KULLANMA TALIMATI

AZONA 50 mg kapsiil
Agizdan ahinir.

* Etkin madde: Her bir kapsiil, 50 mg trazodon HCl igerir.
* Yardimci maddeler: Laktoz, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat.
Kapsiil yapisindaki yardimci maddeler: Indigotin (E132) ve titanyum dioksit (E171).

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZONA nedir ve ne icin kullanilir?

2. AZONA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AZONA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AZONA’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. AZONA nedir ve ne i¢in kullanilir?

* AZONA, depresyon gibi depresif bozukluklarin tedavisinde etkili olan ve etkisinin kisa
siirede baslamasiyla (yaklasik bir hafta) karakterize bir antidepresan ajandir.

* AZONA 50 mg, kutuda, 30 kapsiilliikk blister ambalajlarda sunulur. Kapsiiller, beyaz toz
iceren mavi-beyaz renkli sert jelatin kapsiiller seklindedir.

2. AZONA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AZONA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine bilinen asir1 duyarlilik.
* Kronik alkol kullaniyorsaniz ya da uyku ilaci aliyorsaniz,

* Yakinlarda kalp krizi gecirdiyseniz,

* 18 yasin altindaki geng ve ¢ocuklarda AZONA nin kullanimi1 yoktur.

AZONA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Sara hastasiysaniz, 6zellikle dozajda ani artis ve azalmalardan kagininiz,

* Eger karaciger ve bobrek rahatsizliginiz varsa, 6zellikle de siddetliyse,

 Angina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢gikan gogiis
agrisi), kalpte ileti veya ritim bozukluklariniz varsa,

* Hipertiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi),

* Prostat biiyiimesi gibi idrar yapma bozukluklari,

* Akut dar agil1 glokom gibi yiikselmis goz i¢i basinci,
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* Eger sizofreni veya diger zihinsel bozukluklariniz varsa,
* Eger yasliysaniz yan etkilere daha yatkin olabilirsiniz.

AZONA, cocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik geng eriskinlerde kullanilmamalidir. Ayrica, 25
yasindan kii¢iik hastalarda kullanildiginda, bu tibbi iirlin grubunun intihar girisimi, intihari
planlama ve diismanlik duygusu (esas itibariyla saldirganlik, inatlasma ve ofke) gibi
istenmeyen etkilerin riskini arttirabileceginin sdylenmesi gerekmektedir. Bunun disinda,
giivenlilikle ilgili olarak, AZONA’nin biiylime, olgunlasma, bilissel ve davranigsal gelisimi
kapsayan uzun siireli etkileri hala saptanmis degildir.

llag tedavisinin baslangici ve doz degisikliklerinde hastalar, ozellikle de yiiksek risk
tasiyanlar yakindan izlenmelidir. Hastalar (ve hastalarin bakicilari), herhangi bir klinik
kotiilesme, intihar davranist veya diisiinceleri ve davranista olagandist degisiklikler
acisindan 0Ozel dikkat gostermeli ve bu semptomlar bulunuyorsa derhal doktora
bagvurmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AZONA’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Trazodon alkoliin yatistiric1 etkilerini siddetlendirmektedir. Trazodon ile tedavi sirasinda
alkol kullanmayiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AZONA’yr hamilelik sirasinda ancak doktorunuz risk-yarar oranmi dikkatlice
degerlendirdikten sonra kullanabilirsiniz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lag anne siitiine az oranda gegmektedir. Emzirme sirasinda ilaci, ancak doktorunuz risk-yarar
oranini degerlendirdikten sonra kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Trazodon uyku hali veya bas donmesi yapabilir. Bu durumda arag¢ veya makine
kullanmayniz.

AZONA’nn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AZONA, laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger, 6zellikle asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz:

e MAOI (monoamin oksidaz inhibitérleri): Tranilsipromin, fenelzin ve izokarboksazid

(depresyon tedavisinde ¢ok seyrek kullanilirlar) veya selejilin (Parkinson hastaliginin
tedavisinde kullanilir) gibi ilaglar
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Eger, su anda bunlardan herhangi birini aliyorsaniz veya son iki hafta icerisinde aldiysaniz
doktor veya eczaciniza sdyleyiniz.
e Depresyon tedavisinde kullanilan diger ilaclar (amitriptilin veya fluoksetin gibi)
Karbamazepin ve fenitoin gibi sara hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar
Klonidin gibi yliksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar
Ketokonazol ve itrakonazol gibi mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan
ilaglar
Ritonavir ve indinavir gibi AIDS tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
Kalp yetmezliginde kullanilan digoksin
Enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan eritromisin
Uyku ilaglar1 veya sakinlestiriciler
Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan levodopa
St. John’s otu ad1 verilen bitkisel {irtin
Kanin pihtilasmasini engelleyen bir ilag olan varfarin
Ameliyat Oncesi, anestezik madde ve kas gevsetici uygulanmadan 6nce doktorunuza
trazodon kullandiginizi sdyleyiniz.
e Trazodon tedavisi sirasinda alkol almaymiz. Ciinkii trazodon alkoliin sizi etkileme
seklini degistirebilir.

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

3. AZONA nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar: Bu ilacin kullanimi erigkinlerle
sinirlandirilmastir.

Eriskinlerde kullanimi: Giinliik baslangi¢c dozu, boliinmiis dozlar halinde yemeklerden sonra
veya tek doz halinde aksam yatma vaktinden 6nce alinan 75-150 mg’dir.

Doz, tek doz veya bélinmiis dozlar halinde uygulanmak iizere giinde 300 mg’a kadar
artirilabilir. Boliinmiis dozun biiyiik kismini yatma vakti aliniz.

Hastaneye yatirilan hastalarda doz, boliinmiis dozlar halinde giinde 600 mg’a kadar
artirilabilir.

Doktorunuz AZONA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

* Uygulama yolu ve metodu: Tedaviye aksam uygulamas ile baglaymiz. Gilinliik dozlar
zaman i¢inde artirllmalidir. AZONA’y1 yemeklerden sonra kullanirsaniz ilagla iligkili yan
etkilerin sikligin1 azaltmis olursunuz.

* Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik geng eriskinlerde kullanmayniz.
Yashlarda kullammmi: Cok yashh ve zayif hastalarda oOnerilen giinliik baslangic dozu,
boliinmiis dozlar halinde veya tek doz halinde yatma vaktinde uygulanan 100 mg’dir. Bu doz,
tolerans ve etkinlige bagl olarak, gozetim altinda, “Eriskinlerde kullanimi1” baglig1 altinda
aciklandigr sekilde asamali olarak artirilabilir. Yashiysaniz 100 mg tizerindeki tek dozlardan
kacinmalisiniz. Dozlarin giinde 300 mg’1n {izerine ¢ikilmasi olas1 degildir.
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« Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi: Eger bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, 6zellikle de siddetli bobrek
fonksiyon bozuklugu durumunda, AZONA ile tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzu bu
konuda bilgilendiriniz.

Karaciger yetmezligi: Eger karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa, ozellikle de agir
karaciger fonksiyon bozuklugu durumunda, AZONA ile tedaviye baslamadan Once
doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

Eger AZONA'min etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZONA kullandiysaniz

Asirt bir AZONA dozunun kazara yutulmasi/alinmast durumunda, derhal doktorunuzla
temasa gec¢iniz ya da en yakindaki hastaneye gidiniz. Bu “Kullanma Talimati”n1 yaniniza
aliniz.

AZONA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AZONA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz. Unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz
aliniz. Ancak, eger bir sonraki dozunuzu alma vakti gelmisse, unutulan dozu atlayip bir
sonraki dozunuzu her zamanki gibi aliniz.

AZONA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun Onerisi olmadan bu ilagla tedaviyi kendi kendinize sonlandirmayiniz.
Doktorunuz ilact birakmanizi séylediginde dozu kademeli olarak azaltmaniz gerekir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AZONA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Trazodon tedavisi sirasinda veya tedavi kesildikten sonraki erken donemde intihar diisiincesi
ve intihar davraniglari olgulari bildirilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, AZONA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz
e Eller, ayaklar, ayak bilekleri, yiiz, dudaklar veya bogazin (yutma ya da solunum
giicliigline sebep olabilecek sekilde) sismesi. Ayrica, kasintili ve piitiirli veya
kurdesen seklinde dokiintiiler gézlemleyebilirsiniz. Bu durum, trazodona karst ciddi
alerjiniz oldugunu gdsteriyor olabilir.
e Erkeklerde uzun siireli agrili sertlesme (cinsel aktivite ile iliskili olmayan).
e G0z veya deride sararma. Bu, sarilik gibi bir karaciger probleminin belirtisi olabilir.
e Normalden daha fazla siklikta enfeksiyon gegirme. Bu, agraniilositoz adi verilen bir
kan probleminden kaynaklaniyor olabilir.
e Deride normalden daha kolay morarma. Bu, trombositopeni adi verilen bir kan
probleminden kaynaklaniyor olabilir.
e (Ciddi karin agris1 ve sigkinlik, kusma ve kabizlik. Bunlar, bagirsaklarmizin diizgiin
caligmadiginin belirtileri olabilir (paralitik ileus).
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e Biling bulanikligi, rahatsizlik, terleme ve titreme. Ayrica, hayal gérme ve gercekte
olmayan sesler duyma (haliisinasyon), kaslarda ani kasilmalar veya kalp atim hizinin
artmast.

Bunlar, “Serotonin Sendromu” ad1 verilen bir durumunuz oldugu anlamina geliyor olabilir.

o Kendini ¢ok kotii hissetme (muhtemelen nefes darligi, yiirime giigliigii veya ayak
stirime seklinde ylirlime ile birlikte). Ayrica, titreme, kontrolsiiz kas segirmeleri ve
yiiksek ates. Bu durum “Noroleptik Malign Sendrom”™ adi verilen ve seyrek goriilen
bir hastalik olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz
e Kendinize zarar verme veya intihar diisiinceleri
e Nobetler
e Yorgun, halsiz ve sersemlemis hissetme ve derinin solgun olmasi. Bunlar, kansizlik
belirtileri olabilir.
e Deride uyusma, karincalanma, ignelenme, yanma veya tiiylerin diken diken olmasi
gibi olagandisi hisler (paerestezi)
e Hizl, yavas veya diizensiz kalp atiglar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz
e Uykulu hissetme veya azalmis uyaniklik, yorgunluk
e Bulanti veya kusma, hazimsizlik
e [Kabizlik veya ishal
e Agiz kurulugu, tat alma duyusunda degisiklik, tiikriikk salgisinin artmasi, burun
tikaniklig1
e Normalden daha fazla terleme
e Bulanik gérme
e Istah azalmasi ve kilo kayb1
e Bas donmesi, bas agrist, biling bulanikligi, halsizlik veya titreme
Ayakta dururken veya oturdugunuz yerden aniden kalktiginizda basinizin dénmesi
veya sersemlik hissi (postural hipotansiyon), bayginlik
Huzursuz hissetme ve uyuma giigliigii
Kol ve bacaklarinizda sismeye yol acabilen su tutulumu
Deride dokiintii, kasinti
Gogiis agrist
Kol ve bacaklarinizda agri, sirt agrisi, kas ve eklem agrisi
Ozellikle kol ve bacaklarinizda kontrol edemediginiz ani hareketler, kontrolsiiz kas
hareketleri veya kas segirmeleri
e Yiiksek ates, ciddi lisiime, bogaz agris1 veya agiz yaralari ile birlikte goriilen, sik
gegcirilen enfeksiyonlar. Bunlar, 16kopeni adi verilen bir kan probleminin belirtileri
olabilir.
¢ Endiseli veya normalden daha sinirli hissetme, gergin olma
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e Asinn davranigs veya dislinceler (mani), hicbir seyin ger¢ek olmadigina inanma
(deliizyon), hafiza bozuklugu

Kabuslar

Cinsel diirtiiniin azalmasi

Savrulma hissi ile birlikte bag donmesi (vertigo)

Yiiksek kan basinci

Yiiksek ates,

Grip benzeri belirtiler

Konusma gii¢liigii

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis (bir kan testi ile saptanir)

Kaninizdaki karaciger enzim seviyelerinde yiikselme (bir kan testi ile saptanir)
Yorgun, glicsliz hissetme ve biling bulanikligi, kaslariizin agrili ve sert olmasi veya
iyl ¢alismamasi. Ayrica, bas agrisi, istah azalmasi, bulanti veya kusma, nobetler
goriilebilir.

Bunlar, kaninizdaki diisiik sodyum seviyesine bagli olabilir.

Bunlar AZONA’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 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. AZONA’nin saklanmasi
AZONAy1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra AZONA 'yi kullanmayiniz.

Farmos Group Ltd./Finlandiya lisanst ile,

Ruhsat sahibi: Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri: Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Kazim Orbay Cad. No: 98 Sisli - Istanbul

Bu kullanma talimat .......... tarihinde onaylanmistir.
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