KULLANMA TALIMATI

LUDIOMIL® 25 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Bir film kapli tablet 25 mg maprotilin hidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Magnezyum stearat, stearik asit, talk, silikon dioksit, tribazik kalsiyum fosfat,
musir nisastasi, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir), polisorbat 80, hidroksipropil
metilseliiloz, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit, Sar1 demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LUDIOMIL® nedir ve ne icin kullanilir?

LUDIOMIL®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LUDIOMIL® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LUDIOMIL®’in saklanmast

agkrownE

Bashklar yer almaktadir.
1. LUDIOMIL® nedir ve ne icin kullanilir?

Etkin madde olarak her bir tabletinde 25 mg maprotilin hidrokloriir igeren LUDIOMIL®,
tetrasiklik antidepresanlar olarak isimlendiren ilag grubuna aittir. LUDIOMIL® kahverengi-
kirmizi film kapl tablet seklindedir. Her bir kutuda 30 tablet olacak sekilde, kullanma
talimati ile birlikte karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

Depresyon ve ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir.
LUDIOMIL®, endise, iiziintii, ilginin kaybi, giinliik isleri yapmakta zorluklar, sinirlilik ve
basarisiz ya da sugluluk hissetme gibi depresyon belirtilerini hafifletmeye yardimci olur.

Ayrica depresyona bagli gelisen enerji eksikligi, yorgunluk, uykusuzluk, bas déonmesi, bas
agris1, hazimsizlik ve agr1 gibi fiziksel belirtileri de iyilestirir.
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LUDIOMIL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin,
intihar diisiince ya da davramislarim artirma olasihigi bulunmaktadir. Bu nedenle
ozellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastamin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi
beklenmedik davramis degisiklikleri ya da intihar olasihig1 gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

LUDIOMIL® 18 yagin iizerindeki hastalarda depresyon ve ruhsal bozukluklarin
tedavisinde kullanihir.

LUDIOMIL®in c¢ocuklarda ve ergenlerde (0-17 yas) giivenlilik ve etkinligi
saptanmamstir. Bu nedenle bu yas gruplarinda kullanilmasi énerilmez.

LUDIOMIL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Maprotilin veya bu kullanma talimatinin basinda listelenen LUDIOMIL®’in diger
yardimci1 maddelerinden herhangi birine karst asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

e Depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglara (trisiklik antidepresanlar) karsi alerjiniz
var ise,

e Sara krizleri gecirdiyseniz (beyin hasari veya alkolizme bagli),

e Kalbin elektriksel iletim sisteminde herhangi bir blokaj (herhangi bir kalp blogu),
diizensiz kalp atimi (aritmi), dogustan bozulmus kalp fonksiyonunu iceren kalp
yetmezligi (kongenital uzun QT sendromu) gibi ciddi kalp hastaliginiz var ise ya da
son zamanlarda bir kalp krizi ge¢irdiyseniz,

e (Ciddi karaciger ya da bobrek rahatsizliklariniz var ise,

e Yiiksek goz basmci sikayetiniz var ise (dar acili glokom-gbzde agriya ve bulanik
gérmeye yol acan),

e lIdrar yapmada (6rnegin; bilyiimiis prostata bagli) zorluklarmmz var ise (idrarin
retansiyonu),

e Halen, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAO engelleyicileri) olarak bilinen tipteki
depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karst etkili ilaglar1 aliyorsaniz (“Diger ilaglarla birlikte
kullanim1” boéliimiine bakiniz),

e Zihinsel durumunuzu etkileyen biiyilk miktarlarda alkol veya maddeler (6rnek; uyku
yapan veya narkotik ajanlar) aldiginiz zaman LUDIOMIL® kullanmayniz.

LUDIOMIL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e intihar diisiincesi veya davramsimz varsa veya daha once intihar ile ilgili bir
gecmisiniz olduysa,

e Saraniz varsa veya daha Once beyin hasari, alkolden uzaklagma geg¢irdiyseniz,
antipsikotik ilaglar aliyorsaniz (fenotiyazin, risperidon gibi) veya son zamanlarda sara
ndbetinde yasanan kasilmalar1 6nleyen (benzodiyazepin gibi) ilaglar aldiysaniz,

e Alkol, barbitiiratlar (uyku verici ve sakinlestirici ilag grubu) ve endiseyi, uyku
bozukluklarint tehdit eden diger ilaglar1 (uyku verici ve sakinlestiriciler)
kullantyorsaniz,

e LUDIOMIL® ile kombinasyonu kalp aritmilerine neden olabileceginden tiyoridazin
adli ilac1 kullantyorsaniz, doz ayarlamasi gerekebilir.
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Diizensiz kalp ritimlerine karsi ilag aliyorsaniz (6rn: kinidin),

Kalp hastaliginiz varsa ya da gegmiste kalbiniz ile ilgili sorunlariniz oldu ise,

Kalp damar sistemi ile ilgili hastaliklar gegirdiyseniz,

Karaciger veya bobrek problemleriniz var ise,

Sizofreni olarak adlandirilan hastaliginiz ya da mani olarak adlandirilan ruhsal
hastaliginizin oldugu doktorunuz tarafindan size sdylenmis ise,

Sik ve ciddi kabizlik ¢ekiyorsaniz (Tedaviniz sirasinda, kabizlik olursa doktorunuza
bildiriniz.),

Asir1 aktif bir tiroidiniz var ise, ya da su an tiroit hormonu igeren ilaglar
kullaniyorsaniz,

Bobrek iistii bezlerde tiimor (feokromasitoma) var ise,

Bugiine kadar, géz basinci artisiniz oldu ise,

Bugtine kadar, idrar yapmada zorluklariniz oldu ise,

Tedaviniz sirasinda, Ozellikle tedavinin ilk birka¢ ayr boyunca ates ve/veya girtlak
iltihabiniz olursa doktorunuza sdyleyiniz.

LUDIOMIL® gbzyas: iiretimini azaltabilir. Eger kontak lens kullaniyorsaniz,
gozlerinize zarar verebilir.

Eger yasaminizin herhangi bir doneminde, yasamin degerli olmadigini hissederseniz,
hemen tibbi yardim almalisiniz.

Dozaj ayarlamalarinizi yapabilmek ve yan etkilerin azaltilmasini saglamak icin
doktorunuzun diizenli olarak sizi kontrol etmesi Onemlidir. Doktorunuz tedaviniz
sirasinda ve oncesinde karacigerinizin veya bobreklerinizin isleyisini kontrol etmek ve
bazi kan 6rnekleri almak isteyebilir.

LUDIOMIL®, dis ciiriimesi riskini artiran agiz kuruluguna neden olabilir. Uzun siireli
tedavi sirasinda dis kontroliiniizii diizenli olarak yaptirmalisiniz.

Dis tedavisi ya da herhangi bir cesit ameliyat olmadan énce, LUDIOMIL® aldiginiz1
sorumlu doktora veya dis hekimine sdyleyiniz.

Kan veya idrar testi yaptirdigmizda, ilgiliye LUDIOMIL® tedavisi gordiigiiniizii
soyleyiniz. Tedavi test sonuglarini etkileyebilir.

LUDIOMIL®, cildinizin giines 1518ma kars1 daha hassas olmasina neden olabilir. Kisa
stireli giines 15181na maruz kalmak bile, ciltte dokiintliye, kasinmaya, kizarikliklara
ve/veya renk degisimine sebep olabilir. Direkt giines 1s181inda kalmayiniz ve koruyucu
kiyafet ve giines gozligl kullaniniz.

LUDIOMIL®, hizli, yavas ya da diizensiz kalp atisna neden olabilir. Tedaviniz
sirasinda doktorunuz kan basincinizi ve kalp fonksiyonunuzu 6lgmek isteyebilir.
LUDIOMIL®, seker hastalii tedavisi ile kombine olarak kullanildigi zaman kan
sekeri seviyesinin diismesine neden olabilir. Eger seker hastaliginiz var ise, kan
glikozunuzu yakindan izlemelisiniz.

Depresyon geciren yakininizin/hastanizin asirt heyecan, gerginlik, saldirganlik,
diizensiz uyku, dikkat bozuklugu, endise, huzursuzluk, gercekte orada olmayan bir
seyler duymak ya da gormek, sabit yanlis inanglar siirdiirmek, kotiye giden
depresyon, intihar etme diisiincesi gibi davranis degisikliklerini  gosterip
gostermedigini izlemelisiniz. Bu tiir belirtilerin olmasi halinde, 6zellikle bunlar ciddi,
ani baslangicli veya hastanin onceki belirtilerinin bir parcast degilse, bunu hastanin
doktoruna bildirmelisiniz. Ozellikle antidepresan tedavinin erken baslangic doneminde
ve dozun arttinldigi veya azaltildigt donemde bu tiir belirtileri, belirtiler ani
olabilecegi icin, her giin degerlendirmelisiniz. Bu tiir bulgular, intihar etme diisiincesi
ve intthar davranisi riskinin artmasi ile baglantili olabilir. Hastalar1 ¢ok yakindan
izleme ihtiyac1 dogabilir ve olanaklar dahilinde ilagla tedavi degistirilebilir.
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e Bazi hastalarda (6zellikle yashilarda) kafa karisiklig1 veya ozellikle geceleri yoniinii
sasirma, biling azalmas1 ve uyku bozukluklar1 goriilebilir.

e LUDIOMIL® bebeklerde ince barsak ve mide arasindaki acikligi (pilor) etkileyen
nadir durumlarda (pilorik darlik) olan hastalarda veya azalmis mide hareketliligi olan
ozellikle yash veya yatalak hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Bugiine kadar bazi sekerlere (O6rnek; laktoz) karsi tahammiilsiizliiglinliiz oldugu,
doktorunuz tarafindan séylendi ise, LUDIOMIL®i dikkatli kullaniniz.

e Tedaviyi aniden birakmayiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Arkadaslariniza veya akrabalariniza depresyonlu veya endiseli oldugunuzu sdylemeniz ve
onlardan bu kullanma talimatin1 okumalarini istemenizde fayda vardir. Hatta onlara
depresyon ve endisenizin kotillesmesi veya davramiglarmizda farklilik gérmeleri halinde
sOylemelerini rica edebilirsiniz.

LUDIOMIL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LUDIOMIL®in besinlerle birlikte ya da a¢ karnina alinmasinda sakinca yoktur.
LUDIOMIL® alkoliin etkisini arttirabilir. Bu nedenle LUDIOMIL®’in alkol ile birlikte
kullanimindan ka¢ininiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay:r planliyorsamiz LUDIOMIL® kullanmadan 6nce
bunu doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Doktorunuz tarafindan o6zellikle size recete
edilmeden hamilelik sirasinda LUDIOMIL® kullanilmamalidir. LUDIOMIL® ile tedaviniz
sirasinda hamile kalirsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsamz LUDIOMIL® kullanmadan once doktorunuza veya
eczaciniza sdyleyiniz. LUDIOMIL®’in etkin maddesi maprotilin anne siitiine geger.
LUDIOMIL® tedavisi sirasinda emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

LUDIOMIL® baz: insanlarda uyusukluk ve dikkat azlig1 yapabilir. Eger sizde bu olaylar
olursa, araba kullanmayin, makine veya tamamen dikkat gerektiren isler yapmayiniz.

Alkol almak uyusuklugu arttirabilir.

LUDIOMIL®’in igeriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LUDIOMIL® laktoz igerir. Doktorunuz size bazi sekerlere (Ornegin; laktoz) karsi
tahammiilsiizliigiiniiz oldugunu sdylediyse, LUDIOMIL® kullanmaya baslamadan &nce
doktorunuza bunu bildiriniz.
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Diger ilaclarla birlikte kullanim
Bazi ilaglar LUDIOMIL® ile etkilesir. Bunlar;

e MAO inhibitorleri ve SSRI olarak bilinen diger depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi
etkili ilaglar (6rnek; moklobemid, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin,
sitalopram).

e Kan basinct ya da kalp fonksiyonlar1 kontroliinde kullanilan ilaglar (6rnek;
guanetidin, betanidin, reserpin, klonidin, alfa-metildopa, Kkinidin, propafenon,
propranolol).

e Kalp hizimi etkileyen ilaglar (uzamig QT araliginin elektrokardiyograma yansimast).

e Seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnek; agizdan alinan siilfoniliireler ya
da insiilin).

e Zihinsel bozukluk tedavisinde kullanilan ilaglar (antipsikotikler): Ornegin;
fenotiyazinler, risperidon.

e Psikozdan (kisilik degisikligi, diisiince ve duygu bozuklugu ile kendini gOsteren
psikiyatrik hastalik) koruma amacl kullanilan ilaglar (tioridazin gibi antipsikotikler).

e Kan pihtilagmasini onlemek amaciyla kullanilan ilaglar (antikoagiilanlar, ornek;
kumarin, varfarin).

e Sinir sistemi tizerinde etkili olan ilaglar (6rnek; atropin, adrenalin, noradrenalin,
izoprenalin, efedrin, fenilefrin).

e Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnek; biperiden).

e Kan basincini diisiirmek igin kullanilan belirli tip ilaglar (doktorunuza sorunuz).

e Sara tedavisinde etkili ilaglar (antiepileptikler o6rnek; karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital).

e Anksiyete (kaygi, korku, gerilim, sikint1 ile kendini gosteren nedeni belli olmayan
tedirginlik hali), huzursuzluk veya uyku bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar (6rnek;
benzodiazepin, barbitiiratlar veya genel anestezikler).

e Metilfenidat gibi dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (ADHD) tedavisinde
kullanilan ilaglar.

e Astim ve alerjilerin tedavisinde kullanilan ilaglar (antihistaminikler).

e Simetidin gibi iilser/mide yanmasi tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Mantara bagl deri, sa¢ ve tirnak enfeksiyonlarinin oral yolla tedavisinde kullanilan
terbinafin adli bir ilag.

e Tiroid hormonu igeren ilaglar.

e HIV (AIDS) tedavisinde, viriisler igin kullanilan (antiviral) ilaglar ve proteaz
enziminin aktivitesini azaltan (proteaz inhibitorii) ilaglar,

e Sitmaya kars1 kullanilan (antimalaryal) ilaglar (6rnek; kinin), migren i¢in kullanilan
dihidroergotamin, alkolizm tedavisi i¢in kullanilan disiilfiram ve kas gevseticiler
(6rnek; baklofen).

Bunlar1 ya da herhangi bagka bir ila¢ aliyorsaniz, doktorunuza bilgi verdiginizden emin
olunuz. LUDIOMIL® ile etkilesen birgok ilacin olmasi nedeniyle ilaglardan birinin
durdurulmasina veya dozun ayarlanmasina gerek olabilir. Eger diizenli olarak alkol
aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

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

zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,
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LUDIOMIL® nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarmi dikkatli bir sekilde takip ediniz. Onerilen dozun dismna
cikmayiniz.

Doktorunuzun sizin yasiniza ve bulgularinizin ciddiyetine gore sizin ig¢in en uygun doza
karar verecektir. Giinliik doz normalde 75 mg ile 150 mg arasindadir. LUDIOMIL®i
doktorunuz tarafindan énerilen sekilde aliniz. LUDIOMIL®’i doktorunuzun size verdiginden
daha fazla ya da recetenizde belirtilenden daha sik, ya da daha uzun araliklarda almayiniz.

LUDIOMIL®i her zaman aynen doktorunuzun size verdigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiiz. LUDIOMIL®’in etkisinin gereginden fazla ya da az
olduguna dair izleniminiz var ise doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Hastalar genellikle, daha 1yi hissetmeye baslamadan o©nce birkag hafta boyunca
LUDIOMIL®i almak zorundadirlar. Doktorunuza damismadan ilac1 almay1 durdurmayiniz.
Doktorunuz, tamamen kesmeden Once asamali olarak dozaji azaltmanizi isteyebilir. Bu,
sizin durumunuzun olas1 kdotiilesmesini engellemek ve bas agrisi, bulanti, kusma, karin
agrisy, ishal, uykusuzluk, sinirlilik ve endise gibi yoksunluk bulgularinin riskini azaltmak
amaciyla yapilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LUDIOMIL® yalnizca agiz yoluyla kullanilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Ergenlerde (18 yas alt1)) ve cocuklarda LUDIOMIL®’in etkililigi ve giivenliligi
kanitlanmamustir, bu nedenle kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslh insanlarin diger yetiskinlerden daha diisiik doz kullanmasi gerekir. Yaslh insanlarda
yan etkiler daha fazla olusabilir. Doktorunuz size doz igin gerekli olan 6zel bilgilerin her
birini saglayacaktir ve yakindan izleyecektir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Hafif-orta
karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda kullanmay1 unutmayniz.

Doktorunuz LUDIOMIL® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Doktorunuzun doz ayarlamasi yaparak istenmeyen etkilerin azaltilmasina yardimci

olabilmesi i¢in durumunuzu diizenli olarak kontrol etmesi Onemlidir. Baz1 kan testleri
yapmak ve kan basincinizi ve kalp fonksiyonunuzu 6lgmek isteyebilir.
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Eger LUDIOMIL®’in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUDIOMIL® kullandiysaniz:
Eger ¢ok fazla LUDIOMIL® aldiniz ise veya eger baska birisi kazara sizin ilacinizdan alirsa,
hemen doktorunuza veya hastanenin acil durum iinitesine gidiniz. Paketi yaniniza aliniz.

Asirt dozu takip eden bulgular genellikle, birkag saat i¢inde goriiliir: uyusukluk, bilingsizlik,
nobetler, diisiik kan basinci (hipotansiyon), hizli, yavas ya da diizensiz kalp atisi, asir1
hareketlilik, huzursuzluk, kas koordinasyonun ve kas sertliginin kaybi, sik nefes alip verme,
kusma, ates, sok, kalp yetmezligi, cildin renginin maviye donmesi, goz bebeginin
genislemesi, terleme, az miktarda idrara ¢ikma veya hig idrara ¢ikamama.

LUDIOMIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

LUDIOMIL®’i kullanmay: unutursanz

Eger LUDIOMIL®in bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu
aliniz. Sonra kendi diizenli dozaj programiniza doniiniiz. Eger, unuttugunuzu fark ettiginizde
sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu almayiniz, programlanan
zamanda sonraki dozu almiz. Eger bu konu hakkinda herhangi bir sorunuz varsa,
doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LUDIOMIL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi tamamen kesmeden Once,
doktorunuz kademeli olarak ilag dozunu azaltmanizi tavsiye edebilir. Bu durum,
durumunuzun olas1 kotiilesmesinden sizi korumak ve bas agrisi, mide bulantisi, kusma,
karmn agrisi, ishal, uykusuzluk, sinirlilik ve endise gibi ilag birakma belirtilerinin olugsma
riskini azaltmak i¢indir.

[lacin kullanim ile ilgili baska herhangi bir sorunuz olmasi durumunda, doktorunuza ve
eczaciniza daniginiz.

Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LUDIOMIL®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

LUDIOMIL® in kullanilmas sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Bazi ciddi advers etkiler asagida siralanmustir:
e Bayilma hissi, sersemlik ve hareketlerde yonelim bozukluklari, muhtemel
haliisinasyon ve kuruntu. Bu durumda doktorunuza basvurunuz.
e Genel halsizlik, enfeksiyonlara yatkin olmak, ozellikle bogaz agris1 ve kandaki
degisimlere (¢cok azalan beyaz kan hiicresi) bagl ates. Doktorunuza veya acil servise
basvurunuz.
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Kandaki degisimlere (¢ok azalmis pihtilastirma hiicresi) baglh ciltte ve mukoz
membranda kanama ve morarmalar. Doktorunuza veya acil servise bagvurunuz.
Nefesin c¢abuk kesilmesi, solunum gii¢liigii, bronglarin daralmasi (bronkospazm),
nefes darlig1. Doktorunuza veya acil servise bagvurunuz. Gerekirse 112’yi arayiniz.
Kalp atisinin ¢ok hizlanmasi, nabzin zayiflamasi, ani kalp durmasi. 112’yi arayiniz.
Siddetli ani kalp atim hizi bozukluklari, diizensiz kalp atimi. Doktorunuza veya acil
servise basvurunuz. Gerekirse 112’yi araymiz.

Kese seklinde kizariklik ve deride alerjik reaksiyon, ozellikle ellerde ve ayaklarda
ayni zamanda agi1z ¢evresinde atesle birlikte seyreden alerjik reaksiyon.

Cildin ciddi sekilde kurumasi ve kabuk kabuk dokiilmesi. Doktorunuza veya acil
servise basvurunuz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler

Uyusukluk, bas donmesi; bas agrisi
Titreme

Anormal kas kasilmalari

Ag1z kurulugu

Yorgunluk

Yaygin yan etkiler

Istah artis1

Kilo artis1

Yerinde duramama

Anksiyete (endise, kayg)

Ajitasyon (huzursuzluk)

Asirt canlanma. Bazi hastalarda ciddi yan etkiye doniisebilir. Doktorunuza danisiniz.
Cinsel istek kayb1

Saldirganlik

Uyku bozukluklari

Kabus gérmek

Depresyon

Letarji (rehavet)

Hafiza bozukluklar

Zihinsel konsantrasyon zorluklari
Karincalanma veya ciltte igne batmast hissi
Konusma bozukluklari

Bulanik gérme

GO0z i¢i basincinda artma
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Kalp atiminda artma

Carpint1

Sicak basmasi

Oturma ya da yatma pozisyonundan kalkarken bag donmesi
Bulant1

Kusma

Mide rahatsizliklar

Kabizlik

Alerjik cilt reaksiyonlari

Kizariklik

Kurdesen

Is1ga karsi cildin duyarliligiin yiikselmesi

Asir1 terleme

Kas zayifligi

Idrar yapmada giicliikler

Erektil disfonksiyon (erkek cinsel organinda sertlesmenin saglanamamasi durumu)
Ates

Yaygin olmayan yan etkiler

Ishal

Seyrek yan etkiler

Konflizyon (ani ciddi zihin karigiklig1 durumu)

Haliisinasyon (gerc¢ekten orada olmayan seyleri géormek, duymak veya hissetmek)
Sinirlilik

Nobetler

Ozellikle bacaklarda sallanma, burkulma hareketi

Giivenli olmayan hareketler

Diizensiz kalp atis hiz1. Ciddi olabilir. Doktorunuza danisiniz.

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Yiiksek tansiyon

Koordinasyon bozuklugu

Tat duyusunda degisme

Mukoz membranda ve ciltte kanama

Kasint1

Ates, yorgunluk, halsizlik, kan damarlarindaki enfeksiyona dayali cilt kanamasi.
Doktorunuza daniginiz.

Sa¢ kayb1

Ates, yiiz, kol ve bacaklarda dokiintii

Cok seyrek yan etkiler

Bulanti, kas agrisi, kas zayifligi, viicutta su geri alimmi saglayan antiditiretik
hormonun (ADH) uygun olmayan salgilanmasina bagl sersemlik

Psikotik belirtiler, kisilik bozukluklar1

Bayilma. Kalp atimi ve solunum normalse ve hizli iyilesme saglandiginda
doktorunuza daniginiz. Diger durumlarda 112’yi arayiniz.

Go6z ve cilt sararmasinin oldugu (sarilik) veya olmadigr karaciger enfeksiyonu
(hepatit)
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e Denge bozuklugu

e Kulaklarda ¢inlama veya diger bitmeyen 1srarl giirtiltiiler

e Alerjik solunum rahatsizlig1 (alveolit)

e Burun tikaniklig1

e Agzin mukozasinin iltihabi

e Dis ciiriikleri

e idrar atiminda zorluk, muhtemel idrar atimi durmasi. Bazi hastalarda ciddi yan
etkiler gelisebilir. Doktorunuza bagvurunuz.

e (Gogiste siskinlik, anne siitiinlin anormal salgis1

e Fazla su birikmesinin sonucu olarak yumusak dokularin sisligi (6dem). Doktorunuza
danisiniz.

e Diisme egilimi

e Bu grup ilaglar1 kullanan 50 yas ve iizeri hastalarda kemik kirig ile karsilasma riski
artmaktadir.

Bilinmiyor
e Cinsel rahatsizliklar
e Intihar diisiincesi

Maprotilin tedavisi sirasinda ve tedavinin birakilmasindan kisa siire sonra intihar diisiincesi
ve davranisi sergilemis ornekler rapor edilmistir.

LUDIOMIL® normal olarak tespit edemeyeceginiz yan etkilere neden olabilir. Bunlar, 6rnek
olarak karaciger, kan ve beyindeki etkilerin neden oldugu EKG ve laboratuvar
sonuclarindaki degisikliklerdir. Doktorunuza danisiniz.

Bunlar LUDIOMIL®’in hafif yan etkileridir.

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 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 Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ie bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. LUDIOMIL®in Saklanmasi
LUDIOMIL®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°Gin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUDIOMIL® i kullanmayinz.
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Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUDIOMIL®’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.

Uretim Yeri: PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Topkap1, Zeytinburnu, Istanbul, Tiirkiye.

Bu kullanma talimati 23/06/2017 tarihinde onaylanmistir.
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