KULLANMA TALIMATI

FONKSERA 5 mg film kaph tablet
Agi1z yoluyla kullanilir.

Etkin Madde:
5 mg vortioksetine esdeger 6,355 mg vortioksetin hidrobromiir igerir.

Yardimci Maddeler:

Mannitol (E421), mikrokristalin seliiloz, hidroksipropilselliiloz, sodyum nisasta glikolat
(tip A), magnezyum stearat, opadry 03B34190 pembe (hipromelloz, makrogol 400,
titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172))

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

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FONKSERA nedir ve ne icin kullanilir?

FONKSERA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FONKSERA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FONKSERA’nin saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.
1. FONKSERA nedir ve ne icin kullanihr?

FONKSERA, vortioksetin adli etkin maddeyi igerir. Vortioksetin, antidepresan adi verilen
bir ila¢ grubuna dahildir.

FONKSERA 5 mg, pembe renkli, badem biciminde, 5x8,4 mm boyutlarinda, bir yiizeyinde
“TL” diger ylizeyinde “5” basili film kapli tablet seklindedir.

FONKSERA; 14, 28 ve 56 film kapl tablet igeren ambalajlar halinde piyasaya sunulur. Tim
ambalaj bliytikliikleri piyasada olmayabilir.

FONKSERA, eriskinlerde major depresif olaylarin tedavisinde kullanilir.

FONKSERA nin; {iziintiilii olma hali, igsel gerginlik (endiseli hissetme), uyku bozukluklar




ve uyuyamama, istah azalmasi, konsantre olmada giicliikk, kendini Onemsiz hissetme,

sevilen aktiviteleri yapma istegini kaybetme ve kendini yavaslamis hissetme dabhil,
genis bir yelpazedeki depresif belirtileri azalttig1 gosterilmistir.

2. FONKSERA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FONKSERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Vortioksetin veya yukarida “Yardimci Maddeler” kisminda belirtilen maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

Halen depresyon i¢in “nonselektif monoamin oksidaz inhibitorii” veya “selektif monoamin
oksidaz inhibitorii” olarak bilinen gruba dahil baska bir ila¢ kullaniyorsaniz. Ornegin
moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilir) ve linezolid (antibiyotik yani mikrobiyal
ve iltihabi hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag) bu ilag¢ grubunda yer alir. Bu konuda
emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

FONKSERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin igin gecerli ise, FONKSERA kullanmaya baslamadan once
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz:

Eger;

“Serotonerjik etkili” olarak adlandirilan bir ilag kullaniyorsamiz. Bu gruptaki ilaglardan
bazilar1 sunlardir:

e tramadol ve benzeri ilaglar (gii¢lii agr1 kesiciler)

e sumatriptan ve ismi “triptan” ile biten benzeri diger ilaglar (migren tedavisinde
kullanilir)

e serotonin metabolizmasini bozan ilaglar, 6rnegin MAO (monoamin oksidaz)
inhibitorleri grubuna dahil olan selejilin veya rasajilin (Parkinson hastaligi
tedavisinde kullanilirlar)

e St. John’s Wort (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tirlindiir)

Bu ilaglari FONKSERA ile birlikte kullanmak serotonin sendromu riskini artirabilir. Bu
sendromun belirtileri olarak, haliisinasyonlar (olmayan seyleri gérme ve isitme), istemsiz
kasilmalar, kalp hizinin artisi, tansiyonun ylikselmesi, ates, bulant1 ve ishal goriilebilir.
Antipsikotikler (klorpromazin, klorprotiksen, haloperidol gibi mental hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglar) ve diger dopamin antagonistleri (6rn: metoklopromid,
domperidon) kullaniyorsaniz.

Bu ilaglarn FONKSERA ile birlikte kullanmak noroleptik malign sendrom (viicut
1s1sindaki yiikselme, biling diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya cikan
durum) olarak bilinen bir tablonun ortaya ¢ikmasina yol acabilir.

Ayrmtil1 bilgi i¢in bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”.

Nobetleriniz varsa.

Eger bir kasilma ndbeti Oykiiniiz veya kontrol edilemeyen kasilma bozukluklariniz veya
epilepsiniz varsa, doktorunuz tedavinize 6zel dikkat gosterecektir. Nobetler, depresyon
tedavisinde kullanilan ilaglar, mental hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar, meflokin
(sitma ilac1), bupropion (antidepresan) ve tramadol (gii¢lii bir agr kesici) ile risk
yaratabilir. Hastada kasilma ndbetleri ortaya cikarsa veya bu ndbetlerin sikligl artarsa



FONKSERA tedavisine son verilmelidir.

Ayrintil1 bilgi i¢in bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi™.

Ayni1 zamanda elektrosok tedavisi (EKT-elektrokonviilsif tedavi) goriiyorsaniz.

Mani (taskinlik nobeti) durumu sizin i¢in gecerli olduysa.

Kolaylikla kanama veya ¢lirlime egiliminiz varsa veya hamileyseniz (Bkz. Hamilelik).
Kanimizda sodyum diizeyi diisiikse.

65 yas ve iizerindeyseniz.

Siddetli bobrek hastaliginiz varsa.

Siddetli bir karaciger hastaliginiz veya siroz adi verilen bir karaciger hastaliginiz varsa.
Goziinlizde basing artis1 veya glokom varsa veya daha once olduysa. Tedavi sirasinda
gozleriniz agrirsa ve bulanik gormeye baglarsaniz, doktorunuza bagvurunuz.

Vortioksetin de dahil olmak iizere antidepresan tedavisi gordiigiiniizde saldirganlik, ajitasyon,
O0fke ve duyarlilik (irritabilite) yasayabilirsiniz. Bdyle bir durumda doktorunuzla
konusmalisiniz.

Vortioksetin ile ilgili sinifa ait depresyon tedavisinde kullanilan ilaglari (SSRI) alan hastalarda
sperm (erkek tireme hiicresi) kalitesi tizerinde goriilen etkinin sonradan diizeldigi gorilmustiir.
Insanlarin tireme yetenegi iizerindeki etkisi bugiine kadar gézlemlenmemistir.

Intihar diisiinceleri ve depresyonunuzun kétiilesmesi

Eger depresyondaysaniz ve/veya kaygi (anksiyete) bozukluklarmmiz varsa, zaman zaman
kendinize zarar verme veya intihar etme istegine kapilabilirsiniz. Bu durum, antidepresanlarla
tedaviye ilk basladiginizda kétiilesebilir. Ciinkii bu ilaglarin hepsi, etkisini, genellikle iki hafta,
bazen daha uzun bir siire sonra gosterir.

Eger;
. daha 6nce kendinize zarar verme veya intihar gibi diisiinceleriniz olduysa,
. yas1 geng bir eriskin iseniz,

bu sekilde diisiinme olasiliginiz daha fazla olacaktir.

Klinik ¢alismalardan elde edilen bilgiler, psikiyatrik sorunlar1 olan ve antidepresan tedavisi alan
25 yasindan daha geng eriskinlerin, intihar davraniglar1 agisindan, daha yiiksek risk altinda
oldugunu gostermistir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya intihar etme diisiinceleriniz olursa
derhal doktorunuzla temasa ge¢iniz veya bir hastaneye basvurunuz. Bir akrabaniza veya yakin
bir arkadasiniza depresyonda oldugunuzu veya kaygi bozukluklariniz oldugunu séylemeniz ve
bu kullanma talimatin1 okumalarini saglamaniz sizin i¢in yararli olacaktir. Bu kisilerden,
depresyon veya kaygi bozuklugu durumunuzun kétiiye gittigini diisiiniiyorlarsa veya
davranislarimizdaki degisikliklerden dolay1 endiseleniyorlarsa size sdylemelerini isteyiniz.



Antidepresan ilaglarin g¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin intihar
diisiince ya da davranislarini arttirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin
baslangic1 ve ilk aylarinda, ilag dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde
hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisiklikleri
ya da intihar olasilig1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen
izlenmesi gereklidir. FONKSERA, 18 yas ve iizeri hastalarda major depresif olaylarin
tedavisinde kullanilir. FONKSERA’nin ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik ergenlerde
kullanilmas1 onerilmez. Major depresif epizotlar geciren yashi hastalarda FONKSERA
kullanimu ile ilgili veriler sinirhdir. 65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in baslangi¢c dozu olarak
etkili en diisiik doz olan 5 mg uygulanmalidir. 65 yas ve iizerindeki hastalara giinde bir kez 10
mg’dan yiiksek dozda vortioksetin verilirken dikkatli olunmalidir.

Cocuklar ve ergenler

FONKSERA, etkililiginin belirlenmemis olmasi nedeniyle pediyatrik (18 yas alt1) hastalarda
kullanilmamalidir. FONKSERA’nin 7 ila 17 yas arasi ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenliligi 4.
boliimde agiklanmaktadir.

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

FONKSERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyeceklerle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir. FONKSERA’nin alkolle birlikte
kullanim1 6nerilmez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebeyseniz, gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya gebe kalmayi
planhiyorsaniz  FONKSERA tedavisine baglamadan 6nce doktorunuzla bu konuyu
gorisiniz.

Doktorunuz  FONKSERA kullanmanizin mutlaka gerekli oldugunu sdylemedikg¢e, bu
ilac1 gebelik doneminde kullanmamalisiniz.

Eger gebeliginizin son 3 ayinda depresyon tedavisi icin FONKSERA veya bagka bir
ilact kullandiysaniz, yeni dogan bebeginizde su etkiler ortaya ¢ikabilir: soluk almada
giicliik, ciltte mavimsi renk, ndbetler, viicut sicakliginda degisiklikler, beslemede
giicliikler, kusma, kan sekerinde diisme, kaslarin ¢ok sert veya gevsek olmasi,
reflekslerde keskinlesme, titreme, sinirlilik, uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu,
halsizlik, stirekli aglama, uykusuzluk ve uyuma giicliikleri. Eger yenidogan bebeginizde bu
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza basvurunuz.

Doktorunuz ya da ebe hemsireniz FONKSERA kullandigimizi mutlaka bilmelidir.
Gebelik doneminde, Ozellikle gebeligin son 3 ayinda, FONKSERA gibi ilaglar
kullanilirsa, bebekte “yenidogan inatgi pulmoner hipertansiyonu” olarak adlandirilan ciddi
bir tibbi durumun goriilme riski artar. Bu durumda bebek, normalden daha hizli nefes




alip verir ve cilt rengi mavimsi olur. Bu belirtiler genellikle dogumdan sonraki ilk 24 saatte
baglar. Eger bebeginizde bu belirtiler goriiliirse, derhal doktorunuzla temasa geginiz.

FONKSERA’y1 hamileliginizin sonuna dogru alirsaniz ve oOzellikle kanama bozukluklari
Oykiiniiz varsa, dogumdan kisa bir siire sonra agir vajinal kanama riski artabilir. Doktorunuz
veya ebe hemsireniz, size tavsiyede bulunabilmeleri icin FONKSERA kullandiginizi bilmelidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FONKSERA’nin igerigindeki maddelerin siite gegmesi beklenir. FONKSERA emzirme
sirasinda kullanilmaz. Doktorunuz bebegin emzirmeden saglayacag: yarar ile sizin tedaviden
saglayacagmiz yarar1 karsilastirarak emzirmeyi mi yoksa FONKSERA’y1 m1 birakacaginiza
karar verecektir.

Fertilite

Vortioksetin gibi baz1 antidepresan ilaclar hayvanlardaki sperm kalitesini diisiirebilir. Teorik
olarak, bu fertiliteyi etkileyebilir. Vortioksetin, hayvan ¢alismalarinda bu etkiyi géstermemistir;
insandaki etkisi heniiz g6zlemlenmemistir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FONKSERA, ara¢ ve makine kullanima ile ilgili yetenekler lizerinde etki gostermez veya ihmal
edilebilir bir etkisi vardir. Ancak bas donmesi gibi yan etkiler bildirildigi icin FONKSERA
tedavisine yeni baslandiginda veya doz degisikligi yapildiginda ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunmalidir.

FONKSERA’nm i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger su anda baska bir ilag kullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuzla ya da eczacinizla goriisiiniiz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz liitfen bu durumu doktorunuza sdyleyiniz:
° Fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid, tranilsipromin (depresyon tedavisinde
kullanilan ve “selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitdrii” adi verilen ilaglar)
FONKSERA ile birlikte bu ilaglarin hi¢birini almamalisiniz. Eger bu ilaglardan herhangi
birini aldiysaniz, bu ilac1 kestikten sonra en az 14 giin gegmeden FONKSERA tedavisine
baglamamalisiniz. Bu ilaglardan herhangi birini almadan 6nce, FONKSERA tedavisini
kestikten sonra 14 giin gegmesini beklemelisiniz.

Moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag)

Selejilin ve rasajilin (Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan bir ilag)

Linezolid (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Serotonerjik etkisi olan tibbi iiriinler (6rn. tramadol ve benzeri ilaglar (gilicli agn



kesiciler)) ve sumatriptan ve etkin madde adlar “triptan” ile biten benzer ilaglar (migren
tedavisinde kullanilir). Bu ilaglart FONKSERA ile birlikte almak serotonin sendromu
riskini artirabilir (Bkz. Bolim 2).

Lityum (depresyon ve mental bozukluklarda kullanilan bir ilag) veya triptofan

Sodyum diizeyini diisiirdiigii bilinen ilaglar

Rifampisin (tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Karbamazepin, fenitoin (sara hastaliginin veya diger hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar)

Varfarin, dipiridamol, fenprokumon, baz1 antipsikotikler, fenotiyazinler, trisiklik
antidepresanlar, diisiik doz asetilsalisilik asit ve non-steroid anti-inflamatuar ilaglar (kan
sulandirict ilaglar ve agr kesici olarak kullanilan ilaglar). Bunlar kanama egilimini
artirabilir.

Itrakonazol, vorikonazol, flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan
ilaglar)

Klaritromisin, telitromisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar)
Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag)

Konivaptan (idrar soktiiriicii bir ilag)

Amprenavir, darunavir, fosamprenavir gibi sonu “navir” ile biten etkin maddeleri i¢eren
ve HIV viriis enfeksiyonu (AIDS hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar

Amiodaron (kalp ritm bozukluklarini tedavi i¢in kullanilan bir ilag)

Kasilma nobeti riskini arttiran ilaclar:

Sumatriptan ve sonu “triptan” ile biten etkin maddeleri igeren ilaglar

Tramadol (giiglii bir agr kesici)

Meflokin (sitmay1 6nleyen ve tedavi eden bir ilag)

Bupropion (depresyon veya sigaray1 birakma tedavisinde kullanilan bir ilag)

Fluoksetin, paroksetin ve depresyon tedavisinde kullanilan diger ilaglar (SSRI/SSNRI
ilaclar, trisiklikler)

St John’s Wort (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir {iriin)

Kinidin (kalpte ritm bozukluklarini tedavi i¢in kullanilan bir ilag)

Klorpromazin, klorprotiksen, haloperidol (fenotiyazinler, tiyoksantenler, butirofenonlar
ad1 verilen gruplara dahil, mental hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar).

Doktorunuzun ndbet riskinizi bilmesi gerektigi icin, yukaridaki ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Idrarda ilag taramas1 yaptirtyorsaniz, metadon kullanmiyor olsaniz bile, FONKSERA almak
bazi test yontemleri kullan1ldiginda metadon i¢in pozitif sonuglara neden olabilir. Bu durumda,
daha spesifik bir test yontemi uygulanabilir.

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

3. FONKSERA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:



Her zaman ilaciniz1 doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullaniniz. Eger bu konuda bir siipheniz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile goriisliniiz.

FONKSERA i¢in 6nerilen normal kullanim dozu, 65 yasindan daha geng erigkinler i¢in, giinde
bir kez 10 mg’dir. Doktorunuz, tedaviye verdiginiz cevaba gore, bu dozu en fazla giinde 20

mg’a arttirabilir veya en az giinde 5 mg’a inebilir.

65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in baglangi¢c dozu, giinde bir kez alinan 5 mg’dur.

Doktorunuz istedigi siire boyunca FONKSERA kullanmaya devam ediniz.

Kendinizi daha iyi hissetmeniz i¢in bir siire ge¢mesi gereklidir, bu nedenle FONKSERA
kullanmaya devam ediniz.

Bu tedaviyi, kendinizi tekrar iyi hissettikten sonra en az 6 ay daha siirdiirmelisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

1 tableti 1 bardak su ile yutunuz. Tablet yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.
e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi: FONKSERA’nin c¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik ergenlerde
kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Major depresif epizotlar geciren yasl hastalarda FONKSERA kullanimi
ile ilgili veriler sinirhidir. Bu nedenle, 65 yas ve iizerindeki hastalara giinde bir kez 10 mg’dan
yiiksek dozda vortioksetin verilirken dikkatli olunmalidir.

¢ Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda deneyim sinirlidir. Bu nedenle
dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi: FONKSERA siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
calisilmamistir, bu hastalar tedavi edilirken dikkatli olunmalidir.

Eger FONKSERA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla FONKSERA kullandiysaniz:

Eger size recete edilenden daha fazla miktarda FONKSERA kullandiysaniz, derhal
doktorunuzla temasa geciniz veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Ilag kabini ve
kalan tabletleri de yaninizda gétiiriiniiz. Higbir rahatsizlik hissetmeseniz bile bunu yapiniz. Doz
asimi halinde ortaya cikabilecek belirtiler sunlardir: bas donmesi, bulanti, ishal, mide
rahatsizlig1, tiim viicutta kasinti, uyku hali ve sicak basmasi.



Recete edilen dozdan birkag kat daha fazla doz alimini takiben, krizler (ndbetler) ve serotonin
sendromu ad1 verilen nadir bir durum bildirilmistir.

FONKSERA 'yt kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FONKSERA kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FONKSERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz ile konugsmadan ilacinizi kullanmay1 kesmeyiniz.

Doktorunuz, siz bu ilac1 almay1 tamamen birakmadan 6nce dozunuzu azaltmaya karar verebilir.

FONKSERA kullanmay1 birakan bazi hastalar bag donmesi, bas agrisi, karincalanma hissi veya
elektrik carpmasi benzeri hisler (6zellikle kafada), uyuyamama, hasta hissetme veya kusma,
endiseli, sinirli veya heyecanli hissetme, yorgun hissetme veya titreme gibi belirtiler yagamustir.
Bu belirtiler FONKSERA "nin birakilmasini takip eden ilk hafta igerisinde ortaya ¢ikabilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FONKSERA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Genellikle gozlenen etkiler hafif veya orta siddettedir ve tedavinin ilk iki haftasinda ortaya
cikar. Yan etkiler genellikle gecicidir ve tedavinin kesilmesine neden olmaz.

Asagidakilerden biri olursa, FONKSERA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor:

e Yiiziin, dudaklarin, dilin veya bogazin sismesine, solunum veya yutma giicliigiine ve /
veya kan basincinda ani bir diisiise (bas donmesi veya sersemlik hissi uyandiran) neden
olan, ciddi olabilecek alerjik reaksiyonlar

e Kurdesen

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FONKSERA' ya karst ciddi alerjiniz olabilir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.



Yaygin olmayan: 100 hastanin 1'inden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1'inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagida, FONKSERA ile bildirilen yan etkiler, ortaya ¢ikma sikligina gore listelenmistir:

Cok yaygin:

Bulant1

Yaygin:

Ishal, kabizlik, kusma
Bas donmesi

Tiim viicutta kasinti
Anormal rityalar
Terlemede artig
Hazimsizlik

Yaygin olmayan:

Sicak basmasi
Gece terlemesi
Bulanik gérme
Istemsiz titreme (tremor)

Seyrek:

Genislemis g6z bebekleri (midriyazis) (Glokom riskini artirabilir) (Bkz.Boliim 2)

Bilinmiyor:

Kandaki sodyum seviyesinin diismesi (belirtiler bas donmesi, giigsiizliik, kafa
karisikligl, uykulu ya da ¢ok yorgun hissetme, ya da hasta olmak veya kendini hasta
gibi hissetmeyi igerebilir; daha ciddi belirtiler bayilma, ndbet ya da diigmedir)
Serotonin sendromu (Bkz. Boliim 2)

Asir1 veya aciklanamayan kanama (morarma, burun kanamasi, gastrointestinal ve
vajinal kanama dahil)

Dokiintii

Uyku bozuklugu (insomnia)

Ajitasyon ve saldirganlik. Bu yan etkilerle karsilasirsaniz, doktorunuza bagvurunuz
(Bkz. Boliim 2).

Bas agris1

Kanda prolaktin ad1 verilen bir hormonda artis

Siirekli hareket etme diirtiisii (akatizi)

Dis gicirdatma (bruksizm)

Agz1 agamama (¢ene kitlenmesi/trismus)

Huzursuz bacak sendromu (genellikle geceleri ortaya ¢ikan, agrili veya sira dis1 hisleri
durdurmak i¢in bacaklari hareket ettirme diirtiisii)



e Memeden anormal siitlii akint1 (galaktore) gelmesi
Bu tip ilaglar1 kullanan hastalarda kemik kirigi riskinde artig gézlenmistir.

Cinsel islev bozuklugu riskinde artis 20 mg doz ile bildirilmis ve bu yan etki bazi hastalarda
daha diisiik dozlarda da gozlenmistir.

Cocuklarda ve ergenlerde ilave yan etkiler

Cocuklarda ve ergenlerde vortioksetin ile gdzlenen yan etkiler, yetiskinlere gére daha sik
goriilen karin agrisi ile ilgili olaylar ve ergenlerde yetigkinlere gore daha sik gézlemlenen intihar
diisiinceleri disinda yetiskinlerde goriilenlere benzerdir.

Yasli hastalar
Glinde bir kez 10 mg’dan fazla FONKSERA alan 65 yasin {izerindeki hastalar klinik ¢caligmalart
daha fazla oranda birakmislardir.

Giinde 20 mg FONKSERA dozu i¢in bulant1 ve kabizlik orani, 65 yasin iizerindeki hastalarda,
65 yasin altindaki hastalara gore daha ytiksektir.

Cinsel islev bozuklugu

Klinik ¢aligmalarda 5-15 mg arasindaki FONKSERA dozlarin1 alan hastalarla, FONKSERA
almayan hastalar arasinda bir fark goriilmemistir. Bununla birlikte, 20 mg dozda FONKSERA,
tedaviye bagh cinsel islev bozuklugu ile baglantili bulunmustur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 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. FONKSERA’nin Saklanmasi

FONKSERA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
FONKSERA, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin tizerinde yazili son kullanma tarihinden sonra FONKSERA’y1 kullanmayniz. Son
kullanma tarihi o ayin son gliniinii belirtir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
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Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Lundbeck Ilag Tic.Ltd. Sti.

FSM Mah. Poligon Cad. Buyaka 2 Sitesi No:8 1.Blok Kat:7
34771 Umraniye / istanbul

Uretim yeri:
PharmaVision Sanayi ve Ticaret A.S.

Topkapy/Istanbul

Bu kullanma talimati 02.05.2024 tarihinde onaylanmustir.
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