KULLANMA TALIMATI
VESSRIL ER 75 mg Uzatilmis Salimh Sert Kapsiil

Agizdan alimir

Etkin madde : Her mikropellet kapsiil uzatilmis salim formiilasyonunda hidrokloriir
tuzu halinde 75 mg venlafaksin igerir.

Yardimci maddeler: Seker kiireleri, hidroksipropil seliiloz (HPC LM), hidroksipropil
seliiloz (HPMC E-15), hidroksipropilmetil seliiloz (6 CPS), izopropil alkol, talk,
surelase E-7-7050, saf su, jelatin, giin batimi sarisi, kinolin sarisi, titanyum dioksit

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz,ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

*  Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda

Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VESSRIL ER nedir ve ne icin kullanilir?

2. VESSRIL ER’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VESSRIL ER nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VESSRIL ER’nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

L. VESSRIL ER nedir ve ne igin kullanilir?

* Uzatilmig salimh kapsiil formundadir. Serotonin ve norepinefrin geri alim
inhibitorleri (SNRI’lar) olarak isimlendirilen ilag grubuna ait bir antidepresandir.

e VESSRIL ER, uzatilmis salim formiilasyonunda hazirlanmis kapsiil seklindedir ve

28 kapsiil igeren blister ambalaj igerisinde kullanima sunulmustur.

* Major depresyonun tedavisinde, major depresyonun niiksiiniin ve yeni episodlarin

(ataklarin) engellenmesinde, yaygin anksiyete bozuklugu (YAB) tedavisinde, sosyal
fobi tedavisinde, agorafobi (hastanin panik ataginin ortaya ¢ikabilecegini hissettigi

yerlerde bulunmaktan korkmasi) ile birlikte veya agorafobi olmaksizin goriilen panik
bozuklugu tedavisinde kullanilir,
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2. VESSRIL ER’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Major Depresyon ve diger psikiyatrik bozukluklari olan gocuk ve genglerde yapilan
kisa donemli klinik ¢alismalarda antidepresanlar intihar diisiince ve davranislarinin
(intihara yatkinlik) riskini arttirmistir. Cocuk veya gengte VESSRIL veya herhangi
diger bir antidepresan kullanilmas: diigiiniildiigiinde, tanimlanan risk ile klinik ihtiyag
dengelenmelidir. Intihar ile ilgili uyariya bakiniz.

Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yagina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin,
intihar diigiince ya da davraniglarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle
ozellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ila¢g dozunun artirilma, azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asiri hareketlilik gibi
beklenmedik davranis degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi ediciler tarafindan yakinen izlenmesi gereklidir.

VESSRIL ER pediyatrik hastalarda (18 yas alt1) kullanim i¢in onayh degildir.

VESSRIL ER’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

* Eger venlafaksine veya formiilasyondaki maddelerin herhangi birine alerjiniz
varsa.

* Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) ile birlikte. MAOI tedavisinin

kesilmesinden sonra en az 14 giin gegmeden venlafaksin tedavisine
baglamamalisiniz. Herhangi bir MAOI kullanimina baslamadan en az 7 giin 6nce
venlafaksin kullanimina son vermelisiniz.

VESSRIL ER’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

* Bagka bir ilag VESSRIL ER ile es zamanli olarak kullanilirsa, serotonin sendromu
veya Noroleptik Malign Sendrom (NMS) benzeri reaksiyon gelisme riskini
artirabilir (“Diger ilaglar ile birlikte kullanimi” béliimiine bkz).

VESSRIL ER’nin de dahil oldugu serotonin geri alim inhibitorii sinifindaki ilaglari

kullanan hastalarda kemik kirigi riskinde artig bildirilmistir. Bu artigin sebebi tam
olarak bilinmemektedir.

* Bazi glokom (goz igerisindeki basing artisi) gesitleri gibi g0z probleminiz varsa.

e Yiiksek kan basinci gegmisiniz varsa.

* Bir kalp problemi ge¢misiniz varsa.
Tanisi konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu (kalpte ciddi
aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen bir durum) veya Torsades de Pointes
(yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

e Bir ndbet (konviilsiyon) ge¢misiniz varsa.

e Viicuda su kaybettiren “diiiretik” olarak bilinen ilaglardan kullaniyorsaniz veya
herhangi bir nedenden dolay viicudunuz su kaybettiyse.

Cildinizde kolay morluk olusuyorsa veya kolaylikla kanamaya egiliminiz varsa

(kanama bozukluklari gegmisi) ya da kanama riskini artiran baska bir ilaci
kullaniyorsaniz.

* Kolesterol seviyeniz yiiksekse.

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

e Agresif davranis gegmisiniz varsa.
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* Madde kétiiye kullanimi ve bagimlilik geemisiniz varsa.

* Zayiflatict bir ilag kullaniyorsaniz.

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

Intihar diisiincesi ve depresyon veya anksiyete bozukluklarinizin kotiilesmesi durumu
Sayet ruhsal ¢okiintii yasiyorsaniz (deprese iseniz) veya belirli bazi psikiyatrik
bozukluklariniz varsa zaman zaman kendinizi 6ldiirme diisiincesine sahip olabilirsiniz.
Bu diisiinceler siz antidepresanlari kullanmaya ilk basladiginizda veya toplam doz veya
dozaj sikhginda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda artabilir. Klinik
denemelerden elde edilen bilgiler antidepresan ilaglarin major depresyon ve diger
psikiyatrik bozukluklara sahip ¢ocuklar, adolesanlar ve gen¢ yetiskinlerde (18-24
yaslar) intihar egilimi riskini artirdigini gOstermistir.

Sayet herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya Oldiirme diisiinceniz olmussa,
derhal doktorunuzla iletisim kurunuz veya bir hastaneye gidiniz.

Depresyonda oldugunuzu veya bir anksiyete bozuklugunuzun oldugunu bir akrabaniza
ya da yakin bir arkadasiniza soylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatini
okumalarini istemeniz size yardimer olacaktir. Depresyon veya anksiyetenizin gittikge
kotiilestigini diisiiniiyorlarsa veya davranislarinizdaki herhangi bir degisiklikten endise
duyuyorlarsa bunu size bildirmelerini soyleyiniz.

Cocuklarda ve 18 yas alti adolesanlarda kullanim;

VESSRIL ER, normalde ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullanilmaz.
Ayrica, 18 yasinin altindaki hastalarin bu sinif ilaglar1 kullandiklari zaman diigmanhik
(hostilite), intihar diisiinceleri ve kendine zarar verme gibi yan etkilerde artig oldugunu
bilmeniz gerekir.

VESSRIL ER’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:

VESSRIL ER’yi yiyeceklerle almaniz gerekir ( “VESSRIL ER nasil kullanilir * isimli
3. boliime bkz).

VESSRIL ER kullandiginiz siirece alkol almaktan kaginmaniz gerekir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz veya gebe kalmaya c¢alisiyorsamiz durumu doktorunuza sOyleyiniz.
VESSRIL ER’yi sadece doktorunuz ile birlikte potansiyel faydalarinin riskinden fazla
oldugunu diisiiniirseniz kullanmaniz gerekir.

Eger gebelik siiresince VESSRIL ER kullanirsaniz, bebeginiz dogdugu zaman baz
belirtilere sahip olabileceginden bunu doktorunuzun veya ebenizin bilmesine izin
veriniz. Bu semptomlar genellikle bebek dogduktan hemen sonra meydana gelmektedir.
Belirtiler uygun sekilde beslenememe ve nefes alma gii¢liigiinii icermektedir. Sayet
bebeginiz dogdugu zaman bu semptomlari varsa veya siz olabileceginden endise
ediyorsaniz, size tavsiyede bulunabilecek doktorunuz ve/veya ebenizle iletisime
geginiz.,

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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VESSRIL ER siite gegmektedir. Bebek iizerinde bir etki olusturmasi riski
bulunmaktadir. Bu yiizden doktorunuzla bu konuyu gériisiin, doktorunuz emzirmeyi mi
kesmeniz gerektigine yoksa VESSRIL ER kullanimini m1 birakmaniz gerektigine karar
verecektir.

Ara¢ ve makine kullanim)

VESSRIL ER’nin sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar araba ve herhangi bir makine
kullanmayniz.

VESSRIL ER’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler:

Her bir kapsiil 101,21 mg seker kiirecikleri icermektedir. Eger daha o6nceden
doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soylenmisse bu tibbi
triinii almadan 6nce doktorunuz ile temasa geginiz.

Her bir kapsiil 0.165 mg giinbatimi sarisi igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

* Monoamin oksidaz inhibitérii (MAOI) olarak bilinen bir ilag kullaniyorsaniz veya
son 14 giin i¢inde kullandiysaniz VESSRIL ER kullanmayiniz.

* Potansiyel olarak yagami tehdit eden bir durum olan (“Olasi yan etkiler” béliimiine
bkz) “serotonin sendromu” venlafaksinle tedavi goriildiigii siirece dzellikle de diger
serotonerjik ilaglarla birlikte alindigi zaman meydana gelebilir. Bu ilaglara
asagidakiler 6rnek olarak verilebilir:

o  Triptanlar (migren igin kullanilan)

o SNRI, SSRi’ler veya lityum igeren diger ilaglar gibi duygudurum bozuklugu
tedavisinde kullanilan ilaglar

©  Bir antibiyotik olan linezolid gibi  MAOI olarak bilinen ilaglar
(enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan) ve metilen mavisi

©  Sibutramin igeren ilaglar (kilo vermek i¢in kullanilan)

Tramadol igeren ilaglar (agri kesici)

© St John’s Wort igeren iiriinler (ayni zamanda Hypericum perforatum olarak
da isimlendirilen hafif dereceli depresyon tedavisinde kullanilan dogal yada

bitkisel bir ilag)

o Triptofan gibi serotonin éncii maddeleri

o

Serotonin sendromunun belirtileri ve bulgular: agagidakilerin bir karigimini igerebilir:
Huzursuzluk, hayal gérme (haliisinasyonlar), koordinasyon kaybi, hizl kalp atimi,
artmig viicut 1sis1, kan basincindaki hizl degisiklikler, reflekslerin asirt aktif olmasi,
ishal, koma, mide bulantisi, kusma. Eger sizde serotonin sendromunun meydana
geldigini diistiniiyorsaniz derhal tibbi destek aliniz.

Ayrica asagidaki ilaglar da VESSRIL ER ile etkilesime girebilir ve dikkatli
kullanilmahidir. Sayet siz agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bundan siz etmeniz 6zellikle nemlidir:

¢ Ketokonazol (bir antifungal ilag)

* Haloperidol (psikiyatrik bozukluklari tedavi etmek igin)

* Metoprolol (yiiksek kan basinci ve kalp problemlerini tedavi eden bir beta

bloker)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son

zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza buniar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. VESSRIL ER nasil kullanilir?

*  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Majér depresyonda tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinliik 75 mg VESSRIL ER’dir. 75
mg’lik giinliik baglangi¢ dozuna cevap vermeyen hastalar, giinde en fazla 375 mg’ lik
dozdan yarar géorebilirler. Yaygin anksiyete bozuklugunda tavsiye edilen baslangic
dozu giinlilk 75 mg VESSRIL ER’dir.75 mg’'lik giinliik baslangi¢ dozuna cevap
vermeyen hastalar, giinde en fazla 225 mg’'lik dozdan yarar gérebilirler. Sosyal fobide
tavsiye edilen doz giinliik 75 mg VESSRIL ER’dir. Daha yiiksek dozlarin ilave yarar
sagladigina dair bir kanit bulunmamaktadir. Bununla birlikte, 75 mg’hk giinliik
baslangig dozuna cevap vermeyen hastalarda dozun giinde en fazla 225 mg’a
¢ikarilmas: diisiiniilebilir. Panik bozuklugunda tavsiye edilen doz ilk 7 giin, giinde |
kez 37,5 mg VESSRIL ER’dir. 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 artiglar1 yaklasik 2 haftalik veya daha fazla araliklarla yapilmalidir, ancak 4
glinden kisa araliklarla yapilmamalidir.

* Uygulama yolu ve metodu:
VESSRIL ER’nin yemek ile birlikte alinmasi tavsiye edilir. Her kapsiil biitiin olarak
siviyla yutulmahdir. Kapsiil béliinmemeli, ezilmemeli, ¢ignenmemeli veya suya

karistirilmamalidir. VESSRIL ER giinde bir kez ve asagi yukari ayni saatlerde (sabah
ya da aksam) alinmalidir.

*  Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

I8 yagin altindaki ¢ocuklarda venlafaksinin kullanimina bagli yeterli deneyim
yoktur

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda, yalnizca yaslarindan dolayr mutad dozda ayarlama yapilmasi
tavsiye edilmez.

e Ozel kullanim durumlari:
Bibrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarin diisiik dozda venlafaksin
almalar1 gerekir. Eger karaciger veya bobrek probleminiz varsa doktorunuza
soyleyiniz. Zira VESSRIL ER dozunuzun azaltilmas: gerekebilir.
Eger VESSRIL ER 'nin etkisinin ¢ok giichii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VESSRIL ER kullandiysaniz:

Olasi bir doz asgiminin belirtileri hizli kalp atimu, uyanikhk seviyesinde degisiklik
(uykululuk halinden komaya degisen aralikta), gbz bebeklerinde biiyiime, nébetler veya
krizler ve kusmay1 icerebilir.

Yayimlanmis geriye doniik ¢alismalar, venlafaksinin “se¢ici serotonin geri alim
inhibitori® (SSRI) grubundaki antidepresanlara gére daha fazla, “trisiklik” grubu
antidepresanlara gore daha az oranda asirt doza bagli Sliime yol agtigZina isaret
etmektedir. Hastalik sikhgi, dagihmi ve nedenlerini ortaya koyan g¢alismalar,
venlafaksinle tedavi edilen hastalarin SSRI grubu antidepresanlarla tedavi edilenlere
oranla intihar risklerinin daha fazla oldugunu gostermektedir. Asirt doza bagli




Olimlerin ne kadarinin venlafaksin toksisitesine, ne kadarinin venlafaksin alan
hastalarin diger 6zelliklerine bagli oldugu agik degildir.

VESSRIL ER’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

VESSRIL ER kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

VESSRIL ER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuzun tavsiyesi olmaksizin tedavinizi
birakmaymniz veya dozu azaltmayimiz. Sayet doktorunuz artik VESSRIL ER
kullanmaya ihtiyaciniz olmadigini diisiiniiyorsa, size tamamiyla tedaviyi kesmeden
Onee dozunuzu yavasca azaltmanizi sdyleyebilir. insanlarda VESSRIL ER kullanimi
birakildiktan sonra, 6zellikle de VESSRIL ER kullanimi aniden kesildigi zaman veya
doz ¢ok hizli azaltildigi zaman yan etkilerin meydana gelecegi bilinmelidir. Baz
hastalarda yorgunluk, bas dénmesi, sersemlik hissi, bas agrisi, uykusuzluk, kabus
gorme, agiz kurulugu, istahsizlik, bulanti, ishal, sinirlilik, ajitasyon (huzursuzluk),
konfiizyon (zihin karigikligi), kulaklarda g¢inlama, karincalanma, nadiren elektrik
carpmasi hissi, giigsiizliik, terleme, ndbet veya grip benzeri belirtiler gozlenmistir.
Doktorunuz VESSRIL ER tedavisini asamali olarak nasil birakacaginizi size tavsiye
edecektir. Bu ve diger belirtilerin herhangi birini kendinizde gozlemlerseniz, daha fazla
Oneri i¢in doktorunuza danisiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VESSRIL ER’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100):
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar

Yaygin olmayan: Deride morarma (ekimoz) , viicut bosluklarini kaplayan zar
(mukoza)  kanamasi*, mide ve barsak  kanamasi
(gastrointestinal kanama)*

Seyrek: Uzamis kanama zamani*, trombosit (kan pulcugu) sayisinda
azalma (trombositopeni)*
Cok seyrek: Kan diskrazisi* [beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma

(agraniilositoz)*, kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik
anemi)*, kandaki parcali hiicre sayisinda azalma (nStropeni)*
ve kandaki tiim hiicrelerde azalma (pansitopeni)* dahil]

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin: Serum kolestrol seviyesinin yitkselmesi (6zellikle uzun siire
kullanim ve muhtemelen yiiksek dozlar ile), kilo kaybi

Yaygin olmayan: Anormal karaciger fonksiyon testleri*, kanda sodyum
diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi)*, kilo alma

Seyrek: Karaciger iltihabi (hepatit)*, uygunsuz antidiiiretik hormon
salgilanmasi sendromu (SIADH)*

Cok seyrek: Siit salgilatici hormon (prolaktin) seviyelerinin yiikselmesi*
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Sinir sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Bas agrisi*

Yaygin: Anormal riiya gérme, cinsel istek (libido) azalmasi, sersemlik
hissi, bas donmesi, agiz kurulugu, kas tonusunun artmasi,
uykusuzluk, sinirlilik, uyusma (parestezi), sakinlesme
(sedasyon), titreme (tremor), kafa karigikhgi*, kendine
yabancilagma*

Yaygin olmayan: Uyusukluk, hayal gérme (haliisinasyonlar), bir kas ya da kas
grubunun ani ve kisa siireli kasilmalari (miyoklonus),
huzursuzluk (ajitasyon)*, bozulmusg koordinasyon ve denge*

Seyrek: Yerinde duramama hali (akatizi)/psikomotor huzursuzluk*,
ndbet (konviilsiyon), asir1 hareketlilik (manik reaksiyon), biling
diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya ¢ikan
durum (néroleptik
malignant sendromu (NMS)*), asiri mutluluk hissi, sersemlik,
huzursuzluk, sarhos gibi hissetme, sicaklik, terleme veya kas
sertligi durumu (serotonerjik sendrom)*

Cok seyrek: Huzursuzluk - tagkinlik, hezeyan gibi belirti goOsteren ani gegici
biling  bozuklugu (deliryum)*, ekstrapiramidal reaksiyonlar
(kaslarda istemsiz kasilmalarin  neden oldugu hareket
bozuklugu (distoni) ve istemli hareketlerde bozukluk
(diskinezi) dahil)*, tardif diskinezi*

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Kan basinct yiiksekligi (hipertansiyon), vazodilatasyon
(¢ogunlukla sicak basmasi), ¢arpinti (palpitasyon) *
Yaygin olmayan: Kan basmcr diisiikliigii (hipotansiyon)*, oturur ya da yatar

pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diisiikliigii
(postural hipotansiyon), bayilma (senkop), kalp hizlanmasi
(tagikardi)

Cok seyrek: QT uzamasi*, kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu
(ventrikiiler fibrilasyon)*, ventrikiiler tasikardi (torsade de
pointes dahil)*

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Yaygin: Esneme
Yaygin olmayan: Dispne (nefes almada giigliik)*
Cok seyrek: Pulmoner eozinofili*

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: istah azalmasi, kabizlik (konstipasyon), mide bulantisi,
kusma
Yaygin olmayan: Dis gicirdamasi*, ishal (diyare)*

Cok seyrek: Pankreas iltihabi (pankreatit) *
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Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Terleme (gece terlemeleri dahil)*
Yaygin olmayan: Kizariklik, sag¢ dokiilmesi (alopesi)*
Cok seyrek: Ciltte ve g6z gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla

seyreden iltihap (eritema multiforme), Stevens-Johnson
sendromu*, kasinty,* kurdesen (iirtiker)*

Bilinmiyor: Deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik
(toksik epidermal nekroliz)*

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar
Cok seyrek: Iskelet kasi yikimi (rabdomiyoliz)*

Bibrek, idrar ve genital hastaliklar

Yaygin: Anormal bosalma (anormal ejakiilasyon)/orgazm (erkeklerde),
orgazm olamama (anorgazmi), sertlesme glicliigii  (erektil
disfonksiyon), idrar yapma bozuklugu (¢ogunlukla kesik kesik
yapma seklinde), artmis kanama ve artmis diizensiz kanamayla
ilgili adet bozukluklar1 (menstural bozukluklar)* (6rn, miktar
ve siire olarak adet kanamasinin fazla olmasi (menoraji), adet
disi goriilen kanama (metroraji)*, idrara ¢ikma sikliginda artig

Yaygin olmayan: Anormal orgazm (kadinlarda), idrar yapamama (idrar
retansiyonu)
Seyrek: Idrari tutamama (idrar inkontinansi)*

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar

Cok yaygin: Kuvvetsizlik/yorgunluk, iirperti*

Yaygin olmayan: Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem)*, 1s18a karsi
duyarli olma durumu (fotosensitivite reaksiyonu)

Cok seyrek: Ani asirt duyarhlik (anafilaksi)*

Duyu Organlar:

Yaygin: Go6zde uyum bozuklugu, goz bebedi genislemesi (midriazis),
gdrme bozukluklar:

Yaygin olmayan: Degismis tad duyusu, kulak ¢inlamasi*

Cok seyrek: Goz igi basincinin arttigt bazi durumlar (dar agtli glokom)*

Yaralanma, zehirlenme ve prosediirel komplikasyonlar
Bilinmiyor: Kemik kirig
*Pazarlama sonrasinda ortaya ¢ikan yan etkiler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. VESSRIL ER’nin saklanmas:

VESSRIL ER'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda ve kuru bir yerde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VESSRIL ER yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

ERENIL ILAC INS.TUR.DAG.PAZ. SANAYI VE TICARET LTD. STI.
5747/10 sok. No: 17 MTK Sitesi, Bornova, IZMIiR

Telefon: 0232 431 0220 Faks: 0232 431 0676

Uretim Yeri:
TOPRAK ILAC VE KIMYEVI MAD.SAN. VE TiC. AS.
TEM Otoyolu Adapazari Cikist Kandaklar Mevkii-ADAPAZARI

Bu kullanma talimati 04 /10 / 2012 tarihinde onaylanmigtir.
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