tiiketmekten kaginilmalidir. Siirekli olarak alkol aliyorsaniz TRUMIO yu kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRUMIO nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilacin kullanimi erigkinl@ﬂ@'@filﬂimﬂdﬁ‘ﬂ?ﬂfgm@ ile imzalanmistir. _ o
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83S3kOMOFyMOFyak1UYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tabletler, hastaligin siddetine, viicut agirligina, yasa ve hastanin genel durumuna bagli olarak

kademeli doz artisina olanak saglamak iizere ¢entiklidir.

Yetiskinlerde kullanim:
75-150 mg/giinliik baslangic dozu, her ii¢ giinde 75 mg/giinliikk (150 mg tabletin yaris1) artiglar
ile (6rnegin tedavinin dordiincii giiniinde doz 225 mg/giin’e ¢ikar) maksimum 300 mg/giinliik

doza artirilabilir.

TRUMIO uzatilmig-salimli tabletlerin depresyon tedavisindeki uzun-dénem etkililigi

calisiilmamustir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler, tercihen aksam veya uykudan once giinliik tek bir doz olarak, bir bardak su ile a¢

karnina alinmalidir. Tabletleri ¢ignemeyin veya ezmeyin.

Tabletler, uzatilmis salim 6zelligini korumak icin tabletin her iki tarafindaki ¢entik yardimiyla

boliinmelidir (gerektiginde).

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Giivenlilige iliskin veri eksikligi nedeniyle, TRUMIO cocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik

adolesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslhiysaniz, doktorunuz dozu genel saglik durumunuza ve ilaca toleransiniza gore ayarlayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Genellikle doz ayarlamasi gerekli degildir, fakat siddetli bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza

bildiriniz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi, 6zelliklegiddetli kasaciger yetmerliginiz varsa doktorunuza bildiriniz. Ilag
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83S3k0OMOFyMOFyak1UYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
oktor gozetiminde dikkatle uygulanacaktir.
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Eger TRUMIO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRUMIO kullandiysaniz
TRUMIO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz veya size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla tablet kullandiysaniz size en yakin hastanenin acil servisine
bagvurunuz. Bu kullanma talimatin1 ve birkac¢ adet tableti yaninizda gotlirmeniz, doktorunuza

tam olarak hangi ilac1 kullandiginiz1 bilmesi konusunda yardimci olacaktir.

Bu ilac1 agir1 dozda alirsaniz, asagidaki belirtiler goriilebilir:

Uyusukluk

Bas donmesi

Mide bulantisi

e Kusma

En siddetli vakalarda, asagidakiler meydana gelebilir:

e Koma

e Tasikardi (dakikada artan kalp atis sayisi)

e Hipotansiyon (diisiik kan basinci)

e Hiponatremi (kanda genel bir halsizlik durumuna neden olan sodyum azalmasi)

e Konviilsiyonlar

e Siddetli nefes alma zorlugu

e Bradikardi (diisiik kalp hizi, yani dakikadaki kalp atis sayis1), aritmi (kalp ritmi sorunlar1)
dahil olmak {izere kalp rahatsizliklari. Bu semptomlar 24 saat veya daha uzun siire i¢inde
ortaya cikabilir.

Doktorunuz, belirtilerinizin siddetine gore en uygun tedaviyi size verecektir.

Semptomlar doz asimindan sonra 24 saat veya daha uzun siire i¢cinde ortaya ¢ikabilir.

TRUMIO’yu kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83S3kOMOFyMOFyak1UYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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TRUMIO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Ozellikle uzun siireli tedavide TRUMIO’yu aniden kesmeyiniz. Mide bulantisi, bas agris1 ve
halsizlik gibi yoksunluk semptomlarmmin baglamasini en aza indirmek icin bu ilacla tedavi
kademeli olarak ve tibbi gbzetim altinda kesilmelidir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, TRUMIO’ nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Trazodon tedavisi sirasinda veya tedavi kesildikten sonraki erken donemde intihar diisiincesi ve

intihar davraniglar1 olgulari bildirilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, TRUMIO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Sarilik (cildin sararmasi ve gozlerin beyazlagmasi)
e Manik davranisla (takintili davranis ve/veya fikirler) karakterize edilen depresyonun
kotiilesmesi
e Priapizm (anormal ve kalic1 ereksiyon).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Kendinize zarar verme veya intihar diisiinceleri veya davraniglarda baska herhangi bir degisiklik
olursa. Bu etkiler hem tedavi sirasinda hem de tedavinin kesilmesinden sonraki erken

asamalarda ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle doktorunuz sizi izleyecektir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidaki yan etkiler de bildirilmistir;

Bu pelge, glivenli elektronik imza ilg imzalanmstir.

Belge DoyrBhRtkdden Asagrdsdctlomiagnmiolprdo\eosteraddigi selgdderskiphaRBMEiTmww. turkiye.gov.trisaglik-titck-ebys
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Siklig1 bilinmeyen:

Agraniilositoz/l6kopeni (azalmis beyaz kan hiicresi say1si)
Eozinofili (artan beyaz kan hiicresi sayisi)
Trombositopeni (diisiik kan trombosit sayisi1)

Anemi (hemoglobin proteinin normal seviyenin altina diismesi, alyuvarlarin sayisinin

azalmasi, kansizlik)
Alerjik reaksiyonlar

Uygunsuz antiditiretik hormon salgilanmasi sendromu (diisiik kan sodyum seviyeleri ile

karakterize edilen hastalik)

Azaltilmis kan sodyum seviyeleri

Kilo kaybi, ciddi kilo kaybiyla birlikte istah kayba, istah artisi

Kafa karigikligi, uykusuzluk, oryantasyon bozuklugu, endise, sinirlilik ve ajitasyon
Deliryum, saldirganlik, haliisinasyonlar (gergekte olmayan seyleri gorme), kabuslar
Azalmis cinsel istek

Yoksunluk sendromu (mide bulantisi, bas agrisi, halsizlik gibi semptomlarla yoksunluk

semptomlarinin baslangici)

Serotonin sendromu (bas agrisi, ajitasyon, zihinsel karisiklik, haliisinasyonlar ve koma gibi
bir dizi etkiye neden olan “serotonin” adi verilen bir maddenin etkisinin asir1 artmasi ile

karakterize edilen hastalik)

Konviilsiyonlar

Malign noroleptik sendrom (siddetli sinir sistemi hastaligi)
Bas donmesi, vertigo, bas agrisi

Uyusukluk, huzursuzluk, azalmis uyaniklik

Titreme (tremor)

Bulanik gérme
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogr!IamMﬁmﬂZMMSQkDMOFyMOFyaklUYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Kas segirmesi (miyoklonus)

e Dil bozuklugu (ifade afazisi)

e Degisen hassasiyet (parestezi)
e Kasilma bozukluklar1 (distoni)
e Tat alma bozukluklar

e Kardiyak aritmiler (kalp ritmi sorunlar1), bradikardi (dakikada azalan kalp atis sayist1),

tagikardi (dakikada artan kalp atis sayisi), elektrokardiyogram degisiklikleri

e Hipotansiyon (diisiik kan basinc1), ortostatik hipotansiyon (ayakta dururken kan basincinda
ciddi diisiis) dahil

e Senkop (bayilma)

e Hipertansiyon (yiiksek kan basinci)

e Burun tikaniklig1 (nazal konjesyon), dispne (nefes almada giicliik)

e Mide bulantisi, kusma, agiz kurulugu, kabizlik, ishal, sindirim sorunlari, mide agrisi,
gastroenterit (mideyi ve bagirsagin ilk kismimi tutan iltihaplanma), tiikiiriikk salgisinda artis,

bagirsak diigiimlenmesi (paralitik ileus)
e Degismis karaciger fonksiyonu (karaciger hasar1 ve kolestaz dahil)
e Dokiintii, kasinti, asir1 terleme (hiperhidroz)
e Bacaklarda ve kollarda agr1, sirt agrisi, kas agris1 (miyalji), eklem agris1 (artralji)

e ldrar kacirma (idrar inkontinansi) veya idrar yapamama (idrar retansiyonu) gibi idrara ¢tkma
bozukluklari.

e Halsizlik, 6dem (s1v1 birikmesi nedeniyle sislik), grip benzeri semptomlar, yorgunluk, gogiis
agrisi, ates

e Karaciger enzimlerinde artis (karacigerde bulunan ve arttiginda karaciger hasarinin varligin

gosteren maddeler).

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

doktorunuzu veya eczacinizi 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 §ebeikanivthlageRfank BtkilBitdirinsi’’. ikonuna tiklayarak ya da 0800 314

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83S3kOMOFyMOFyak1UYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAMY ~x
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRUMIO’nun saklanmasi

TRUMIO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TRUMIO yu kullanmayiniz. Son

kullanma tarihi ayin son giiniinii gostermektedir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / ISTANBUL

Uretici:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 21.02.2026 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83S3kOMOFyMOFyak1UYnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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