KULLANMA TALIMATI

GENOBAZ 10 mg tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 10 mg klobazam igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalize seliiloz, povidon K30, krospovidon, kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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.

e Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.GENOBAZ nedir ve ne icin kullanilir?

2.GENOBAZ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.GENOBAZ nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
5.GENOBAZ’n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. GENOBAZ nedir ve ne i¢in kullanihir?

GENOBAZ, klobazam ad1 verilen bir ila¢ etkin maddesi igeren, beyaz, yuvarlak, bikonveks,
bir tarafi ¢entikli tabletlerdir. Bu, benzodiazepinler adi verilen bir ilag grubuna aittir. Beyin
iizerinde sakinlestirici bir etki yaratarak calisir. 50 ¢entikli tablet iceren blister ambalajlarda

kullanima sunulmustur.

1/12



GENOBAZ asagidaki durumlarda kullanilir:

Lennox-Gastaut sendromu (LGS) ile iliskili ndbetlerin yardimci tedavisinde kullanilir.
Bir ya da daha fazla anti-epileptik tibbi {iriinleriyle standart tedavi sirasinda ndbetleri
kontrol altina alinamamus epilepsili hastalar i¢in ek tedavidir.

Anksiyete bozukluklarinda ya da diger psikiyatrik bozukluklarda ortaya ¢ikan akut ve
kronik anksiyetenin kisa siireli semptomatik tedavisi i¢in endikedir. Anksiyete
belirtilerinin bagka bir psikiyatrik bozuklugun (6rnegin organik kokenli sekonder
anksiyete bozukluklari, duygu durum bozukluklari, psikotik bozukluklar, somatoform
bozukluklar gibi) seyri esnasinda ortaya ¢ikmasi durumunda primer bozuklugun tedavi

edilmesi esastir.

2. GENOBAZ'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GENOBAZ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Klobazam’a, diger benzodiazepin ilaglarina veya GENOBAZ’in igerdigi diger
bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlhiliginiz) varsa,

Alerjik reaksiyonun belirtileri sunlardir: dokiintii, yutma veya nefes alma sorunlari,
dudaklarinizin, yiiziiniiziin, bogazinizin veya dilinizin sigsmesi,

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz (bkz. Hamilelik boliimii),

Kas zayifligina neden olan bir hastaliginiz varsa (“myasthenia gravis” adi verilir),
Karaciger probleminiz varsa,

Solunum probleminiz varsa,

Uyku sirasinda kisa siireligine nefes almaniz duruyorsa (“uyku apnesi sendromu”
olarak adlandirilir),

Hasta 6 yasin altindaysa,

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse bu ilact almayiniz. Emin degilseniz

GENOBAZ’1 almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
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GENOBAZ" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda GENOBAZ almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz:

e Hareketlerinizi kontrol etmekte sorun yasiyorsaniz (“spinal veya serebellar ataksi”
olarak adlandirilir),

e Depresyonunuz, mantiksiz korkulariniz ve takintilariniz varsa,

e Sanrilarimiz (dogru olmayan seylere inanmak) veya haliisinasyonlariniz (var olmayan
seyleri hissetmek) varsa,

e Bobrek probleminiz varsa,

e Baska bir uyusturucuya veya alkole bagimli hale geldiyseniz. Yan etki goriilme riski
artacagindan GENOBAZ tedavisi sirasinda alkol alinmamalidir.

e 65 yasin iizerindeyseniz. Bunun nedeni yaslilarda uyusukluk, bas déonmesi ve kas
zay1flig1 gibi advers reaksiyonlara karsi artan hassasiyettir. Ayrica ciddi yaralanmalara
yol agabilecek diisme riski de artar.

e flaclann sindirmekte zorluk c¢ekiyorsunuz. Bazi hastalarn karacigerleri ilaglar
yeterince metabolize edemeyebilir (par¢alamayabilir). Bu hastalarda ila¢ viicutta daha
uzun siire kalabilir. Bu yan etkilere neden olabilir. Bazi ilaglar1 yeterince metabolize
edemediginiz biliniyorsa liitfen doktorunuzla konusunuz.

e Klobazamin yan etkilerini artirabileceginden kannabidiol igeren herhangi bir tibbi

veya tibbi olmayan {iriin aliyorsunuz.

GENOBAZ’in opioidlerle birlikte alinmasi halinde uyusukluk, nefes almada zorluk, koma ve
oliim meydana gelebilir. Klobazam ve opioidler ancak diger tedavi seceneklerinin yetersiz
oldugu durumlarda birlikte kullanilmalidir. Liitfen kullandigimmiz tiim opioid ilaglarini

doktorunuza bildiriniz ve doktorunuzun dozaj dnerilerini yakindan takip ediniz.

Bazi1 g¢alismalar, bu ilag da dahil olmak iizere belirli sakinlestirici ve hipnotikleri alan
hastalarda intihar diislincesi, intihar girisimi ve intihar riskinin arttigin1 gostermistir. Ancak
bunun ilagtan m1 kaynaklandig1 yoksa baska sebeplerin mi oldugu tespit edilememistir. intihar
diistinceleriniz varsa daha fazla tibbi tavsiye i¢in miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla

konusunuz (bkz. boliim 4).

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,

GENOBAZ’i almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

GENOBAZ’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Tabletleri biitlin olarak veya ezilmis ve elma piiresiyle karistirilmis olarak yutunuz. Tabletler
5 mg'lik esit yariya boliinebilir. GENOBAZ yiyeceklerle birlikte veya yiyeceksiz olarak
almabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin hamilelik sirasinda kullanilmasi, dogum kontrolii kullanmayan ve ¢ocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, tedavi durumunu
yeniden degerlendirmek icin hemen doktorunuza danigsiniz. Doktorunuzla konusmadan
GENOBAZ almay1 birakmayiniz.

Biiyiik miktarda veri, benzodiazepin kullanimiyla iligkili malformasyonlara dair kanit
gostermemektedir. Bununla birlikte, baz1 ¢aligmalar genel popiilasyonla karsilastirildiginda
yeni dogan bebeklerde yarik dudak ve damak riskinin potansiyel olarak arttigini1 géstermistir.
Yarik dudak ve damak (bazen 'tavsan dudak' olarak da adlandirilir), damak ve {ist dudagin
tam olarak birlesmemesi nedeniyle dogumda meydana gelen bir deformasyondur.

GENOBAZ hamileligin sonunda veya dogum sirasinda alinirsa, bebeginizde uyusukluk
(sedasyon), kas zayiflig1 (hipotoni veya gevsek bebek sendromu), viicut isisinda diislis
(hipotermi), beslenmede zorluk (zayif kilo alimina neden olan emme sorunlar1 ve solunum
problemleri (solunum depresyonu, bazen siddetli goriilebilir.)

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz GENOBAZ’1 kullanmayimniz. Ciinkii anne
siitline gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu ilac1 aldiktan sonra kendinizi uykulu hissedebilir, konsantrasyon veya hafiza sorunlar
yasayabilirsiniz.

Ayrica ¢ift gbrme yasayabilirsiniz veya olaylara daha yavas tepki verebilirsiniz. Bdyle bir

durumda ara¢ veya makine kullanmayiniz.
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Ilag, uykulu hale getirebilecegi veya basimizi dondiirebilecegi icin ara¢ kullanma yeteneginizi
etkileyebilir.
e Bu ilaci alirken, sizi nasil etkiledigini bilene kadar ara¢ kullanmayiniz.
e Builacin ara¢ kullanma yeteneginizi etkilemesi durumunda arag¢ kullanmak sugtur.
e Ancak asagidaki durumlarda sug islemis sayilmazsiniz:
o Ilag tibbi veya disle ilgili bir sorunu tedavi etmek icin regete edildiyse
o Siz bu ilaci regeteyi yazan kisinin verdigi talimatlara veya ilagla birlikte verilen
bilgilere gore aldiysaniz
o Giivenli ara¢ kullanma yeteneginizi etkilemiyorsa
Bu ilact kullanirken ara¢ kullanmanin giivenli olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
GENOBAZ iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GENOBAZ 10 mg Tablet icerigindeki yardimc1 maddelere karsi duyarliligimiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Regetesiz olanlar da dahil olmak iizere, su anda herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunun nedeni, GENOBAZ’in diger bazi ilaglarin ¢alisma
seklini etkileyebilmesidir. Ayrica bazi ilaglar GENOBAZ’1n ¢alisma seklini etkileyebilir.
Ozellikle asagidakilerden herhangi birini alryorsaniz doktorunuza bildiriniz:
e Trazodon gibi anti-depresanlar veya fluvoksamin veya paroksetin gibi Segici
Serotonin Geri Alim Inhibitérleri (SSRI'lar).
e “Antipsikotikler” olarak adlandirilan ciddi akil hastaliklar1 i¢in kullanilan ilaglar
(klorpromazin, haloperidol, klozapin ve pimozid gibi).
e Agrn kesiciler (kodein, dihidrokodein veya morfin igeren ilaglar gibi).
e Uyku tabletleri (zolpidem gibi).
e Sakinlestiriciler (diazepam, temazepam veya lorazepam gibi).
e Kas gevseticiler (baklofen gibi).
e Uykunuzu getiren antihistaminikler (klorfenamin, prometazin veya difenenhidramin
gibi).
e Lityum — “manik-depresif hastalik” adi verilen bir akil hastalig1 i¢in kullanilir (asir1
heyecanlanma veya abartili duygular ile depresyon arasindaki ruh hali degisiklikleri).
e Simetidin — {ilser ve mide yanmasini tedavi etmek i¢in kullanilir.

e Omeprazol — mide rahatsizliklarini tedavi etmek i¢in kullanilir.
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e Tiklopidin — kan pihtilarii dnlemek i¢in kullanilan antiplatelet bir ilagtir.

e Flukonazol — mantar durumlarinin tedavisinde kullanilir.

e Dekstrometorfan — kuru, tahris edici 6kstiriikleri gidermek i¢in kullanilir.

e Nebivolol — yliksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilir.

e Kannabidiol igeren iiriinler (tibbi veya tibbi olmayan firiinler).
GENOBAZ ve opioidlerin birlikte kullanim1 uyusukluk, nefes almada zorluk, koma ve 6liim
riskini artirir. Doktorunuzun dozaj onerilerini yakindan takip ediniz.
Yukaridakilerden herhangi birinin sizin igin gecerli olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
Anestezikler
Eger anestezi alacaksaniz doktorunuza veya anestezi uzmanimiza GENOBAZ kullandiginizi
sOyleyiniz. Bunun nedeni, doktorunuzun size verece8i anestezik veya kas gevsetici ilag
miktarin1 degistirmesi gerekebilmesidir.

Alkol ile kullanim

GENOBAZ kullanirken alkol almayiniz. Bunun nedeni, uyku hali ve diger yan etki riskinin
artmasidir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENOBAZ nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczacimizin size Onerdigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GENOBAZ’1n etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuz veya
eczacinizla konusunuz.

Doktorunuz siz¢ GENOBAZ'1 nasil kullanacaginizi sdyleyecektir. Genel olarak asagidaki
Oneriler ile yonlendirecektir:

Anksiyete Tedavisi:

Tedavi baslangicinda genellikle giinde 2 tablet GENOBAZ (20 mg klobazam) kullanilir.
Gerekirse giinliik doz 6 tablete (60 mg klobazam) yiikseltilebilir.

Yash Hastalar:

Yagslh hastalar GENOBAZ tedavisine daha giiclii yanit verebileceginden ve yan etkilere karsi
daha duyarl olabileceginden, dikkatli gézlem altinda diisiik baglangi¢ dozlar1 ve kademeli doz

artis1 gereklidir (bkz. Boliim 2).
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Yash hastalarda, giinliik 1 ila 172 tablet (10-15 mg klobazam) dozu genellikle yeterlidir.
Anksiyete tedavisinin kesilmesi:

Semptomlar diizeldikten sonra doz azaltilabilir. Uzun siireli kullanimdan sonra GENOBAZ
aniden kesilmemelidir. Doz, tibbi gozetim altinda kademeli olarak azaltilmalidir, aksi takdirde
huzursuzluk, kaygi ve uykusuzluk gibi belirtiler geri gelebilir.

Epilepsinin bir veya daha fazla bagka antiepileptik ilagla kombinasyon tedavisi:

Diger benzodiazepinlerde oldugu gibi, tedavi siiresince antiepileptik etkinlikte olast bir
azalma GENOBAZ ile beklenmelidir.

Yetiskinlerde dozaj:

% ila 1% tablet GENOBAZ (20-30 mg klobazam) baslangi¢ dozu olarak verilir. Kademeli
olarak artan bir sekilde maksimum 6 tablete (60 mg Klobazam) kadar kullanilir. Ayrica, sabit
dozlar (6rn. 20 mg/giin) ve aralik tedavisi (gegici ara verme) de terapotik Gnemini
kanitlamistir.

6 yasindan biiyilik ¢ocuklarda dozaj:

Tedaviye giinde ' tablet (5 mg klobazam) ile baslanmasi tavsiye edilir. Giinlik 0,3 ila 1,0
mg/kg viicut agirligi dozu genellikle ileri tedavi i¢in yeterlidir.

6 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in uygun bir preparat bulunmadigindan, bu yas grubu icin
herhangi bir doz Onerisi verilememektedir.

Yash Hastalar:

Yagslh hastalar yan etkilere daha duyarli olabileceginden, diisiik baslangi¢ dozlar1 ve dikkatli
izleme ile kademeli doz artis1 gereklidir.

Epilepsi i¢in kombinasyon tedavisinin kesilmesi:

Tedavinin tamamlanmasindan sonra (terapotik basart eksikligi durumunda bile) dozu
kademeli olarak azaltin, aksi takdirde nobetlerde artis géz ardi edilemez.

Karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar:

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar GENOBAZ ile tedaviye daha giiglii
yanit verebileceginden ve yan etkilere daha duyarli olabileceginden, dikkatli gézlem altinda
diisiik baslangic dozlar1 ve kademeli doz artisi gereklidir. Uzun siireli tedavi durumunda
onlem olarak karaciger ve bobrek fonksiyonlar1 kontrol edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

GENOBAZ yemeklerden bagimsiz olarak kullanilabilir. Tabletler biitiin olarak alinabilir
veya ezilebilir ve elma piiresi ile karistirilabilir. Tabletlerin her biri 5 mg'lik esit dozlara

boliinebilir. Doz giine yayilmissa, dozun yiiksek kismi aksam alinmalidir. 3 tablete kadar
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GENOBAZ (30 mg klobazam) dozlar1 da doktor tarafindan tek bir aksam dozu olarak regete
edilebilir. Strese bagli uyku bozuklugu belirtileri asil tedavi hedefi ise, dozun tamaminin
aksamlar tek bir seferde verilmesi onerilir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Normal doz her giin 5 mg'dir.
Yashlarda kullanima:

e Anksiyete i¢cin normal doz her giin 10-20 mg'dir.
Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz GENOBAZ dozunu ayarlayacaktir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz GENOBAZ dozunu ayarlayacaktir. Eger
GENOBAZ"1 etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENOBAZ kullandiysaniz:

GENOBAZ ve diger benzodiazepinlerle doz asimi1 ve zehirlenme, asagidaki semptomlarla
birlikte merkezi sinir sistemi depresyonuna neden olabilir: Sersemlik, kafa karigiklig1
(konfiizyon) ve uykulu olma hali Durum, hareket bozukluguna (ataksi), nefes darligina
(solunum depresyonu), kan basincinda diisiise ve nadiren biling kaybina (koma) kadar
ilerleyebilir. Alkol de dahil olmak {izere beyni etkileyen diger ilaglar ayn1 anda alinirsa, doz

asimi belirtileri siddetlenir ve yasami tehdit edici olabilir.

Doz asimi belirtileri ortaya ¢ikarsa, ciddiyet derecesine ve gerekli olabilecek diger dnlemlere

karar verecek olan bir doktora derhal bilgi verilmelidir.

GENOBAZ’1 kullanmay1 unutursaniz

Bir kapsiil almay1 unutursaniz o dozu tamamen atlaymniz. Bir sonraki dozu her zamanki

saatinde alin. Unuttugunuz dozu telafi etmek igin ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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GENOBAZ. ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi kesmek isterseniz, bunu 6nceden doktorunuzla goriisiin. Tedaviyi kendi basiniza

kesmeyin. Bunu yapmak, tedavinin basarisini tehlikeye atabilir.

Uzun siireli kullanimdan sonra GENOBAZ aniden kesilmemelidir, aksi halde huzursuzluk,
anksiyete ve uykusuzluk gibi semptomlarin tekrarlamasina neden olabilir. Epilepsili
hastalarda GENOBAZ aniden kesilmemelidir, aksi halde nobet gecirme ihtimalindeki artig

g6z ard1 edilemez.

Bu {iriiniin kullanimina iliskin ilave sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GENOBAZ’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Tabletleri aldiktan sonra kendinizi hasta hissedebilir veya olagandisi veya beklenmedik

belirtiler fark edebilirsiniz. Boyle bir durumda doktorunuza sdyleyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastada birden az gortilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birine sahipseniz hemen doktorunuza bildirin:

Yaygin:

e Sinirli veya huzursuz hissetmek

Yaygin olmayan:
e Kaygili hissetme

e Dogru olmayan seylere inanma (sanrilar)
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Ozellikle yash hastalarda takilma veya diisme olasiliginin artmast.

Bilinmiyor:

Bu ilac1 aldiktan sonra daha da kétiilesen uyku sorunlari,

Olmayan seyleri algilamak (haliisinasyonlar),

Ozellikle yashlarda, ¢cevrenizden daha az haberdar olmak,

Intihara meyilli hissetmek,

Dudak, goz, agiz, burun ve cinsel organ ¢evresindeki deride kabarciklar veya kanama.
Ayrica grip benzeri semptomlar ve ates. Bu durum “Stevens-Johnson Sendromu”
olarak adlandirilan bir sey olabilir.

Deri katmanlarinin soyuldugu ve viicutta genis acikta kalan deri alanlar1 birakan
siddetli kabarcikli dokiintli. Ayrica genel olarak iyi olmama hissi, ates, titreme ve kas

agrilarl. Bu durum “Toksik Epidermal Nekroliz” olarak adlandirilir.

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz doktorunuz tedavinizin durdurulmasi

gerektigine karar verebilir. Bu yan etkilerin yaglilarda ve ¢ocuklarda goriilme olasiligi daha

yiiksektir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya birka¢ giinden uzun siirerse ya da bu

kullanma talimatinda listelenmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz.

Cok yaygin:

Uyanik ya da tetikte kalmada zorluk

Yaygin:

Uyku hali veya bas donmesi
Tedirginlik veya saldirganlik hissi
Depresyon

Bas agris1

Dikkat siiresinin kisa olmasi
Konugma gii¢ligii

Parmaklarin titremesi

Yiiriime sorunlar1 veya diger hareket sorunlari
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e GENOBAZ’in normalden daha az etkisinin olmasi (6zellikle uzun siireli kullanimda)
e Agiz kurulugu, kabizlik

e Istahsizlik, hasta hissetme (mide bulantisi)

Yaygin olmayan:
¢ Cinsel istek kaybi
e Hafiza giigliikleri, kafa karigiklig1
o Cift gorme
e Deri dokiintiisii

e Kilo alimi

Bilinmiyor:

e GENOBAZ’a bagimli hale gelme (“fiziksel veya zihinsel bagimlilik”) (6zellikle uzun
siireli kullanimda)

e Gergeklikle bagin kopmasi ve net bir sekilde diisiinememe veya yargilayamama hissi
(psikoz)

¢ Solunum sorunlari

e Giines 15181na duyarlhilik

e Kagimtili, yuamrulu dokiintii (irtiker)

e Kas spazmlar1 veya kas zay1fligi

¢ Olaylara normalden daha yavas tepki vermek

e Gozlerde hizli kontrol edilemeyen hareket

e Ogrenme sorunlari

e Anormal derecede diisiik viicut 1s1s1

Asagidaki yan etkilerin tedavinin baslangicinda ortaya c¢ikma olasiligi daha yiiksektir.
Genellikle kisa bir siire devam ederler: yorgunluk, agiz kurulugu, kabizlik, istahsizlik, bulanti,
parmaklarin titremesi.

Bu ilac1 uzun siire kullanirsaniz asagidaki yan etkilere yakalanma olasiliginiz artar: anksiyete,

kafa karisikligi, depresyon, istah kaybi1 ve uyku giicliigii.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. GENOBAZ’1n saklanmasi
GENOBAZ’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENOBAZ’1 kullanmayiniz.

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

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TiC. A.S.,

Cankaya / ANKARA

Uretim yeri:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,

Sincan / ANKARA

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

Bu kullanma talimati 07/03/2026 tarihinde onaylanmistir.
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