KULLANMA TALIMATI

PAROKZOL 5 mg tablet
Agizdan ahnir.

« Etkin madde: Her bir tablet 5 mg aripiprazol igerir.
*  Yardimcar maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynaklidir), = musir nisastasi,

mikrokristalin  seliiloz, hidroksipropil selilloz, magnezyum stearat, indigo karmin
aliminyum boya (E132).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Builag kisisel olarak sizin igin 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 énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PAROKZOL nedir ve ne igin kullanilir?
2. PAROKZOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PAROKZOL nasil kullanilir?
4. Olasit yan etkiler nelerdir?
5. PAROKZOL’iin saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. PAROKZOL nedir ve ne i¢in kullanilir?
PAROKZOL antipsikotikler olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

PAROKZOL, Mavi renkli, modifiye dikdortgen seklinde her iki yiizli ¢entiksiz tabletlerdir ve
28 tabletlik formlar ile blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

PAROKZOL, vyetiskin ve ergenlerde (13-17 yas), olmayan seyleri duyma, gbérme veya
hissetme, sliphecilik, yanhs diisiinceler, tutarsiz konusmalar, davraniglar ve duygusal durumda
durgunluk gibi belirtiler ile karakterize bir hastaligin tedavisi i¢in kullanilir. Bu durumdaki
hastalar ayn1 zamanda ruhsal ¢okkiinliik icinde olabilir veya kendilerini suglu, endiseli ya da
gergin hissedebilirler.

PAROKZOL, olagan dis1 ve siirekli, tagkin ya da sinirli bir donemin olmasi, asir1 derecede
enerjinin olmasi, her zamankinden daha az uykuya ihtiyag duyulmasi, diisiince igeriginde
hizlanma ile birlikte ve bazen asir1 derecede tepkisel bir sekilde ¢ok hizli konusma
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durumundaki yetiskinlerin tedavisinde ve bu durumun tekrarlamasmin engellenmesinde
kullanilir.

PAROKZOL antidepresan tedaviye cevap alinamayan hastalarda, antidepresanlar (depresyon
tedavisi icin kullanilan ilaglar) ile birlikte major depresif epizodlarin (agir ruhsal ¢okiintii
donemlerinin) tedavisinde kullanilir.

PAROKZOL, 6 ila 17 yasindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluk ile iliskilendirilen
irritabilite belirtilerinin (bagkalarina kars1 agresif davranis, kasith olarak kendine zarar verme
girigsimleri, 6fke nobetleri, ruh halinin hizla degismesi) tedavisinde kullanilir.

2. PAROKZOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PAROKZOL i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Aripiprazole veya PAROKZOL’iin igerdiklerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarlilik) var ise kullanmayiniz.

PAROKZOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidakilerden biri sizin i¢in gegerli ise PAROKZOL tedavisinden once doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger,

* Kan sekeriniz yiiksekse (6ncesine gore fazla sivi alimi, sik idrara ¢ikma, istah artis1 ve
yorgunluk hissi gibi yakinmalariniz mevcutsa) veya ailenizde seker hastalig varsa,

*  Nobet gecirdiyseniz, doktorunuz sizi yakin takip altinda tutmak isteyebilir

+  Ogzellikle yiiziiniizde siz istemeden ortaya ¢ikan diizensiz hareketler varsa,

» Sizde veya ailenizde kalp-damar hastaligi, felg, mini-felg, anormal kan basinci
hikayesi varsa,

* Antipsikotik kullanim1 kan pihti olusumu ile iliskilendirildiginden, sizde veya
ailenizde kan pihtilagsmasi durumu varsa,

*  Gecmis patolojik kumar oykiisii

* Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin
aktivitelerini yavaslatiyorsa (depresanlar),

Kilo aldiginiz1 fark ediyorsaniz, hareket bozuklugu gelistiyse, giinliik aktivitenizi etkileyen
sersemlik hissiniz varsa, yutmada herhangi bir giigliiglin ya da alerjik belirtilerin olmasi
durumunda liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Bunamasi (hafiza ya da diger mental becerilerde kayip) olan yasl bir hasta iseniz siz ya da
size bakan kisi/akrabaniz ge¢cmiste herhangi bir fel¢ ya da mini-felg¢ gegirip gecirmediginizi
doktorunuza séylemelidir.

Kendinize zarar verme diisiinceleri ya da hisleriniz varsa derhal doktorunuza soyleyiniz.
Aripiprazol tedavisi esnasinda intihar diisiinceleri ve davraniglari bildirilmistir.

Kaslarinizda sertlik ya da yiiksek atesle birlikte katilik durumu, terleme, mental durumda
degisiklik veya cok hizli ya da diizensiz kalp atis1 durumu varsa derhal doktorunuza
sOyleyiniz.



Aileniz/size bakan kisi veya kendiniz, sizin i¢in alisilmadik durumlarda istekli, arzulu
davraniglarda bulundugunuzu ve bu dirtiilere, size veya c¢evrenize zarar verebilecek
aktivitelere karsi diren¢ gosteremediginizi fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar
diirtii kontrol bozukluklar1 olup kumar oynama bagimliligi, asir1 yeme ve harcama, anormal
cinsel istek veya artmis seksiiel diisiincelerle zihin mesguliyeti bu davraniglara dahildir.
Doktorunuz doz ayarlamasi ya da tedavinizi durdurma karar1 verebilir.

Eger geg¢miste ilag bagimliligt ya da kotiiye kullanma hikayeniz var ise doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PAROKZOL iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
PAROKZOL’1 yemeklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz.
PAROKZOL kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PAROKZOL, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza derhal
soylediginizden emin olunuz.

Son trimesterde (gebeligin son {i¢ aylik doneminde) PAROKZOL kullanan annelerin yeni
doganlarinda asagidaki semptomlar gézlemlenebilir;

+ titreme, kas tutulmasi ve/veya gii¢slizliigli, uyuklama, ajitasyon, solunum problemleri,
beslenme zorlugu

Eger bu semptomlardan herhangi birini bebeginizde gozlemliyorsaniz, doktorunuza daniginiz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da PAROKZOL tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve
PAROKZOL tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arag ve makine kullanimi

PAROKZOL tedavisi sirasinda sersemlik ve gérme problemleri meydana gelebilir (bkz. béliim
4). Bu durum motorlu araglar da dahil tehlikeli makinalarin kullanimi gibi tam dikkat
gerektiren olaylarda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

PAROKZOL iin i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Igeriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, PAROKZOL’li almadan Once doktorunuzla
temasa geciniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Eger,

Tansiyonunuzu diisiiren ilaglar aliyorsaniz: PAROKZOL tansiyon diisiiriicii ilaclarin etkisini
artirabilir. Tansiyonunuzun kontrol altinda tutulmasi i¢in ila¢ aldigmizi doktorunuza
sOyleyiniz.

PAROKZOL’1lin bazi ilaglarla birlikte kullannmi PAROKZOL dozunuzun degistirilmesine
neden olabilir. Doktorunuza 6zellikle asagidaki ilaglar1 belirtmeniz oldukg¢a dnemlidir:
» Kalp atisiniz1 diizenleyen ilaglar (antiaritmik diltiazem, kimdin, amiodoron, flekainid
vb.)
* Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi i¢in depresyona
kars1 etkili ilag ya da bitkisel tedaviler (fluoksetin, paroksetin, venlafaksin, St John's
Wort (sar1 kantaron) vb.)
* Mantar ilaglar1 (ketokonazol, itrakonazol vb.)
* HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (efavirenz, nevirafin ve indinavir,
ritonavir gibi proteaz inhibitorleri vb.)
» Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar (karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital v.b.)
» Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotikler (rifabutin, rifampisin v.b.)

Migren ve agr tedavisinde kullanildigi gibi depresyon, yaygin anksiyete bozuklugu, obsesif
kompulsif bozukluk ve sosyal fobi gibi hastaliklarda da kullanilan serotonin diizeyini artiran
ilaglar;

* Migren ve agn tedavisinde kullanildig1r gibi depresyon, yaygin anksiyete bozuklugu,
obsesif kompulsif bozukluk ve sosyal fobi gibi hastaliklarda da kullanilan triptanlar,
tramadol ve triptofan,

* Depresyon, obsesif kompulsif bozukluk, panik ve anksiyete i¢in kullanilan Selektif
Serotonin Gerialim Inhibitérleri (SSRI) (paroksetin ve fluoksetin gibi)

*  Major depresyonda kullanilan diger anti-depresanlar (venlafaksin ve triptofan gibi)

* Depresif hastaliklarda kullanilan trisiklikler (klomipramin ve amitriptilin gibi)

» Hafif depresyonun bitkisel tedavisinde kullanilan sar1 kantaron (St. John's Wort)
(Hypericum perforatum)

* Agn giderilmesinde kullanilan agr1 kesiciler (tramadol ve petidin gibi)

* Migren tedavisinde kullanilan triptanlar (sumatriptan ve zolmitriptan gibi)

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

3. PAROKZOL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
PAROKZOL’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

PAROKZOL’iin yetiskinler icin olan normal dozu giinde bir kez 15 mg'dir. Ancak
doktorunuz size giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz
verebilir. Diger duygudurum belirtileri i¢in size ek bir tedavi recete edilebilir.



PAROKZOL, 13-17 yaslart arasindaki ergenlerde, oral ¢ozelti (likid) dozaj formu ile diistik
bir dozda baslanabilir. Doz, yetiskinlerdeki 10 mg/giinliilk olagan doza kademeli olarak
artirilabilir. Ancak doktorunuz size giinde en yiiksek 30 mg olacak sekilde daha diisiik ya da
yiiksek bir doz verebilir.

Major depresif epizodlarin (donemlerin) tedavisinde bir antidepresan ile kombine olarak size
PAROKZOL verilmigse olagan baslangi¢c dozu 5 mg/giindiir. Ancak doktorunuz size giinde en
yiiksek 15 mg olacak sekilde daha diisiik ya da yiiksek bir doz verebilir.

Ilacinmiz her giin aym zamanda almaya 6zen gosteriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.
PAROKZOL tabletleri yemeklerden dnce veya sonra alabilirsiniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, 6ncelikle doktorunuza danismadan PAROKZOL giinliik
dozunu degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

PAROKZOLlin 6 yas altindaki c¢ocuklarda, giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden
kullanilmast o6nerilmemektedir. PAROKZOL kullanmadan o6nce doktor veya eczaciniza
danisiniz.

Yashlarda kullanim:
PAROKZOL 65 yasin iizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmasi gerekmez. Ancak
bu yas grubunda PAROKZOL kullanimina yonelik kisitli deneyim mevcuttur. Bu hasta
grubunun hassasiyetinden dolayi, klinik olarak uygun oldugu zaman daha diisiik bir baslangi¢
dozu diistiniilmelidir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Karaciger yetmezligi: Hafif-orta siddette karaciger bozuklugu olan hastalar igin doz
ayarlamas1 onerilmemektedir. Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda dozlama dikkatli
bir sekilde diizenlenmelidir.

Eger PAROKZOLiin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAROKZOL kullandiysamz:
Gereginden fazla aripiprazol verilen hastalarda goriilen bazi1 belirtiler;

*kalp atim hizinda artis, huzursuzluk/sinirlilik, konugmayla ilgili sorunlar
*olagan dis1 hareketler (6zellikle yiizde ve dilde) ve biling diizeyinde azalma

Diger baz belirtiler;

*akut konflizyon (zihin bulanikligi), nobetler (epilepsi), koma, ates, sik nefes alip verme,
terleme

*kaslarda sertlesme, sersemlik ya da uyku hali, nefes almada yavaslama, bogulma hissi, diigiik
ya da yiiksek kan basinci, anormal kalp ritmi
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Yukaridaki belirtilerden herhangi biri sizde varsa acilen doktorunuza ulasiniz veya hastaneye
gidiniz.

PAROKZOL den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktorunuza ulasamazsaniz ilacinizin kutusu ile birlikte size en yakin hastaneye gidiniz.

PAROKZOL’i kullanmayr unutursaniz

PAROKZOL’1 kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda tabletinizi aliniz. Ancak bir giinde
iki doz almaymiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PAROKZOL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

Daha iyi hissettiginiz ve iyilestiginizi diisiindiigiiniiz i¢in tedavinizi kesmeyiniz. PAROKZOL
tedavisini doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca kullanmaniz énemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PAROKZOL’ilin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PAROKZOL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
» Alerjik reaksiyonlar (agiz, dil, yliz ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii)
« Kalp krizi
+ Intihar diisiincesi
« Intihar girisimi ve intihar
» Ketoasidoz (kan ve idrarda keton bulunmasi) (ketoasidoz durumunda; bulanti, kusma,
karin agrisi, halsizlik/yorgunluk, hizli ve derin nefes alma, nefes darligi, istahsizlik,
ag1z kurulugu, cok su igme, sik idrara ¢ikma gibi belirtiler goriiliir.) veya koma
* Nobet
» Ates, kas sertligi, hizli nefes alma, terleme, azalmis biling ve kan basincinda ve kalp
atiminda ani degisikliklerin bir arada goriilmesi
* Yiiksek kan basinci
* Viicudun herhangi bir yerindeki kan pithtisinin bir kan damarmni tikamasi (venlerdeki
toplardamarlardaki kan pihtilar1 -6zellikle ayaklarda sisme, agri ve kirmizilik
semptomlarin1 belirtilerini iceren ayaklardaki pihtilar- damarlar vasitasiyla akcigere
ulagarak, gogiis agrisina ve nefes almada zorluga neden olabilir.)
* Girtlak ¢evresindeki kaslarin spazmi
« Zatirre riski ile birliktelik gosterebilen, kazaen yiyeceklerin solukla iceri alinmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PAROKZOL’e kars1 ciddi duyarliliginiz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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.

Yaygin
» Diyabet (seker hastaligi)
* Huzursuzluk
* Uykusuzluk
* Endise
» Ekstrapiramidal bozukluk (hareket bozukluklart)
* Akatizi (6znel bir kayginin eslik ettigi yerinde duramama hali)
« Tremor (titreme)

»  Sersemlik
« Uykululuk hali
« Sedasyon

* Bas agrisi
* Gormede bulaniklik
» Dispepsi (midede yanma hissi)

* Bulanti
« Kusma
o Kabizlik

* Hazimsizlik
*  Asin tiikiiriik salgilanmast
« Yorgunluk

Yaygin olmayan
+ Kanda artmig hormon prolaktin diizeyi
» Kan sekeri diizeylerinde ylikselme
» Depresyon
* Geg diskinezi (6zellikle agi1z tarafinda belirgin kas kasilmalarr)
» Distoni (girtlak ve ¢evresindeki kaslarin spazmi)
* Cift gorme
* Tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi)
» Ortostatik hipotansiyon (aniden ayaga kalkmalarda belirginlesen hipotansiyon)
* Hickirk

Seyrek
» Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Asagida yer alan yan etkiler aripiprazoliin pazarda oldugu donemde raporlanmistir ancak
olusma siklig1 bilinmemektedir:

» Diistik seviyede beyaz kan hiicresi

* Diistik seviyede trombosit

* Yiiksek kan sekeri

» Kanda diisiik sodyum seviyesi

* Anoreksi (istah kaybi)



+ Kilo artis1 ya da azalmasi

» Kendini agresif (saldirgan) hissetme

» Ajitasyon (kisinin ruhsal gerginligini disa vurmasi sonucu olusan etrafina karsi
saldirganlik durumu)

» Sinirlilik

« Serotonin sendromu (asirt mutluluk, uyusukluk, sakarlik, huzursuzluk, sarhosluk,
terleme veya kas sertlesmesi hissine sebep olan sendrom)

* Konusma bozuklugu

* Ani agiklanamayan 6liim

* Olagan dis1 kalp atim1

* Bayilma

» Pankreas iltihab1

*  Yutma zorlugu

+ {shal

+ Karin ve mide rahatsizligi

» Karaciger iltihab1

* Gozlerin ak boliimiiniin ve cildin sararmasi

* Anormal karaciger test degerleri

» Deri dokiintiisii

* Is1ga duyarlilik

* Sag dokiilmesi

* Agir terleme

» Bobrek rahatsizliklarina sebep olabilecek anormal kas yikimi

» Kas agrisi

+  Sertlik

+ Istem dis1 idrar kagirma (idrar tutamama)

« Idrar yapmada zorluk

* Hamilelikte maruziyet durumlarinda yenidoganda yoksunluk belirtileri

» Uzamis ya da agril1 ereksiyon (sertlesme)

*  Viicut 1sisinin kontroliinde zorluk ya da fazla 1sinma

* (Gogils agrist

» El, bilek ya da ayaklarin sigmesi

* Kan testlerinde; degisen kan sekeri, artmis glikozillenmis hemoglobin

» Diirtiilere kars1 koyamama, size veya cevrenize zarar verebilecek asagidaki durumlarin
surdiriilmesi;
- asirt kumar oynama
- degismis ya da artmis cinsel 1lgi
- agirt aligveris yapma
- agirt yeme
- uzaklagma egilimi
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz bu
semptomlarin yonetilmesi veya azaltilmasi i¢in degerlendirme yapacaktir.

Bunamasi olan yash hastalarda aripiprazol kullanimi esnasinda daha fazla oliimciil vaka
bildirilmistir. Ek olarak, fel¢ ya da mini-fel¢ vakalar1 da bildirilmistir.

Cocuklar ve ergenlerde ilave yan etkiler:
13-17 yaslan arasindaki ergenlerde tip ve siklik olarak yetiskinlerdekine benzer yan etkiler
goriilmiistiir. Uyku hali, kontrol edilemeyen tik ve segirme hareketleri ise ¢ok yaygm (10



hastanin l'inden fazla) olarak goriilmiis ve agiz kurulugu, istahta artis, 6zellikle oturur ya da
yatar pozisyondan sonra ayaga kalkinca hissedilen bas donmesi yaygin oranda gortilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PAROKZOL iin saklanmasi

PAROKZOL"ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
PAROKZOL’ii 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra PAROKZOL i kullanmayiniz.

"Son Kullanma Tarihi" belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PAROKZOL’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S. .
Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-Istanbul

Uretici : Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Mah., Fatih Blv., No:32 COSB - Cerkezkdy/Tekirdag

Bu kullanma talimatt .................... tarihinde onaylanmuistir.
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