KULLANMA TALIMATI

ZILADONE 10 mg + 20 mg + 40 mg tedaviye baslama paketi
Agizdan ahinir.

e Etkin madde:

ZILADONE 10 mg + 20 mg + 40 mg tedaviye baslama paketi igeriginde bulunan,
ZILADONE 10 mg Film Kapli Tablet 10 mg Vilazodon HCl igerir,

ZILADONE 20 mg Film Kapl Tablet, 20 mg Vilazodon HC] igerir,

ZILADONE 40 mg Film Kapli Tablet, 40 mg Vilazodon HCl igerir.

* Yardimci maddeler:

ZILADONE 10 mg Film Kapl Tablet:

Hidroksi propil seliilloz- SL, Mannitol Parteck Delta M, Poliplasdon Ultra, Mikrokristalin
seliiloz PH 102, Kolloidal silika 200 susuz, Magnezyum stearat, Opadry II Pink 85F240214
(Polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEG, talk, FD&C Red#40/Allura Red AC
Aliiminyum Lak)

ZILADONE 20 mg Film Kapl Tablet:

Hidroksi propil seliilloz- SL, Mannitol Parteck Delta M, Poliplasdon Ultra, Mikrokristalin
seliiloz PH 102, Kolloidal silika 200 susuz, Magnezyum stearat, Opadry II Orange 85F230139
(Polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEG, talk, FD&C Yellow#6/Sunset Yellow FCF
Aliiminyum Lak)

ZILADONE 40 mg Film Kapl Tablet:

Hidroksi propil seliilloz- SL, Mannitol Parteck Delta M, Poliplasdon Ultra, Mikrokristalin
seliiloz PH 102, Kolloidal silika 200 susuz, Magnezyum stearat, Opadry II Blue 85F205128
(Polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEG, talk, FD&C Blue#1/Brilliant Blue FCF
Aliiminyum Lak)

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

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli 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 i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZILADONE nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZILADONE *yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZILADONE nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZILADONE ’nin saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.
1. ZILADONE nedir ve ne icin kullanihr?

ZILADONE 10 mg + 20 mg + 40 mg tedaviye baslama paketi 30 film tabletten olusmaktadir.
Bu film tabletlerin 7 tanesi ZILADONE 10 mg Film Kapl: Tablet, 7 tanesi ZILADONE 20 mg
Film Kapli Tablet ve 16 tanesi ZILADONE 40 mg Film Kapl1 Tabletten olusmaktadir.
ZILADONE 10 mg film kapli tabletler pembe renkli, oval, bombeli, bir tarafi “10” baskil1, bir
tarafi ¢centikli film kapli tabletlerdir.

ZILADONE 20 mg film kapli tabletler turuncu renkli, oval, bombeli, iistii “20” yazili film kapli
tabletlerdir.

ZILADONE 40 mg film kapli tabletler mavi renkli, oval, bombeli, iistii “40” yazili film kapl
tabletlerdir.

ZILADONE vyetiskinlerde majér depresif bozuklukta goriilen depresif ataklarin belirtilerinin
azaltilmasi i¢in kullanilan regeteli bir ilagtir. Major depresif bozuklukta bir atak diizeldikten
sonra yeni ataklar goriilebilir. Fakat ZILADONE’nin yeni ataklara karsi koruyucu olup
olmadig1 bilinmemektedir. Bu nedenle depresyon belirtileriniz azaldiktan/diizeldikten sonra
hala ZILADONE'yi kullanmaya devam edip etmemeye karar verebilmek icin hekiminiz sizi
belirli araliklarla kontrole ¢agiracaktir. Hekiminizle depresyon tedavisinin riskleri ve ayrica
tedavi olmamaniz durumunda karsilasacaginiz riskler hakkinda konusmaniz énemlidir. Tim
tedavi segeneklerini hekiminizle goriismelisiniz.

ZILADONE tedavisi ile durumunuzun diizeldigini diisiinmiiyorsaniz hekiminizle konusun.
ZILADONE'in ¢ocuklarda giivenli ve etkili olup olmadig1 bilinmemektedir.

2. ZILADONE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZILADONEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Vilazodona ya da ilacin icerigindeki diger maddelere karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa
(bakimiz “Yardimci maddeler”).

* Bir Monoamin Oksidaz Inhibitorii (MAOI) aliyorsaniz. Antibiyotik linezolid dahil bir MAOI
alip almadigimizdan emin degilseniz hekiminize veya eczaciniza danisiniz.

» Hekiminiz tarafindan ydnlendirilmedikge ZILADONE yi durdurduktan sonraki 2 hafta i¢inde
MAOI almayin.

* Hekiminiz tarafindan yonlendirilmedikce, son 2 hafta icinde MAOI almay1 biraktiysaniz
ZILADONE'ye baslamayin.

» Damar yolu ile metilen mavisi denilen bir tibbi {iriin kullandiysaniz ZILADONE kullanmay1n.

ZILADONEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
ZILADONE ve diger antidepresan ilaclar ciddi yan etkilere neden olabilir. Asagidaki

belirtilerden herhangi birine sahipseniz hemen hekiminizi araymm veya en yakin
hastanenin acil servisine basvurun:

| UYARI: INTIHAR EGILIMI VE ANTIDEPRESAN ILACLAR |
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Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin intihar
diisiince ya da davraniglarini artirma olasiligr bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin
baslangic1 ve ilk aylarinda ila¢g dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde
hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davranig
degisiklikleri ya da intihar olasilig1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi
edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

ZILADONE, 18 yasin altindaki hastalarda kullanim i¢in onaylanmamistir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birine sahipseniz, 6zellikle de yeni ise, daha kotii ise veya
endiseleniyorsaniz saghk uzmaninizi hemen arayin:

* intihar girisimi

* tehlikeli davranislarda bulunma

* saldirgan davraniglarda bulunma veya siddet uygulama

* intihar veya 6ltimle ilgili diisiinceler

* yeni veya daha kotii depresyon

* yeni veya daha kotii kaygi veya panik atak

* tedirgin, huzursuz, kizgin veya huzursuz hissetme

* uyku problemi

« aktivitede bir artis ya da sizin i¢in normal olandan daha fazla konugma (mani)
* davranis veya ruh halindeki diger olagandis1 degisiklikler

Serotonin sendromu:

* ajitasyon, haliisinasyonlar, koma veya zihinsel durumdaki diger degisiklikler
* koordinasyon problemleri veya kas segirmesi (asir1 aktif refleksler)

* hizl1 kalp atis1, yliksek veya diisiik tansiyon

* terleme veya ates

+ mide bulantisi, kusma veya ishal

* kas sertligi veya gerginligi

Kanama ihtimalinde artma: ZILADONE ve diger antidepresan ilaglari, dzellikle steroidal
olmayan bir antiinflamatuvar ilag (NSAII), aspirin veya kan sulandiric1 varfarin ile birlikte
alirsaniz, kanama veya morarma ihtimaliniz artabilir.

Manik donemler:

* biiytik 6l¢iide enerji artisi

* siddetli uyku sorunu

* yarisma diislinceleri

» diislincesiz davranislar

* olagandis biiyiik fikirler

* asir1 mutluluk veya sinirlilik

* normalden daha fazla veya daha hizli konugsmak

flaci kesme belirtileri: Once hekiminizle konusmadan, ZILADONE tedavisini aniden
birakmayin. ZILADONE'yi aniden durdurmak, asagidakiler de dahil olmak iizere ciddi
semptomlara neden olabilir:

* bag agrisi, terleme ve bulant1 gibi grip benzeri semptomlar

* ruh halinde degisiklikler

* kaygi, yliksek veya diisiik ruh hali, huzursuzluk, huzursuz veya uykulu hissetme,

* yorgunluk

* bag donmesi, elektrik carpmasi gibi duyumlar, titreme, kafa karisiklig.
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shipomani
* kulaklarda ¢inlama
* nobetler

Hekiminiz ZILADONE almay1 birakmaniz gerektigine karar verirse, dozunuzu yavasca
azaltmalidir.

Nobetler ve kasilmalar

Glokom (kapah agili glokom): ZILADONE dahil olmak iizere bircok antidepresan ilag, kapali
acil1 glokom adi verilen belirli bir géz problemine neden olabilir. Gérme veya goz agrilarinizda
degisiklik varsa, hekiminizi arayin.

Kandaki diisiik tuz (sodyum) seviyeleri

Yasli insanlar bunun i¢in daha biiyiik risk altinda olabilir. Belirtiler sunlar1 icerebilir:
* bag agrisi

» zayiflik veya kararsizlik hissi

» zihin karisiklig1, konsantrasyon problemleri veya diisiinme veya hafiza problemleri

Siddetli veya daha ani vakalarda belirti ve semptomlar sunlar igerir:

* haliisinasyonlar (gercek olmayan seyleri gorme veya duyma) veya bayilma
* nobetler veya koma

* solunum durmasi veya dliim

Cinsel sorunlar (islev bozuklugu).
Vilazodon dahil segici serotonin geri alim inhibitorlerinin (SSRI'lar) alinmasi, cinsel sorunlara
neden olur.

Erkeklerde belirtiler sunlari icerebilir:

» gecikmis bosalma veya bosalmanin olamamasi

* cinsel diirtiiniin azalmast

* ereksiyon olmada veya ereksiyonu siirdiirmede sorunlar

Kadinlarda belirtiler sunlar1 igerebilir:
* cinsel diirtiide azalma
* orgazmda gecikme veya orgazm olamama

Vilazodon tedavisi sirasinda cinsel islevinizde herhangi bir degisiklik gelisirse veya cinsel
sorunlarla ilgili sorulariniz veya endiseleriniz varsa saglik uzmaninizla konusun. Saglik
uzmaninizin onerebilecegi tedaviler olabilir.

ZILADONE tedavisi sirasinda ya da buna yakin bir zamanda MAOI alinirsa ciddi veya
hatta yasam tehdit edici yan etkiler ortaya cikabilir. Bu semptomlardan herhangi birine
sahipseniz hemen tibbi yardim alin:

* yiiksek ates

* kontrolsiiz kas spazmi1

* kas sertligi

» kalp atis hiz1 veya kan basincinda hizli degisiklikler

» zihin karis181

* biling kaybi1 (bayilma)
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Asagida belirtilen durumlar sizde var ise ZILADONE'ye baslamadan énce, hekiminize
soyleyin:

* karacigerinizle ilgili sorunlariniz varsa

* bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa

* nobet ya da kasilmalar ge¢irmis ya da gegiriyorsaniz

* bipolar bozukluk (manik depresyon) veya mani varsa

* kaninizda sodyum seviyesi diisiik ise

* kanama problemleriniz varsa ya da ge¢miste oldu ise

» alkol kullaniyorsaniz

* herhangi bir bagka tibbi sorununuz varsa

Regeteli ve regetesiz satilan ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler dahil, aldiginiz tiim ilaglar
saglik uzmaniniza bildirin.

ZILADONE ve baz ilaglar birbirleriyle etkilesime girebilir, birbirlerinin etkilerini azaltabilirler
veya birlikte alindiklarinda ciddi yan etkilere neden olabilirler.

ZILADONE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZILADONE'nin yiyeceklerle birlikte alinmasi &nerilir. A¢ karna alindiginda beklenen etkisinde
azalma meydana gelebilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZILADONE'nin dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

ZILADONE'nin gebelikte kullanimi ancak anneye saglamasi beklenen yararlari fetiise olan
muhtemel riskinden yiiksek ise diigiiniilmelidir. Hamilelikte depresyon tedavisinin yararlari ve
riskleri hakkinda hekiminizle konusun.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZILADONE'nin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Siz ve hekiminiz, emzirme
doneminde ZILADONE kullanip kullanmamaya karar vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
ZILADONE tedavisinin ara¢ ve makine kullanma yeteneklerini olumsuz yonde
etkilemeyeceginden kesin olarak emin olana kadar, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ZILADONE’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZILADONE 10 mg + 20 mg + 40 mg tedaviye baslama paketi iceriginde bulunan ZILADONE
20 mg film kapl1 tablet glinbatim saris1 FCF igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz hekiminize sOyleyiniz:
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* MAO inhibitorii iceren ilaglar

* migren tedavisinde kullanilan triptan grubu ilaglar

« trisiklikler, lityum, SSRI'lar, SNRI'lar, buspirone, amfetaminler veya antipsikotikler de dahil
olmak {izere ruh halini, kaygiy1, psikotik veya diislince bozukluklarini tedavi etmek icin
kullanilan ilaglar

* lityum

« fentanil, tramadol, meperidin, metadon, ya da diger opioidler (bir agr1 kesici)

* triptofan veya St. John’s Wort (sar1 kantoron) gibi regetesiz satilabilen gida takviyeleri

* buspiron

« amfetaminler

» steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar- NSAIT)

* aspirin

« varfarin (kan pihtilagmasini 6nleyen bir ilag)

» mefenitoin (mesantoin)

« ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar)

» Secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'lar) ve serotonin norepinefrin geri alim
inhibitorleri (SNRI'ler) dahil olmak iizere duygudurum, anksiyete, psikotik veya diislince
bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar.

Hekiminiz veya eczaciniz, ZILADONE’nin diger ilaglarinizla birlikte almanin giivenli olup
olmadigim size sdyleyebilir. Hekiminizle konusmadan ZILADONE kullanirken herhangi bir
ilac1 baslatmayin veya durdurmayin.

3. ZILADONE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Tedavinin ilk 2 haftas: siiresince, ZILADONE dozu kademeli olarak arttirilarak ulagilan 40
mg’lik doz, glinliik 6nerilen tedavi dozudur. Giinde bir tablet aliniz.

1. Hafta (1-7 giin):
[lk hafta boyunca giinde bir defa 10 mg Vilazodon HCl aliniz. (1 tablet ZILADONE 10 mg film
kapli tablet)

2.Hafta (8-14 giin): _
Ikinci hafta boyunca giinde bir defa 20 mg Vilazodon HCI aliniz. (1 tablet ZILADONE 20 mg
film kapli tablet)

3. Hafta:
Ucgiincii haftadan itibaren tedaviye, giinde bir defa 40 mg Vilazodon HCl ile devam ediniz. (1
tablet ZILADONE 40 mg film kapli tablet)

Devam dozu:

Onerilen giinliik doz 40 mg’dur.

Doktorunuzun 6nerdigi miktarda ve dnerdigi siire boyunca ilacinizi kullanmaya devam ediniz.
Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Giinde bir defa, ag1z yolundan kullaniniz.
Tabletler, bir miktar su ile yutulmalidir.

6/10



» ZILADONEyi aynen belirtildigi sekilde alin. Hekiminiz sizin i¢in dogru dozu tespit edene
kadar ZILADONE dozunu degistirmeniz gerekebilir.

+ ZILADONE'yi yemekle birlikte alin. ZILADONE’yi a¢ karna alirsaniz etkisini gdremeyebilirsiniz.
+ ZILADONE dozunu zamaninda almadiysamz, hatirladiginiz anda ilacimzi aliniz. Bir sonraki
dozu alma zamani ¢ok yakinsa, unutulan dozu atlayin ve bir sonraki dozu normal zamaninda
alin. Aym anda iki doz ZILADONE almayin.

» Cok fazla ZILADONE almissaniz, hekiminizi arayim ya da en yakin hastanenin acil servisine
basvurun.

+ ZILADONE kullanirken alkol almaktan kaginmalisiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:

ZILADONE nin etkililigi ve giivenliligi 18 yas altindaki hastalarda belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:
ZILADONE yaslilarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi

Her ne kadar ZILADONE’nin orta siddetli ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmas1 gerekmekle birlikte ZILADONE bobrek yetmezligi ve karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullanilabilir.

Doktorunuz hastaliiniza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger ZILADONE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZILADONE kullandiysamz:
ZILADONE den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Vilazodon doz asimu ile iliskili belirtiler olarak ajitasyon, haliisinasyonlar, koma veya zihinsel
durumdaki diger degisiklikler, koordinasyon problemleri veya kas segirmesi (asir1 aktif
refleksler), hizli kalp atisi, yiiksek veya diisiik tansiyon, terleme veya ates, mide bulantisi,
kusma veya ishal, kas sertligi veya gerginligi ile kendini gosteren serotonin sendromu,
uyusukluk, huzursuzluk ve oryantasyon bozuklugu goézlenmistir.

ZILADONE’yi kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir ZILADONE dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal olarak almalismniz.
Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

ZILADONE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu tiirdeki antidepresanlarin kesilmesi {izerine ortaya ¢ikan olumsuz olaylar, 6zellikle ilag
aniden kesildiginde goriilmektedir. ilacin aniden kesilmesi durumunda huzursuzluk, ajite
davraniglar, bas donmesi, duyusal rahatsizliklar (6rnegin, yanma, karincalanma, agri ve
uyusukluk gibi anormal hislerle tarif edilen duyusal bir rahatsizlik ile karakterize parestezi, ve
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elektrik soku duyusu gibi), endise, kafa karisikligi, bas agrisi, uyusukluk, duygusal degiskenlik,
uykusuzluk, hipomani, kulak ¢inlamasi ve ndbetler gelisebilir. Bu nedenle tedavi kesilirken doz
kademeli olarak azaltilmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZILADONE'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZILADONE'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e cller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde
e viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢cok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(anafilaktik reaksiyon)
e kasinti, deri ve mukoza iizerinde, yilizde veya dudaklarda ve bogazda sismeler
(anjiyondrotik 6dem)
e cilt, ag1z, gbz ve genital bolgelerde sislik, kizariklik, agik yaralar (Stevens-Johnson ve
Lyell sendromlar1)
e toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
e hava yollarinin daralmasi sebebiyle nefessiz kalma (bronkospazm)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZILADONE ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

ZILADONE, asagidakiler dahil ciddi yan etkilere neden olabilir:
ZILADONE alan kisilerde goriilen yan etkiler sunlardir:

Yaygin

* ishal (diyare)

* bulanti, kusma, agiz kurulugu

* karin agrisi, karinda siskinlik

* mide yanmasi, gaz sikayeti

* uyku problemi

* bas agris1

* istah azalmasi

* sedasyon (¢ok sakin veya uykulu hissetme), migren
* bulanik goérme, géz kurulugu
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« asir1 terleme (hiperhidroz), gece terlemeleri

* kilo artis1

* deride karincalanma hissi

* huzursuzluk

* yorgunluk

* kalp atiminda diizensizlik (ventrikiiler ekstrasistoller)
* karinda rahatsizlik, iist karin agrisi

* bag agrisi

* bag donmesi

» artralji (eklem agris1)

* istah artisi

* anormal orgazm

» erektil disfonksiyon (erkeklerde sertlesme sorunu)

* libido azalmasi (cinsel istekte azalma)

* gjakiilasyon bozukluklari (bosalma esnasinda meni sivisinin penisten disar1 ¢cikamayip mesane
i¢cine girmesi ya da hi¢ bosalma olmamasi dahil)

Yaygin olmayan:

* panik atak, mani (taskinlik)

* tad alma bozuklugu (disguzi)

» katarakt (g6z merceginin saydamligin1 kaybederek bulaniklagsmasi)
* sik idrara ¢ikma

* anormal hissetme

Bilinmiyor:

* sinirlilik

* uyku felci

* haliisinasyonlar, intihar girisimi, intihar diislincesi,

+ dokiintii, yaygin dokiintii, tirtiker, ilag dokiintiisii,

« akut pankreatit (ani gelisen pankreas iltihab1)

* anosmi (koku alamamak), hiposmi (koku alma duyusunun azalmasi)

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 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. ZILADONE’nin saklanmasi
ZILADONE yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda nemden ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZILADONE yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZILADONE’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Merkez 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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