KULLANMA TALIMATI
BONILUX XR 37.5 mg kapsiil
Agizdan ahnrr.

Etkin madde: Her bir kapsiil uzatilmis salim formiilasyonunda hidrokloriir tuzu halinde
37.5 mg venlafaksin igerir.

Yardimcr maddeler: Mikrokristal selilloz, hipromelloz, setostearil alkol, poliakrilat
dispersiyon %30, talk, makrogol, jelatin, siyah demiroksit (E172), titanyum dioksit
(E171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. flacimz hakkinda size onerilen dozun dismda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BONILUX XR nedir ve ne icin kullantlir?

2. BONILUX XR’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BONILUX XR nastl kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BONILUX XR’in saklanmast

Bashklan yer almaktadr.
1. BONILUX XR nedir ve ne i¢in kullanihr?

e Uzatilmig salimli kapsiil formundadir. Serotonin ve norepinefrin geri alim inhibitérleri
(SNRI'lar) olarak isimlendirilen ilag grubuna ait bir antidepresandur.

» Kutuda 14 ve 28 kapsiil i¢eren blister ambalajlardadir.

* Major depresyonun tedavisinde, major depresyonun niiksiiniin ve yeni episodlarin
(ataklarin) engellenmesinde, yaygin anksiyete bozuklugu (YAB) tedavisinde, sosyal
fobi tedavisinde, agorafobi (hastanin panik atagmin ortaya ¢ikabilecegini hissettigi
yerlerde bulunmaktan korkmasi) ile birlikte veya agorafobi olmaksizin goriilen panik
bozuklugu tedavisinde kullanilir.




2. BONILUX XR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Major Depresyon ve diger psikiyatrik bozukluklan olan ¢ocuk ve genglerde yapilan kisa
dénemli klinik calismalarda antidepresanlar intihar diisiince ve davramslarimin (intihara
vatkinlik) riskini arttirrmstir. Cocuk veya gengte BONILUX XR veya herhangi diger bir
antidepresan  kullanilmas:  disitiniildiigiinde, tamimlanan risk ile klinik ihtiyag
dengelenmelidir. Intihar ile ilgili uyariya bakiniz.

Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin
intihar dtigtince ya da davramglarim artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle
tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artinlma/azaltilma ya da kesilme
dénemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asint hareketlilik gibi beklenmedik
davramg degisiklikleri ya da intihar olasilif1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse
tedavi ediciler tarafindan yakinen izlenmesi gereklidir.

BONILUX XR pediyatrik hastalarda (18 yas alt1) kullanim igin onayl degildir.

BONILUX XR'"1 asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eper venlafaksine veya formiilasyondaki maddelerin herhangi birine alerjiniz varsa.

* Monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI) ile birlikte MAOI tedavisinin kesilmesinden
sonra en az 14 giin gegmeden venlafaksin tedavisine baglamamalisiniz. Herhangi bir
MAOI kullammina baglamadan en az 7 giin once venlafaksin kullanimina son
vermelisiniz.

BONILUX XR" asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Baska bir ilag BONILUX XR ile es zamanlh olarak kullanilirsa, serotonin sendromu
veya Noroleptik Malign Sendrom (NMS) benzeri reaksiyon gelisime riskini artirabilir
(“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™ béliimtiine bkz).

BONILUX XR'in da dahil oldugu serotonin geri alim inhibitorii simifindaki ilagtan
kullanan hastalarda kemik kirig: riskinde artis bildirilmistir. Bu artigin sebebi tam
olarak bilinmemektedir.

o Baz glokom (gdz i¢erisindeki basing artig1) ¢esitleri gibi goz probleminiz varsa.

o Yiiksek kan basinci gegmisiniz varsa.

e Bir kalp problemi ge¢gmiginiz varsa.

Tams1 konmus veya siipheli konjenital uzamig Q1 sendromu (kalpte ciddi aritmilere
ve ani §liimlere yol acabilen bir durum) veya Torsades de Pointes (yasami tehdit eden
diizensiz kalp ritmi) hastalarinda kullanimindan kagimlmalidir.

Bir nébet (konviilsiyon) gegmisiniz varsa.

¢ Viicuda su kaybettiren “diliretik” olarak bilinen ilaglardan kullamyorsaniz veya
herhangi bir nedenden dolay1 viicudunuz su kaybettiyse.

¢ (ildinizde kolay morluk olusuyorsa veya kolayhkla kanamaya egiliminiz varsa
(kanama bozukluklar1 gegmisi) ya da kanama riskini artiran baska bir ilag
kullantyorsaniz.

e Kolesterol seviyeniz yiiksekse.

o Eger iki uglu duygudurum bozuklugu (bipolar bozukluk) geg¢misiniz varsa veya
ailenizde bir kiside bipolar bozukluk ge¢misi varsa.

e Agresif davramis gegmisiniz varsa.

e Madde kétitye kullanimi ve bagimlilik gegmiginiz varsa.

e Zayiflatici bir ilag¢ kultaniyorsaniz.



Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.

Intihar diigiincesi ve depresyon veya anksiyete bozukluklarinizin kotiilesmesi durumu

Sayet ruhsal ¢okiintli yasiyorsamz (deprese iseniz) veya belirli bazi psikiyatrik
bozukluklarimz varsa zaman zaman kendinizi 6ldiirme diigiincesine sahip olabilirsiniz. Bu
diiglinceler siz antidepresanlar1 kullanmaya ilk bagladigimzda veya toplam doz veya dozaj
sikhginda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda artabilir. Klinik denemelerden ¢lde
edilen bilgiler antidepresan ilaglarin majér depresyon ve diger psikiyatrik bozukluklara
sahip ¢ocuklar, adolesanlar ve geng yetiskinlerde (18-24 yaslar) intihar egilimi riskini
artirdiimi gostermistir.

Sayet herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya 6ldiirme diislinceniz olmussa,
derhal doktorunuzla iletisim kurunuz veya bir hastaneye gidiniz,

Depresyonda oldugunuzu veya bir anksiyete bozuklugunuzun oldugunu bir akrabamza
yada yakin bir arkadaginiza séylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatim okumalarim
istemeniz size yardimei olacaktir. Depresyon veya anksiyetenizin gittikge kotiilestigini
disiiniiyorlarsa veya davraniglarimzdaki herhangi bir degisiklikten endise duyuyorlarsa
bunu size bildirmelerini séyleviniz.

(Cocuklarda ve 18 yas alt1 adolesanlarda kullanim

BONILUX XR, normalde ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullamlmaz.
Aynca, 18 yasimin altindaki hastalarn bu smif ilaglan kullandiklan zaman diismanlik
(hostilite), intihar diiglinceleri ve kendine zarar verme gibi yan etkilerde artig oldugunu
bilmeniz gerekir.

BONILUX XR’mn yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
BONILUX XR" yiyeceklerle almaniz gerekir ("BONILUX XR nasil kullanilir” isimli 3.
béliime bkz).

BONILUX XR kullandigimz siirece alkol almaktan kaginmamz gerekir.

Hamilelik

laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginz.,

Gebe iseniz veya gebe kalmaya c¢alisiyorsamiz durumu doktorunuza séyleyiniz.
BONILUX XR’1 sadece doktorunuz ile birlikte potansiyel faydalarinin riskinden fazla
oldugunu diigiiniirseniz kullanmaniz gerekir.

Eger gebelik siiresince BONILUX XR kullanirsamz, bebeginiz dogdufu zaman bazi
belirtilere sahip olabileceginden bunu doktorunuzun veya ebenizin bilmesine izin veriniz.
Bu semptomlar genellikle bebek dogduktan hemen sonra meydana gelmektedir. Belirtiler
uygun seklide beslenememe ve nefes alma giigliigiinil igermektedir. Sayet bebeginiz
dogdugu zaman bu semptomlar: varsa veya siz olabileceginden endise ediyorsaniz, size
tavsiyede bulunabilecek doktorunuz ve/veya ebenizle iletisime geciniz.

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

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

BONILUX XR siite gegmektedir. Bebek iizerinde bir etki olusturmasi riski
bulunmaktadir. Bu yiizden doktorunuzla bu konuyu gériisiin, doktorunuz emzirmeyi mi
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kesmeniz gerektigine yoksa BONILUX XR kullanimini mi birakmamz gerektigine karar
verecektir.

Arag ve makine kullanimi
BONILUX XR'm sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar araba ve herhangi bir makine
kullanmayiniz.

BONILUX XR’m iceriginde bulunan baz yardimelr maddeler hakkinda &nemli
bilgiler

BONILUX XR igeriginde setostearil alkol bulunmaktadir. Uygulama yolu nedeniyle
herhangi bir uyarn gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikle kullanim:

* MAOI olarak bilinen bir ilag kullaniyorsamz veya son 14 giin iginde kullandiysaniz
BONILUX XR kullanmayiniz.

e Potansiyel olarak yasam tehdit eden bir durum olan ("Qlas: van etkiler” bdliimiine
bkz) "serotonin sendromu" venlafaksinle tedavi gériildiigii siirece ozellikle de diger
serotonerjik ilaglarla birlikte alindifi zaman meydana gelebilir. Bu ilaclara
asagidakiler 6rnek olarak verilebilir:

o Trptanlar (migren igin kullanilan)
o SNRI, segisi seratonin geri alim inhibitorleri (SSRI) veya lityum igeren diger
ilaglar gibi duygudurum bozuklugu tedavisinde kullantlan ilaglar
o Bir antibiyotik olan linezolid gibi MAOI olarak bilinen ilaglar (enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan) ve metilen mavisi

Sibutramin igeren ilaglar (kilo vermek igin kullamlan)

o St. John’s Wort igeren triinler (aym zamanda Hypericum perforatum olarak da
isimlendirilen hafif dereceli depresyon tedavisinde kullanilan dogal yada bitkisel
bir ilag)

o Triptofan gibi serotonin éncii maddeleri

o Fentanil ve tiirevleri , tramadol, meperidin, tapentadol, metadon, pentazosin gibi
cok giiclii agn kesiciler

o Dekstrometorfan (8ksiiriik tedavisinde kullanilan bir ilag)

o]

Serotonin sendromunun belirtileri ve bulgulan asagidakilerin bir karigtmimi icerebilir:
Huzursuzluk, hayal gérme (haliisinasyonlar), koordinasyon kaybi, hizl kalp atimi, artmis
viicut 1s1s1, kan basincindaki hizli degisiklikler, artmus refleksler, ishal, koma, mide
bulantisi, kusma. Eger sizde serotonin sendromunun meydana geldigini diigiiniiyorsamz
derhal tibbi destek aliniz.

Ayrica asagidaki ilaglar da BONILUX XR ile etkilesime girebilir ve dikkatli
kullamlmalidir. Sayet siz agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza
veya eczaciniza bundan stz etmeniz dzellikle dnemlidir:

¢ Ketokonazol (bir antifungal ilag)

e Haloperidol (psikiyatrik bozukluklar tedavi etmek igin)

¢ Metoprolol (yiiksek kan basinci ve kalp problemlerini tedavi eden bir beta bloker)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
Veriniz.
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3. BONILUX XR nasil kullanihir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Majér depresyonda tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinliik 75 mg BONILUX XR’dir. 75
mg'lik giinlik baslangi¢ dozuna cevap vermeyen hastalar, glinde en fazla 375 mg'hk
dozdan yarar gérebilirler. Yaygin anksiyete bozuklugunda tavsiye edilen baslangi¢ dozu
giinlik 75 mg BONILUX XR'dir. 75 mg’hk giinlik baglangi¢ dozuna cevap vermeyen
hastalar, giinde en fazla 225 mg'lik dozdan yarar gérebilirler. Sosyal fobide tavsiye edilen
doz giinliik 75 mg BONILUX XR'dir. Daha yiiksek dozlarin ilave yarar sagladifina dair
bir kamit bulunmamaktadir. Bununla birlikte, 75 mg'hk giinliik baslangic dozuna cevap
vermeyen hastalarda dozun giinde en fazla 225 mg'a ¢ikanlmas: diisiiniilebilir. Panik
bozuklugunda tavsiye edilen doz ilk 7 giin, giinde 1 kez 37.5 mg BONILUX XR’dur.
Daha sonra doz giinde 75 mg'a yiikseltilmelidir. Giinde 75 mg'lik doza cevap vermeyen
hastalar, giinde en fazla 225 mg'lik dozdan yarar gorebilirler.

Doz artiglan yaklagik 2 haftalik veya daha fazla araliklarla yapilmalidir, ancak 4 giinden
kisa araliklarla yapilmamalidir.

¢ Uygulama yolu ve metodu

BONILUX XR’mn yemek ile birlikte alinmast tavsiye edilir. Her kapsiil biitiin olarak
siviyla  yutulmalidir. Kapsiil bolinmemeli, ezilmemeli, ¢ignenmemeli veya suya
karigtirilmamalidir. BONILUX XR giinde bir kez ve asag yukan aym saatlerde (sabah ya
da aksam) alinmahdir.

¢ Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi;
18 yagin altindaki ¢ocuklarda venlafaksinin kullanmimina bagh yeterli deneyim
yoktur.
Yashlarda kullanim::
Yagh hastalarda, yalmzea yaslarindan dolayr mutad dozda ayarlama yapilmasi
tavsiye edilmez.

¢  Ozel kullanim durumlan
Bibrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarin diisik dozda venlafaksin
almalan gerekir. Eger karacifer veya bobrek probleminiz varsa doktorunuza
soyleyiniz. Zira BONILUX XR dozunuzun azaltilmas: gerekebilir.

Eger BONILUX XR'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BONILUX XR kullandiysaniz:

Olas1 bir doz agpmminm belirtileri hizli kalp atimi, uyanikhk seviyesinde degisiklik
(uykululuk halinden komaya degisen aralikta), goz bebeklerinde biiyiime, nébetler veya
krizler ve kusmayi igerebilir.

Yayumlanmiy geriye doniik ¢aligmalar, venlafaksinin SSRI grubundaki antidepresanlara
gore daha fazla, “trisiklik” grubu antidepresanlara gére daha az oranda asir doza bagh
olime yol agtifina isaret etmektedir. Hastalik siklig1, dagilimi ve nedenlerini ortaya koyan
caligmalar, venlafaksinle tedavi edilen hastalarin SSRI grubu antidepresanlarla tedavi



edilenlere oranla intihar risklerinin daha fazla oldugunu gostermektedir. Asin doza bagl
oliimlerin ne kadarimin venlafaksin toksisitesine, ne kadarimin venlafaksin alan hastalann
diger ozelliklerine bagl oldugu agik degildir.

BONILUX XR'dan kullanmaniz gerekenden Jazlasi kullanmigsanmz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

BONILUX XR kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift doz almayimiz.

BONILUX XR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuzun tavsiyesi olmaksizin tedavinizi
birakmayiniz veya dozu azaltmayimz. Sayet doktorunuz artik BONTLUX XR kullanmaya
ihtiyaciniz olmadifini diisiiniiyorsa, size tamamiyla tedaviyi kesmeden 8nce dozunuzu
yavasca azaltmamz sdyleyebilir. insanlarda BONILUX XR kullanimi birakildiktan sonra,
ozellikle de BONILUX XR kullamimi aniden kesildigi zaman veya doz ¢ok izl
azaltildigs zaman yan etkilerin meydana gelecegi bilinmelidir. Baz1 hastalarda yorgunluk,
bag donmesi, sersemlik hissi, bag agrisi, uykusuzluk, kabus gérme, agiz kurulugu,
istahsizhik, bulants, ishal, sinirlilik, ajitasyon (huzursuzluk), konfiizyon (zihin kangikligr),
kulaklarda ginlama, karincalanma, nadiren elektrik carpmast hissi, giicslizliik, terleme,
nébet veya grip benzeri belirtiler g6zlenmistir.

Doktorunuz BONILUX XR tedavisini asamali olarak nasil birakacaginizi size tavsiye
edecektir. Bu ve diger belirtilerin herhangi birini kendinizde gdzlemlerseniz, daha fazla
Oneri i¢in doktorunuza damsiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi BONILUX XR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BONILUX XR’1 kullanmayi durdurunuz ve derhal size en
yakin hastanenin acil bsliimiine basvurunuz.

+ Gogiiste  sikigma, hinlti, yutma veya nefes almada zorluk, yiiz bogaz, eller veya
ayaklarda sigme gibi viicudun alerji olusturan maddelere kars: verdigi ¢ok siddetli yanit,
ani agirt duyarlilik reaksiyonlari, sinirli veya endiseli hissetme, sersemlik hissi, carpinti
hissi, deride ani kizarma ve/veya sicaklik hissi

* Siddetli dokintii, kasinti veya kurdesen (genellikle kasinti ile birlikte, kirmizi veya
solgun lekeler halinde deri kabariklig1)

* Yerinde duramama, haliisinasyon, koordinasyon kaybi, hizhi kalp atimi, viicut
sicaklifinda artis, kan basmcinda hizlh degisiklikler, asirt aktif refleksler, ishal, koma,
bulant1, kusma gibi belirtileri igerebilen serotonin sendromu bulgu ve belirtileri

* Serotonin sendromunun en ciddi formu Noroleptik Malign Sendrom (NMS) olarak
adlandinlir, NMS belirtileri ates, kalp atim hzinda artis, terleme, ciddi kas sertligi, kafa
karigikligs, kas enzimlerinde yiikselme (kan testi ile belirlenir) gibi belirtileri icerebilir.

Doktorunuza séylemeniz gereken diger yan etkiler:
o  Oksiirme, hirilt, nefes yetmezligi ve yiiksek sicaklik
¢ Siyah diski veya diskida kan
e Karacigerde inflamasyon (hepatit) belirtileri olabilecek deri renginde veya
gozlerde sararma, kaginti veya koyu idrar
¢ Hizl veya diizensiz kalp atimi, kan basincinda yiikselme gibi kalp sorunlari
¢ (6z bebeginde genisleme, bulanik gérme gibi goz problemleri
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* Sersemlik hissi, karincalanma, hareket bozuklugu, nébet veya kriz gibi sinirlerle
ilgili problemler

e Hiperaktivite ve ofori (kendini beklenmedik sekilde agim  heyecanh
hissetmek) gibi psikiyatrik problemier

* Tedavi sonlandirildifinda olusabilen etkiler (bkz. BONILUX XR nasil kullanilir,
BONILUX XR ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler)

Eger bu ilact kullandiktan sonra digkinmizda kiigtk beyaz toplar ya da graniiller goriirseniz
endiselenmeyiniz. BONILUX XR kapsiiller sferoid adi verilen ve tizerinde venlafaksin
bulunan kiigiik beyaz toplar igerir. Bu sferoidler kapsiillerin icerisinden midenizde
serbest birakilir. Mideniz ve bagirsaklanimzda ilerlerken tizerinde bulunan venlafaksin
yavagea salimr. Sferoidlerin kabugu ¢ozinmez ve diskimiza geger. Bu nedenle
digkimzda sferoidleri gdrseniz bile ilag dozunuz emilmistir.

Tiim istenmeyen etkilerin listesi:

Cok yaygin yan etkiler (Her 10 kiside | *den fazla kisiyi etkileyebilecek)
* Bas agrisi, agiz kurulugu, terleme (gece terlemelerini de igerir)
* Mide bulantisi

Yaygin yan etkiler (Her 100 kigide 1 - 1 0 aras: kisiyi etkileyebilecek)

* Kilo kayby, istah azalmasi, kabizlik, kusma, kolesterolde artig

* Kendinden ve gerceklikten kopma hissi, sinirlilik, kafa karigikhigi, anormal riiyalar,
uykusuzluk

+ Titreme, kas tonusunda artis

* Karnncalanma

* Kan basincinda artig, cilt kizarmasi, ¢arpinti

+ Idrara ¢ikmada artis, idrar yaparken zorlanma

* Cinsel istekte azalma, anormal ejakiilasyon/orgazm (erkeklerde), orgazm olamamak,
erektil disfonksiyon (sertlesme sorunu)

* Kanamada arti5 veya diizensiz kanamada artis gibi adet diizensizlikleri

* Kuvvetsizlik (asteni), sersemlik, uyusukluk, iisiime

+ Bulamk gérme

* Esneme
* Yorgunluk, halsizlik
» Usiime

Yaygm olmayan (Her 1000 kigide 1-10 arasi kisiyi etkileyebilecek)

« I¢ kanama belirtisi olabilecek morarma, siyah digki veya diskida kan

+ Disleni gicirdatma, kaslann istemsiz hareketi

* Haliisinasyon

« Ozellikle yiiz, agiz, dil, bogaz bilgesi veya eller ve ayaklar olmak iizere deride kabarma
ve/veya kasintil dokiintii

* Giines 15131na duyarhilik, anormal sag kaybi, dokiintii

* Koordinasyon ve denge bozuklugu, sersemlik hissi (6zellikle ayaga cok hizh
kalkildiginda), bayilma, izl kalp atim

+ Kilo alma, ishal

» Tat alma duyusunda degisiklik

* Duygu ve hislerde azalma, ajitasyon (gerginlik)

» Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)




* Idrara gikamama
* Anormal orgazm (kadinlarda)
* Dispne (nefes darligi, nefes almada giigliik)

Seyrek ((Her 10000 kiside 1-10 arasi kisiyi etkileyebilecek)

* Yerinde duramama hissi ya da oturamama veya ayakta durma; nébet veya kriz, asir
heyecanh hissetme veya o6fori (nese, giiven, giigliiliik gibi duygularnin asir1 sekilde
bulunmasi)

» Idrari kontrol edememe

Sikhg bilinmiyor: (Eldeki verilerle tahmin edilemiyor)

* Vicudunuzdaki trombosit miktarinda azalma, yaralanma veya kanama riskinde
artiga neden olabilir; enfeksiyon riskinde artisa neden olabilen kan bozukluklari, karaciger
enzimlerinin kandaki miktarlarinda ufak degisiklik, kandaki sodyum seviyesinde dilsme

* Kaginti, derinin veya gézlerin sararmasi, koyu idrar veya nezle benzeri belirtiler
karacigerde inflamasyon belirtisi olabilir (hepatit)

* Haddinden fazla sivi alimi (uygunsuz ADH sendromu)

+ Gogiislerden anormal siit Tiretimi

* Kaslarda sertlikle birlikte yitksek ates, kafa karigiklign veya gerginlik ve terleme
va da efer kontrol edemediginiz diizensiz kas hareketleri deneyimlerseniz bu durum
ndroleptik malign sendrom adi verilen ciddi bir durumun belirtisi olabilir

* A heyecanl hissetme, uyusukluk, devamli hizli gz hareketleri, sakarlik, yerinde
duramama, sarhogluk hissi, terleme, kaslarda sertlik gibi serotonin sendromu belirtileri

* Haliisinasyon ile birlikte seyreden kafa kansiklifi ve dezoryantasyon (y6nelim
bozuklugu) (deliryum)

» Kaslarda sertlik, spazm veya istemsiz hareketler

* Kendine zarar verme veya 6ldiirme diisiincesi

* Ciddi g6z agris1 ve goriigte azalma veya bulamklik

* Bayilmaya yol agabilecek sekilde kan basincinda diisme, anormal, hizli veya diizensiz
kalp atist

+  Oksiiriik, hirtlti, kesik nefes alma ve yiikksek ates gibi inflamasyonlu bir akciger
hastalify ile birlikte seyreden beyaz kan hiicrelerinin miktarinda artig (pulmoner
eozinofili)

* Ciddi ve anormal sirt agris1 (bafirsak, karaciger veya pankreasta ciddi problemler
oldugunu gosterebilir)

*  Deride ciddi kabarmalara yol agabilen deri dokiintiisit, kagint1, hafif siddette dokiintii

* Agiklanamayan kas agnisi, duyarlilik veya kuvvetsizlik

* Yizde ve dilde sisme, kesik kesik nefes alma veya nefes almada zorluk,
genellikle deride dékiintii (ciddi bir alerjik reaksiyon olabilir)

» Kafa kangiklif

* Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi)

»  Sinirlilik

»  Kemik kirg1

BONILUX XR bazen istenmeyen ve farkinda olmadifimz yan etkilere neden olabilir.
Bu yan etkiler kan basincinda artma veya anormal kalp atim hizi, kan parametrelerinde
veya karacifer enzimleri, sodyum ve kolestrol miktarlannda hafif degisiklikler
seklindedir. Daha nadir olarak BONILUX XR kanmmzdaki trombosit sayisim diigiirerek,
kanama ve yaralanma riskini arttirabilir. Bu nedenle doktorunuz, 6zellikle uzun siiredir
BONILUX XR kullamyorsamz, kan testi isteyebilir.




Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrnica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilaglarin Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijitans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk
saglamig olacaksimz.

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

5. BONILUX XR’in saklanmas

BONILUX XR’t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONILUX XR 't kullanmaymnz.
Ruhsat sahibi: Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigtikbakkalkéy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.

No:2 34750 Kadikdy/Istanbul

Uretim Yeri:

Sandoz GmbH, Kundl / Avusturya adina

Sandoz Private Limited, Navi Mumbai, Kalwe / Hindistan

Bu kullanma taliman 16.05.2014 te onaylannugtir.
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