KULLANMA TALIMATI

IXEL 50 mg kapsiil

Agizdan alinir.

o  Etkin madde: Her bir kapsiil 50 mg milnasipran hidrokloriir igerir.

o Yardimc: maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, karmelloz kalsiyum, povidon K30,
susuz kolloidal silika, magnezyum stearat, talk, titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir
oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), jelatin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

® Builag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IXEL nedir ve ne icin kullanilir?

IXEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IXEL nas kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

IXEL’in saklanmas

I NI VS

Bashklan yer almaktadr.
1. IXEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e IXEL 50 mgkapsiil, her kutuda blister igerisinde 56 kapsiil igeren ve antidepresan olarak

bilinen ilag grubundandir.
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e Pembe renkli, << Ixel 50 >> baskili kapsiillerdir.

* Eriskinlerdeki kendini en belirgin olarak bikkinlik, iizgiinliik, ¢okkiin mizag gibi
belirtilerle gosteren depresyon hastaliginin tedavisinde kullanilir. Etkisini gostermesi igin 1-3
hafta siire gegmesi gerekebilir.

* Fibromiyalji tedavisinde kullamlir. Fibromiyalji &zellikle sirt, boyun ve omuzlarda
belirgin olmak iizere tiim viicutta gbrillebilen ve halsizligin de eglik edebildigi agn ile

karakterize bir kas-iskelet sistemi rahatsizhigidir.

2. IXEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IXEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Milnasipran veya IXEL’in igerdigi yardimeci maddelerden herhangi birine kars alerjiniz /
agir1 hassasiyetiniz varsa

* Monoamin oksidaz (MAO) adli enzimleri segici olmayan sekilde baskilayan ilaglar
(iproniazid, nialamid), MAO’nun segici olarak B grubunu (MAO-B) baskilayan ilaglar
(selegilin), kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan dijital grubu ilaglar (digoksin) ve triptan
grubu olarak bilinen migren hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (5rnegin sumatriptan)
kullaniyorsamz (Diger ilaglarla birlikte kullanim béliimiine bakiniz).

¢  Emziriyorsaniz

* Kontrol altina alinamayan hipertansiyonunuz, ciddi ya da stabil olmayan koroner kalp
rahatsizliginiz varsa

* Kontrol edilemeyen dar a1l goz tansiyonunuz (glokom) varsa

* Depresyon tedavisinde kullanilan diger ilaglar (serotonin reuptake inhibitétleri, serotonin-
noradrenalin reuptake inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar), siddetli agr1 tedavisi iin
kullanilan bazi ilaglar (tramadol), sar1 kantaron (St. John’s Wort), triptofan amino asidi igeren
ilaglar kullaniyorsaniz (Diger ilaglarla birlikte kullanim béliimiine bakiniz)

* Kalp damar sistemi iizerinde etkileri olan epinetrin, norepinefrin gibi sempatomimetik

grubu ilaglar kullaniyorsaniz (Diger ilaglarla birlikte kullanim béliimiine bakiniz).
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IXEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Intihar diigiincesi ve depresyonunuzun veya kaygi bozuklugunuzun kétiiye gitmesi
Depresyondaysaniz ve/veya kaygi bozuklugunuz varsa, zaman zaman aklinizdan kendinize
zarar vermek veya intihar girigimi gegebilir. Bu diisiinceler antidepresanlara ilk basladiginizda
daha sik meydana gelebilir, zira bu ilaglarin faydalarini géstermesi vakit alir; dyle ki, bu siire
genellikle iki haftaya kadar veya bazen daha uzun siirer. Asagidaki durumlardan birisi size
uyuyorsa, bdyle diigsiinmeniz daha olasidir:

-Onceden kendinize zarar vermeyi diisiindiiyseniz.

- 25 yag altindaysaniz.

Antidepresan ilaglarin gocuklar ve 24 yagina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin, intihar
diigiince ya da davraniglarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin
baslangict ve ilk aylarinda, ilag dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme dénemlerinde
hastanin gosterebilecegi  huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davranig
degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi
edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir. IXEL 18 yagin altindaki gocuk ve ergenlerin

tedavisinde kullanilmamalidir.

Buna ragmen doktorunuz, 18 yas alt1 ¢ocuk ve genglerde bu ilacin en iyi segenek oldugunu
diisiinerek kullanmak isteyebilir. 18 yasindan kiigiikseniz ve bu ilag sizin igin
regetelendirilmigse, bu konu hakkinda daha fazla bilgi almak i¢in doktorunuza bagvurunuz.
Yukarida bahsedilen belirtilerden herhangi biri gelisir ya da zaten sizde olmasina ragmen ilaci
kullanmaya bagladiktan sonra kétiilesirse liitfen doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz.

18 yagindan kiigiikler igin bu ilacin biiyiime, olgunlagma ile biligsel ve davranigsal gelisim
tizerindeki etkileri de heniiz bilinmemektedir.

Eger kendinize zarar verme veya intihar etme diisiinceleri igersindeyseniz hemen

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastaneye gidiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza daniginiz:
-Tedavi baglangicinda uyku bozukluklar1 ya da sinirlilik halinin olugmasi
-Bobrek yetmezliginiz varsa giinliik almaniz gereken ilag miktar1 doktorunuzca

azaltilabilir.
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-Prostat bezinizde biiyiime (prostat adenomunuz) varsa ya da idrarimzi yaparken
zorlanma oluyorsa

-Tansiyonunuz yiiksekse (hipertansiyon) ya da kalp hastalifimz varsa

-Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa ya da daha 6nceden bdyle bir hastalik gegirmigseniz

-flacin 6nemli bir etkisine bagh olarak beyinde serotonin artigtyla ilintili (serotonin
sendromu) yiiksek ates, bulanti, asiri terleme, gerginlik, sicak basmasi, kas segirmesi ya da

titreme, ¢arpint1 ve ajitasyon gibi sikayetleriniz varsa

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

IXEL’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
IXEL’i tercihen yemek sirasinda bir bardak suyla birlikte aliniz.

IXEL’in alkol igeren igkilerle ya da ilaglarla birlikte alinmasi 6nerilmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

IXEL gerekli olmadikga gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Hamilelik désneminde IXEL 50 mg kullandiysaniz, bebeginiz dogum aninda ya da dogumun
hemen sonrasinda yoksunluk sendromuna bagli geri doniigiimlii semptomlar ya da
milnasipran maruziyeti yagayabilir. Bu gibi durumlarda, bebegin klinik agidan takibi
gereklidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Milnasipran anne siitiine gegebilir. Bu nedenle gerekli olmadik¢a emzirme doneminde IXEL

kullanilmamalidir.
Arag ve makine kullanimi

Ozellikle tedavi baglangicinda bas donmesi goriilme riski nedeniyle arag veya makine

kullananlarin dikkatli olmasi dnerilmektedir.

Sayfad/9



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
IXEL’i agagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

-Depresyon tedavisi igin kullanilan bazi ilaglar (iproniazid, nialamid).

-Parkinson hastalig1 tedavisi i¢in kullanilan bazi ilaglar (selegiline).

-Kalp iizerinde etkisi olan bazi ilaglar (dijitalis(digoksin)).

-Migren tedavisi i¢in kullamlan bazi ilaglar (sumatriptan ya da aym gruptan baska
migren ilaglari).

-Kalp damar sistemi iizerinde etkileri olan bazi ilaglar (adrenalin ya da noradrenalin
enjeksiyonlart).

-Depresyon tedavisinde kullanilan diger ilaglar (serotonin reuptake inhibitorleri,
serotonin-noradrenalin reuptake inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar), siddetli agr tedavisi
icin kullanilan bazi ilaglar (tramadol), sar1 kantaron (St. John’s Wort), triptofan amino asidi

iceren ilaglar.

Doktorunuz dnermedigi siirece IXEL’i agsagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:
-Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan klonidin ve benzeri ilaglar
-Depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (moklobemid, toloksaton)

-Mani ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (lityum).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IXEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Eger IXEL’i nasil almaniz
gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
Depresyon hastaliginda:

Tercihen yemek sirasinda 1 kapsiil sabah, 1 kapsiil aksam almamz Snerilmektedir.
Fibromiyaljide:

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz.

Alacaginiz dozu doktorunuz belirleyecektir. Baglangig dozundan sonra kullanilan genel doz
tercihen yemek sirasinda, sabah bir kapsiil ve aksam bir kapsiildiir. IXEL dozu kademeli

olarak arttirilacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Tercihen yemek sirasinda bir bardak suyla birlikte aliniz. Kapsiilleri ¢ignemeyiniz.

Tedavi siiresi:

Tedaviniz genellikle bir ka¢ ay siirecektir. Kendinizi iyi hissetseniz bile tedaviyi
sonlandirmayiniz. Gerektigi durumlarda doktorunuz ilact, dozunu yavas yavas azaltarak
kesecektir.

Eger IXEL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise, doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IXEL kullandiysaniz:
IXEL’den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

IXEL ’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IXEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, IXEL‘in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler 6zellikle tedavinin ilk haftasinda ya da ilk iki haftasinda gériilmektedir.

Asagidakilerden biri olursa, IXEL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

e Kaginti, dil/dudaklarda sisme, hiriltilh nefes/nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyonlar ya da
dokiintii

o  Ozellikle tek tarafta olmak iizere yiiz, kol ve bacaklarda ani giigsiizliik ve uyusukluk hissi
veya konusma giigliigli (inme septomlarr)

o Gogiiste agr gibi (daralma, baski ya da sikigma) kalp problemleri

e llacin 6nemli bir etkisine bagli olarak beyinde serotonin artistyla ilintili (serotonin

sendromu) yiiksek ates, bulanti, asir1 terleme, gerginlik, sicak basmasi, kas segirmesi ya da
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titreme, carpintt ve ajitasyon gibi semptomlar. Bu sendrom o&zellikle diger bazi ilaglarin
IXEL’le es zamanli olarak kullanilmast durumunda gozlenir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Klinik ¢aligmalarda yan etkiler sikligina gore agagidaki sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin (>1/10),

Yaygin (>1/100 ile <1/10),

Yaygin olmayan (=1/1000 ile <1/100),

Seyrek (=1/10000 ile <1/1000),

Cok seyrek (<1/10000),

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemiyor).

Cok yaygin

-Bulanti, bag agrisi
Yaygin

-Ajitasyon, gerginlik, yeme bozuklugu, uyku bozuklugu, intihar egilimi

-Migren, titreme, bas dénmesi, hassasiyet degisikligi, uyku hali

-Carpint1, hizli kalp atimi (tasikardi), kan basinci yiikselmesi, sicak basmasi

-Karin agrisi, ishal, kabizlik, agiz kurulugu, hazimsizlik, kusma

-Kaginti, kizariklik (kurdesen), asir1 terleme

-Kas agrisi

-Idrara ¢ikmakta zorluk, anormal siklikta idrara gikma (polakiiri)

-Ereksiyon ve ejakiilasyonda zorluk, testikiiler agri

-Yorgunluk
Yaygin olmayan

-Kandaki lipit seviyesinde artig, kilo kaybi

-Panik hissi, zihin karigiklig1, gercekle iliskinin kayboldugu ruhsal bozukluk (deliizyon),
olmayan seyleri gérme veya duyma (haliisinasyon), kontrol edilemeyen hareketler ve
diisiinceler, cinsel istegin (libido) azalmasi, anormal riiyalar, intihar diiglincesi

-Hafiza bozuklugu, asir1 hareketlilik (akatizi), denge bozuklugu, tat alma bozuklugu,

bayginlik

Sayfa7/9



-Bulanik gérme, gézde kuruluk hissi ve agr1, goriis keskinliginde azalma, géz bebeginde
genisleme (midriyazis)

-Sersemlik hissi ya da bag dénmesi (vertigo), kulak ¢inlamasi

-Diisiik kan basinc1 gibi kalp problemleri, iletim bozuklugu

-El ve ayak parmaklarinda uyusma ve solgunluga neden olan zayif kan dolagimi
(Raynaud sendromu), diisiik kan basinci, ortostatik hipotansiyon

-Nefes almada giigliik, Sksiiriik, burun mukozasinda kuruluk, bogazla ilgili hastaliklar

-Gastrit, ag1z iltihabi (stomatit), karinda rahatsizlik hissi, iilser, hemoroid gibi sindirim
sistemi rahatsizliklar

-Bozulmus karaciger fonksiyon testleri

-Deri hastaliklar1 (dermatozis), cilt alerjileri (lirtiker), ciltte inflamasyon (dermatit)

-Kas agrisi1 ya da kas tutulmasi

-Idrara ¢ikma bozuklugu, idrara gikamama, idrar tutamama, kirmizi renkte idrar

-Bazi kadinlarda diizensiz adet gorme ya da adet gorememe

-Prostat problemleri

-Ates, agri,
Seyrek

-Idrar miktarin1 etkileyen hormonun salgilanmasinda sorun (uygun olmayan antidiiiretik
hormon salgilanmasi)

-Psikolojik bozukluklar

-Istemsiz hareketler (diskinezi), parkinsonizm (tiikiiriik salgisinda artis, iskelet kaslarinda
tutulma, azalmis ya da bozulus viicut hareketleri, ifadesiz yiiz, kas gerginlikleri, titreme gibi
birgok semptomu igeren bir medikal terim)

-Anjina pektoris (gdgiis agrisi)

-Karaciger iltihab, karaciger hiicreleri hasar1

-Giines 15181na kars1 hassasiyet (fotosensitivite reaksiyonu)
Bilinmiyor

-Kandaki sodyum seviyesinde azalma (hiponatremi), ciltte ve mukoz membranlarda

kanama, Gzellikle epilepsi dykiisii olan hastalarda istem dis1 kasilmalar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz

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 karsilastiginiz yan

etkileri www.titck gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattint 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. IXEL ’in saklanmasi

IXEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

30°C altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IXEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

PIERRE FABRE ILAC A.S
Anel Is Merkezi Saray Mah.
Site Yolu Sok. No:5/27

34768 Umraniye - ISTANBUL
Tel : 0216 636 74 00

Faks: 0216 636 74 04

Uretim Yeri:
Pierre Fabre Médicament Production PROGIPHARM Rue du Lycée 45502 GIEN CEDEX —
FRANSA

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