KULLANMA TALIMATI

NEXETIN 40 mg kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 40 mg duloksetin’e esdeger 44,866 mg enterik kapli
duloksetin hidrokloriir pelletleri igerir.

e Yardimcit maddeler: Notr pellet size 26, hidroksipropil metil seliiloz 603, kristal seker,
talk, trietil sitrat, HPMC-AS-LF, amonyum hidroksit, Opadry White 02A28361
(hipromelloz, titanyum dioksit, talk), opak turuncu gévde-opak mavi kapakli kapsiil
(indigo carmine blue, titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmiz1 demir oksit, jelatin
(s1g1r kaynakli))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEXETIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEXETIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEXETIN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NEXETIN'in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NEXETIN nedir ve ne icin kullanihr?

e NEXETIN opak turuncu gévde / opak mavi kapakli sert jelatin kapsiillerdir. 28 kapsiilliik
ambalajlar halinde bulunur.

e NEXETIN kapsiilleri mide asidine karst koruyucu bir tabaka ile kapli duloksetin
hidrokloriir pelletleri igerir.

e Duloksetin, sinir sisteminde serotonin ve noradrenalin diizeylerini artirir.

e NEXETIN kadinlarda stres iiriner inkontinans (SUT) tedavisi ve SUI’1n baskin oldugu MUI
(mikst liriner inkontinans) tedavisi i¢in agizdan alinan bir ilagtir.

e  MUI (mikst iiriner inkontinans), SUI (stres iiriner inkontinans) semptomlarimin sikisma tipi
iriner inkontinans (ani tuvalete gitme ihtiyaci ile beliren ve tuvalete gitmeden idrar
kagirma) semptomlariyla birlikte olmas1 durumudur.



e Stres iiriner inkontinans giilme, oksiirme, hapsirma, agirlik kaldirma ya da egzersiz gibi
fiziksel aktiviteler sirasinda hastanin istemeden idrar kagirmasi olarak tanimlanan tibbi bir
durumdur.

e NEXETIN giildiigiiniizde, hapsirdiginizda ya da fiziksel aktivite sirasinda idrarinizi tutmayi
saglayan kaslarin giiciinii arttirir.

e NEXETIN’in etkinligi, Pelvik Taban Kas Egzersizi olarak adlandirilan egzersiz programi
ile artar.

2. NEXETIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEXETIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Duloksetin’e veya NEXETIN’in icerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e (Ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

e Monoamin oksidaz inhibitérii (MAOI) adi verilen diger antidepresan ilaglardan
kullanmaktaysaniz veya son 14 giin i¢inde kullandiysaniz (“Diger ilaclarla birlikte
kullanim1” boliimiine bakiniz),

e Depresyon tedavisinde kullanilan fluvoksamin, bazi enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan siprofloksasin ve enoksasin kullantyorsaniz.

Yiiksek tansiyonunuz ve kalp hastaligimiz varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz size
NEXETIN kullanip kullanmayacaginiz1 sdyleyecektir.

NEXETIN'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Depresyon tedavisi i¢in ilaglar kullantyorsaniz (bkz. Diger ilaclar ile birlikte kullanimu),

e St. John’s Wort (sar1 kantaron veya binbirdelik otu olarak da bilinen Hypericum
perforatum) igeren bitkisel bir {iriin aliyorsaniz,

e Bobrek hastaliginiz varsa,

e Daha 6nce epileptik ndbet (sara ndbeti) gegirmisseniz,

e Mani (asir1 aktivite, yarisma diislinceleri ve uyku ihtiyacinin azalmasi gibi belirtiler
gosteren bir hastalik) veya bipolar bozuklugunuz (ruhsal durumdaki zit yonlii
degisiklikler) varsa,

e Bazi glokom (g6zdeki basincin artmasi) tiirleri gibi géz problemleriniz varsa,

e Kanama bozukluklar (¢iiriik olugma egilimi) Oykiiniiz varsa, 6zellikle hamileyseniz
(bkz. ‘Hamilelik®),

e Diisilk sodyum diizeyi goriilme riski tasiyorsaniz (Orn. ditiretik (idrar soktiiriicii)
kullantyorsaniz veya yasliysaniz),

e Karaciger hasarina neden olan bagka bir ilag kullantyorsaniz,

e Duloksetin i¢eren bagka ilaglar kullaniyorsaniz (bkz. ‘Diger ilaglarla birlikte kullanimi’)

NEXETIN huzursuzluk hissi veya uzun siire ayakta veya oturur pozisyonda kalamamaya neden
olabilir.

NEXETIN gibi ilaglar (SSRI / SNRI olarak adlandirilir) cinsel islev bozuklugu semptomlarina
neden olabilir (bkz. Boliim 4). Baz1 durumlarda, bu semptomlar tedaviyi durdurduktan sonra
da devam etmistir.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Intihar diisiincesi, depresyonun veya anksiyete (endise) bozuklugunun kétiiye gitmesi:
NEXETIN depresyon tedavisi i¢in endike olmadigi halde, aktif maddesi (duloksetin)
antidepresan ilag olarak kullanilmaktadir. Eger depresyondaysaniz ve/veya anksiyete (endise)
bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zarar vermeyi veya kendinizi 61diirmeyi diisiinebilirsiniz.
Antidepresan ilaglarin etkisini gostermesi genellikle 2 hafta ya da daha uzun stirebileceginden,
bu diisiinceler antidepresan tedavisinin ilk donemlerinde artabilir.

Yukarida bahsedilen belirtilere yatkinlig1 artirabilecek durumlar;

- Daha 6nce de kendinizi 6ldiirmeyi veya kendinize zarar vermeyi diisiindilyseniz,

- Geng yetiskin hasta iseniz. Klinik calismalardan elde edilen bilgiler 25 yasindan geng
antidepresan tedavisi goren hastalarda intihar davranisi riskinde artis oldugunu gostermistir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar vermeyi veya kendinizi 6ldiirmeyi diisiindiiyseniz
hemen doktorunuzla irtibata geciniz veya derhal hastaneye gidiniz.

Eger depresyondaysaniz veya anksiyete (endise) bozuklugunuz varsa, bu durumu akrabaniza
ve yakin arkadasiniza séylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatini okumasini istemeniz sizin
i¢in faydali olabilir. Onlardan, eger depresyonunuzun veya anksiyete (endise) bozuklugunuzun
kotiiye gittigini disiinliyorlarsa veya davraniglarinizdaki degisikliklerden dolay1 kaygililarsa
size sOylemelerini rica ediniz.

Cocuklar ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanimu:

NEXETIN cocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmamalidir. Bu tip ilaglar 18 yas altindaki
hastalarda kullanildiginda intihar girigimi, intihar diistinceleri ve diigmanlik hissi (saldirganlik,
kars1 ¢ikma ve 6fkenin 6n planda oldugu) gibi yan etkilerin goriilme riskinin arttigini bilmeniz
gerekir. NEXETIN’in bu yas grubundaki hastalardaki biiyiime, olgunlasma, bilissel ve
davranigsal gelisim lizerine uzun dénem giivenlilik etkileri heniiz gosterilmemistir.

NEXETIN'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
NEXETIN ag veya tok karnina kullanilabilir. NEXETIN kullanirken alkol altyorsaniz ok daha
fazla dikkatli olmalisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEXETIN kullanirken hamile kalirsamz veya hamile kalmayr planliyorsamz, bunu
doktorunuza bildiriniz. NEXETIN’i ancak potansiyel yararlari ve dogmamis gocugunuz
tizerinde olusturdugu potansiyel riskleri doktorunuz ile tartistiktan sonra kullanmalisiniz.

Doktorunuzun NEXETIN kullandiginiz1 bildiginden emin olunuz. Hamileyken NEXETIN’e
benzer ilaglarin (SSRI) kullanimi1 bebeklerde, yeni doganlarda kalic1 pulmoner hipertansiyon
(akcigerlerdeki kan damarlarinin siddetli daralmasi sonucu kalpten akcigerlere kan tasiyan
damarlarda yiiksek kan basinci ile sonuglanan bir hastaliktir) olarak tanimlanan ciddi bir
durumun goriilme riskini arttirir. Bu durumda bebekler hizli nefes alip verir ve bebeklerin derisi
mavimsi renk alir. Bu belirtiler genellikle bebek dogduktan sonraki ilk 24 saat i¢inde goriiliir.
Eger bebeginizde bu belirtiler goriiliirse liitfen derhal doktorunuzla irtibata geginiz.



Eger NEXETIN’i hamileliginizin sonlarinda alirsaniz, bebeginiz dogdugunda bebeginizde bazi
belirtiler gdzlenebilir. Bu belirtiler genellikle dogum bagladiginda veya bebeginiz dogduktan
sonraki birka¢ giin iginde goriiliir. Bu belirtiler yumusak kaslar, titreme, sinirlilik, yeterli
beslenememe, nefes almada zorluk ve ndbetleri igerebilir. Eger bebeginiz dogdugunda bu
belirtilerin herhangi biri varsa veya bebeginizin sagligindan endise ediyorsaniz, doktorunuza
bildiriniz.

NEXETIN'i hamileliginizin sonuna kadar almaya devam ederseniz, dogumdan kisa bir siire
sonra, Ozellikle de bir kanama bozuklugu Oykiisii varsa, asir1 vajinal kanama riski artar.
Doktorunuz veya ebeniz, duloksetin aldigmmizi bilmelidir, bdylece size tavsiyelerde
bulunabilirler.

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

Emzirme
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Emzirirken NEXETIN kullanilmasi
onerilmemektedir.

Aracg Ve.makine kullanimi '
NEXETIN uykulu hissetmeye veya bas donmesine neden olabilir. NEXETIN’in sizi nasil
etkiledigini bilmeden ara¢ veya herhangi bir alet ya da makine kullanmayniz.

NEXETIN’in i¢ceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NEXETIN yardimc1 madde olarak kristal seker igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Regetesiz alinan ilaglar dahil olmak iizere, yakin zamanda ila¢ almissaniz veya yeni ilaglar
aliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza soyleyin.

NEXETIN’in etkin maddesi olan duloksetin baska ilaclar icinde de bulunup asagidaki
durumlarda kullanilabilir:

Diyabetik ndropatik agr1 (seker hastalarinda sinir hasariyla goriilen bigak saplanir gibi, igne
batmasi ve s1z1 seklinde, zonklayici ve elektrik carpmasi seklinde goriilen agri. Agrinin oldugu
bolgede his kaybi goriilebilir veya sicak, soguk, basing, dokunma gibi uyarilar agr1 hissine
neden olabilir.), depresyon (ruhsal ¢okiintii), anksiyete (anksiyete bozuklugu, siirekli endiseli
ve sinirli hissetme halidir.) ve idrar kagirma

Bu ilaglardan birden fazlasini ayn1 anda kullanmaktan kaginilmalidir. Duloksetin i¢eren baska
ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza danisin.

Doktorunuz, NEXETIN’i baska ilaglarla birlikte alip almayacaginiza karar vermelidir.
Doktorunuzla goriismeden Once regetesiz satilan ilaglar ve bitkisel ilaglar dahil higbir ilaci

almaya baglamayin veya durdurmayin.

Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza da sdylemelisiniz:



Monoamin Oksidaz inhibitorleri (MAOI): Monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) adi verilen
diger antidepresan ilaclardan kullanmaktaysaniz veya son 14 giin i¢inde kullandiysaniz
NEXETIN kullanmamalisiniz. MAOI’lerin drnekleri bir antidepresan olan moklobemid ve bir
antibiyotik olan linezolidi icermektedir. NEXETIN de dahil olmak iizere regeteye tabi birgok
ilagla birlikte bir MAOI kullanilmas1 ciddi ve hatta hayati tehlike olusturabilecek yan etkilere
neden olabilir. NEXETIN kullanmadan en az 14 giin énce MAOI ilaglarin kullaniminim
kesilmesi gerekir. Aym sekilde bir MAOI kullanmadan 5 giin dnce NEXETIN kullanmay1
kesmeniz gerekir.

Uyku veren ilaglar: Bunlar benzodiazepinler, giicli agri kesiciler, antipsikotikler, fenobarbital,
sedatif antihistaminikler de dahil olmak lizere doktorunuzun regete etmis oldugu ilaglar
icerebilir.

Serotonin diizeyini artiran ilaglar: Bu ilaglara triptanlar, tramadol, triptofan, SSRI’lar
(paroksetin ve fluoksetin gibi), trisiklik antidepresanlar (klomipramin, amitriptilin gibi),
petidin, St. John’s Wort (sar1 kantaron) ve SNRI’lar (venlafaksin gibi) ve MAOI’ler
(moklobemid ve linezolid gibi) 6rnek verilebilir. Bu ilaclar yan etki riskini artirirlar. Bu
ilaglardan herhangi birini NEXETIN ile birlikte alarak herhangi bir alisilmadik belirti
yasayacak olursaniz, doktorunuza basgvurunuz.

Oral antikoagiilanlar ve antiplatelet ajanlar: Kani incelten veya kanin pihtilagmasini 6nleyen
ilaglar. Bu tiir ilaglar kanama riskini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEXETIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
NEXETIN’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
mutlaka doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen NEXETIN dozu giinde iki kez (sabah ve aksam) 40 mg’lik kapsiildiir. Doktorunuz
dozu giinde iki kez 40 mg’lik kapsiile ¢ikarmadan Once tedavinize giinde iki kez (sabah ve
aksam) 20 mg’lik kapsiil ile baglamaniza karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
NEXETIN agiz yoluyla kullanim i¢indir. Kapsiiliiniizii su ile birlikte biitlin olarak yutunuz.

NEXETIN almay: hatirlamaniza yardimci olmast igin, ilac1 her giin aymi saatte almak daha
kolay olabilir.

NEXETIN’i ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini doktorunuzla konusunuz. Doktorunuzla
konusmadan NEXETIN’i kullanmay1 birakmayiniz veya dozunu degistirmeyiniz.

Hastaliginizi uygun sekilde tedavi etmek daha iyi olmaniza yardimci olmak i¢in 6nemlidir. Eger
tedavi edilmezse, durumunuz ortadan kalkmayabilir ve tedavisi daha ciddi ve zor hale gelebilir.

Eger NEXETIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlik doneminde kullanimi:
NEXETIN cocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmamalidar.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve lizeri hastalar i¢in 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NEXETIN son-dénem bobrek hastaligi bulunan (diyaliz gerektiren) veya agir bdobrek
bozuklugu bulunan (tahmini kreatinin klerensi < 30 mL/dakika) hastalarda kullanilmamalidir.

NEXETIN herhangi bir karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEXETIN kullandiysaniz
NEXETIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi belirtileri uykulu olma, koma, serotonin sendromu (asir1 mutluluk hissi, sersemlik,
sakarlik, huzursuzluk, sarhos gibi hissetme, ates, terleme, kaslarda sertlik gibi durumlara neden
olan nadir goriilen bir reaksiyon), ndbetler, kusma ve hizli kalp atisidir.

NEXETIN’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuzu fark ettiginiz anda kapstiliinlizii hemen aliniz. Ancak bir sonraki dozun alinma
zamani gelmisse, kagirdiginiz dozu atlayiniz ve siradaki dozu planlanmis zamaninda aliniz. Bir
giin icerisinde, sizin igin bir giinliik olarak recete edilmis olan miktardan fazla NEXETIN
kullanmayniz.

NEXETIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha 1yi hissetseniz bile, doktorunuz sdylemeden kapsiillerinizi kullanmay1
birakmaymiz. Doktorunuz artik daha fazla NEXETIN kullanmaya ihtiyaciniz olmadigimi
diistindiigiinde, tedaviyi tamamen kesmeden 6nce en az 2 haftalik bir siire boyunca dozunuzu
azaltmanizi isteyecektir.

NEXETIN’i bir haftadan daha uzun siire kullandiktan sonra aniden kesen bazi hastalarda; bas
donmesi, igne batiyor gibi karincalanma hissi veya elektrik sokuna benzer hisler (6zellikle
basinizda), uyku bozukluklar1 (canli riiyalar, kabuslar, uyuyamama), yorgunluk, uyku hali,
rahatsiz veya tedirgin hissetme, kaygi duyma, bulant1 veya kusma, titreme, bas agrisi, kas agrisi,
huzursuzluk, ishal, asir1 terleme veya denge bozukluguna bagli bas donmesi (vertigo) gibi
belirtiler gortilmiistiir.

Bu belirtiler genellikle ciddi olmayip, birka¢ giin i¢inde ortadan kaybolur. Ancak sizin i¢in
sorun yaratan belirtiler yasayacak olursaniz, 6nerileri i¢in doktorunuza danigsmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NEXETINin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler



olabilir. Bu etkiler normalde hafif ila orta siddette olup, genellikle kisa bir siire i¢cinde ortadan
kaybolurlar.

Istenmeyen etkiler asagida belirtilen sikliklara gore siiflandiriimistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriiliir.

Yaygin : 100 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda goriiliir.
Yaygin olmayan: 1000 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda goriiliir.
Seyrek : 10000 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda goriiliir.
Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goriiliir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Bulanti, agiz kurulugu, kabizlik
e Yorgunluk

Yaygin
e [stahin azalmasi

e Uyku bozukluklari, tedirgin hissetme, cinsel diirtiide azalma, kaygi duyma, uyku
zorlugu

e Bas agrisi, bag donmesi hissi, halsiz hissetme, uykulu hissetme, titreme, uyusma,

uyusma dahil olmak iizere deride karincalanma veya ignelenme

Gorme bulanikligi

Denge bozukluguna bagli bas donmesi (vertigo)

Kan basincinda artma, kizarma

Ishal, karin agris1, kusma, mide yanmasi veya hazimsizlik

Terlemede artis

Halsizlik, titreme

Yaygin olmayan

Ses kisilmasina neden olan bogaz iltihab1

Alerjik reaksiyonlar

Tiroid bezinin az ¢alismas1 (yorgunluk ve kilo artisina neden olur)

S1vi kaybi

Dis gicirdatma ya da kenetlenmesi, oryantasyon bozuklugu (kisinin ¢evreye uyum ve
alisma yetenegi bozuklugu), motivasyon kaybi, orgazm olma gicliigli veya
basarisi1zlig1, anormal riiyalar gorme

o Sinirlilik, dikkat bozuklugu, her zamankinden farkli tat alma, diistik uyku kalitesi

Goz bebeklerinin (goziin koyu renkli merkezi) biiyiimesi, gérme bozuklugu veya goz
kurulugu

e Tinnitus (kulak ¢inlamasi), kulak agrisi

o Gogiiste kalp pompalanmasinin hissedilmesi, hizli veya diizensiz kalp atis

e Bayilma

e Fazla esneme

e Kan kusma veya katran gibi siyah renkte diski, gastroenterit (genellikle viriisiin neden
oldugu orta dereceli ya da siddetli mide bulantisi, kusma, kramplar ve ishalle kendini
gosteren durum), agiz iltihabi, gegirme, yutkunmada zorluk, gaz ¢ikarma, nefes
kokmasi

e Karm agrisina, derinin veya goziin beyaz kisminin sararmasina neden olan karaciger
iltihab1



(Kasintil) dokiintii, kurdesen, gece terlemeleri, soguk terleme, ¢iiriime egiliminde artig
Kas agrisi, kas sertligi veya kas spazmi, ¢ene kasinin kasilmasi

Idrara ¢ikmada zorluk, idrara cikarken agri, geceleri idrara ¢ikma istedi, sik idrara
¢ikma, anormal idrar kokusu

Anormal vajinal kanamalar ve menopozal semptomlar

Gogils agrisi, sicak/soguk hissetme, susama

Kilo kaybi1 veya artisi

NEXETIN karaciger enzimlerinde veya kan potasyum, kreatin fosfokinaz, seker ya da
kolesterol seviyelerinde artisa neden olabilir.

Nefes darligi, bas donmesi veya kurdesenlere neden olan dilde veya dudaklarda sisme
ile birlikte goriilen ciddi alerjik reaksiyonlar. Bu durum tedavi siiresince herhangi bir
zamanda meydana gelebilir. Bu tiir belirtiler ile karsilasirsaniz NEXETIN kullanmay1
birakip hemen doktorunuza danismalisiniz.

Kandaki sodyum diizeyinde azalma (6zellikle yasli hastalarda; belirtiler bas donmesi
hissi, giigsiizliik, kafa karigiklig1, uykulu veya ¢ok yorgun olma, bulanti veya kusmadir.
Daha ciddi belirtiler bayilma, ndbet veya inmedir), yetersiz anti-diliretik hormon
salgilanmasi sendromu

Intihar diisiincesi veya davranisi, mani (semptomlarin asir1 aktivite, yarisma diisiinceleri
ve uyku ihtiyacinin azalmasi oldugu bir hastalik), gercekte var olmayan seylerin
goriilmesi (haliisinasyon), saldirganlik ve sinir

“Serotonin sendromu” (asirt mutluluk hissi, sersemlik, sakarlik, huzursuzluk, sarhos
gibi hissetme, sicaklik, terleme veya kas sertligi hissine neden olabilen seyrek olarak
goriilen bir reaksiyon), ndbet, ani istemsiz kas ¢ekilmesi veya kasilmasi, huzursuzluk
hissi veya uzun siire ayakta veya oturur pozisyonda kalamama, hareket kontroliinde
zorluk (6rn. kaslarmm koordinasyon bozuklugu veya istemsiz hareketleri), huzursuz
bacak sendromu

G0z i¢1 basicinda artma (glokom)

Birden ayaga kalkinca bas donmesi, sersemlik hissi veya bayilma, el ve/veya ayak
parmaklarinda {lisiime hissi

Bogazda gerginlik veya burun kanamasi

Yiiksek atese eslik edebilen oOkstirtik, gogiiste hirilt1 ve nefes darligi

Diskida agik kirmizi renkte kan goriilmesi, kalin barsakta iltihaplanma (ishale neden
olan)

Karaciger yetmezligi, cildin veya goziin beyaz kisminin sararmasi (sarilik)
Steven-Johnson sendromu (ciltte, agizda, goz cevresinde ve genital organda kabarciklar
ile seyreden ciddi hastalik), yiiz ve bogazin sismesine neden olan ciddi alerjik
reaksiyonlar (anjiyoddem), giines 15181na hassasiyet

Kas ¢ekilmesi

Idrar yapmada zorluk veya idrara ¢gikamama, normalden fazla idrara ¢cikma istegi veya
idrar miktarinda azalma

Agir, agrili, diizensiz veya uzun siireli donemler dahil anormal adet donemleri, nadiren
az kanamal1 adet gérme veya adet gérememe, anormal anne siitii liretimi

Dogumdan kisa bir siire sonra asir1 vajinal kanama (dogum sonrasi kanama)

Diisme (genellikle yaslilar), yiirliyiis tarzinda anormallik

Cok seyrek

Ciltteki kan damarlarinda iltihaplanma (kutan6z vaskiilit)



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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NEXETIN’in saklanmasi

NEXETIN'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu ilac1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEXETIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEXETIN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati 30/01/2020 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

