KULLANMA TALIMATI

ANAFRANIL 25 mg kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin maddeler : Her bir kapli tablet 25 mg klomipramin hidroklordr igerir.

Yardimct maddeler: Aerosil 200, Gliserol, Laktoz monohidrat (sigir kaynakli),
Magnezyum Stearat, Talk, Misir nisastasi, Stearik asit, Hidroksipropilmetil seliloz,
Kollidon VA 64, Talk, Titan dioksit, Avicel PH 101, Dispersed sar1 15093 anstead,
Polietilen glikol 8000, Povidon K30, Sukroz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
- Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ANAFRANIL nedir ve ne icin kullanilir?

ANAFRANIL’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ANAFRANIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ANAFRANIL’in saklanmast

agrwpdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ANAFRANiL nedir ve ne i¢cin kullanilir?
ANAFRANIL tabletler klomipramin hidroklorir aktif maddesi icermektedir. Formalde
yer alan laktoz sigir kaynaklidir.

ANAFRANIL depresyon, saplantilar (obsesyon) ve korkular, panik ataklar gibi
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar olarak bilinen bir ilag¢

grubuna dahildir.

ANAFRANIL ile tedavi edilebilen fizyolojik durumlar arasinda yetiskinlerde
tekrarlanan uyku ataklarina (narkolepsi) eslik eden kas zayifligi (katapleksi) tedavisi
yer almaktadir.




ANAFRANIL 30 kaph tablet igeren (sekerle kaplanmis tablet oldugundan “draje”
olarak da adlandirilir) ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

2. ANAFRANIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ANAFRANIL’in ¢ocuklarda ve ergenlerde degisik depresif durumlarin, korkularimn
(fobi) ve panik ataklarin, tekrarlanan uyku ataklarina (narkolepsi) eslik eden kas
zayiflig1 (katapleksi) ve agrili, kronik durumlarin tedavisindeki etkinlik ve gilivenliligi
konusunda yeterli kanitlar mevcut olmadigindan bu durumlarda kullanilmasi
onerilmemektedir.

ANAFRANIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

-Klomipramine veya ANAFRANIL’de bulunan herhangi bir yardimc: maddeye karsi
alerjiniz varsa (asir1 duyarliysaniz),

-Herhangi bir baska depresyon tedavisi ilacina kars1 alerjiniz varsa (asir1 duyarliysaniz)
-Yakin bir zamanda kalp krizi gecirdiyseniz (son 3 ay i¢inde)

-Herhangi bir kalp hastaliginiz varsa (kalp ritim bozukluklari, kalp blogu)

-Siddetli karaciger hastaliginiz varsa

-Depresyon, saplantilar veya korkular (fobi) haricinde baska zihinsel hastaliginiz varsa,
-Goz basincinda artis (glokom) varsa,

-Idrar yapmada zorlugunuz, idrar tutuklugu probleminiz varsa,

-Monoamin oksidaz inhibitorii (MAQO) olarak bilinen depresyona karsi (antidepresan)
bir ilag veya fluoksetin kullaniyorsaniz veya son 3 hafta i¢inde kullandiysaniz,
-Emziriyorsaniz

ANAFRANIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

-Intihar diisiinceniz varsa,

-Sara (epilepsi) nobetleriniz varsa,

-Eger kafa yaralanmasi ve beyin hasar1 gegirdiyseniz,

-Diizensiz kalp atiginiz varsa veya kalp ile ilgili diger problemleriniz varsa,
-Elektrokonvulsif tedavi gorecekseniz,

-Kaninizda diisiik seviyede potasyum ile ilgili bir teshis konulduysa (hipokalemi),
-Bobrek hastaliginiz varsa,

- Sizofreniniz (bir tlir psikiyatrik hastalik) veya diger ruhsal bozuklugunuz varsa,
-Hamileyseniz,

-Kan ile ilgili herhangi bir hastaliginiz varsa,

- Normalden fazla ¢aligan tiroid beziniz varsa,

-Uzun siiredir kabizlik yasiyorsaniz,

-Adrenal medulla timoriniz (tansiyon yapan timor) Ornegin feokromositoma,
noroblastoma varsa,

-Kontakt lens kullaniyorsaniz,

-Diisiik kan basinciniz varsa,



-Yash hastaysaniz, yaglilarda ve yatalak hastalarda barsak felcine neden olabileceginden
dolay1 dikkatli kullanilmalidir

-Laktoz ve sukroz igerir. Baz1 sekerlere (6rnegin laktoz) karsi toleransiniz yoksa dikkatli
kullanilmalidir.

Intihar diisiincesi ve depresyon ve i¢ sikintis1 (anksiyete) bozuklugunda kotiilesme
Eger depresyondaysaniz ve/veya anksiyete bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zarar
verme veya kendinizi 6ldiirme diislinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk
kullanilmaya basladiginda artabilir. Ciinkii bu ilaglarin etkisini géstermeye baglamasi
genellikle yaklagik 2 hafta, fakat bazen daha uzun bir zaman alabilir.

Bu olasilik agsagidaki durumlarda daha fazladir:

-Eger daha 6nce intihar veya kendinize zarar verme diisiinceniz olmussa,

-Eger geng bir yetigkinseniz.

Klinik aragtirmalardan elde edilen bilgiler, antidepresan ile tedavi edilen psikiyatrik
bozuklugu olan 24 yasin altindaki yetiskinlerde intihar davranisi riskinin artabilecegini
gostermistir.

Kendinize zarar verme veya intihar diisiincesine sahip oldugunuz herhangi bir
zamanda derhal doktorunuzla temas kurunuz veya hemen hastaneye gidiniz.

Herhangi bir yakimmmiza depresyonunuz ya da anksiyete bozuklugunuz oldugunuzu
sOylemeniz  yararli olabilir. Onlardan bu talimatt okumalarin1 isteyiniz.
Depresyonunuzun ya da anksiyetenizin daha kotiliye gittigini ya da davranislarinizdaki
degisikliklerden endise duyduklarini size soylemelerini isteyebilirsiniz.

Aileler veya hasta yakinlan icin bilgiler

Depresyondaki yakininizi/hastanizi anormal i¢ sikintisi (anksiyete), huzursuzluk, uyku
problemleri, saldirganlik, asir1 heyecanlilik gibi davranig degisimi belirtileri ya da
davranistaki diger anormal degisimler, depresyonun kotiilesmesi ya da intihar1 diistinme
gibi durumlar agisindan izlemelisiniz. Bu tip belirtileri, 6zellikle de siddetli olmalari,
ani baglamalar1 ya da hastanin daha 6nceden var olan belirtileri arasinda yer almamalari
durumunda hastanin doktoruna bildirmelisiniz. Bu tip belirtilerin gelisimi degisimler ani
olabilecegi i¢in 6zellikle antidepresan tedavisininin ilk zamanlarinda ve doz artirilirken
ya da azaltilirken giinliik olarak degerlendirmelisiniz. Bu tip belirtiler intihar1 diigiinme
ve buna yonelik davraniglar agisindan yiiksek bir risk ile iligkilidir ve ¢ok yakin bir
izleme muhtemelen ilag¢ tedavisinde degisiklik yapilmasina olan ihtiyaci gosterir.

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

ANAFRANIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Greyfurt, greyfurt suyu veya yaban mersini suyu ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz,
bunlar yan etkilerin olugma ihtimalini artirabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamileyseniz bunu doktorunuza bildiriniz. ANAFRANIL &zel olarak bir doktor
tarafindan recete edilmedigi takdirde hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Doktorunuz hamilelik déneminde ANAFRANIL kullanmanin potansiyel risklerini
sizinle paylasacaktir.

Hamilelik sirassnda  ANAFRANIL kullanan annelerin yeni dogan bebeklerinde
asagidaki belirtiler olusabilir: Nefessiz kalma durumu, yorgunluk, enerji eksikligi, karin
agris1 ve gaz ( kolik), asir1 duyarlilik, sersemlik, bag agrisi, titreme. Eger bu belirtilerden
herhangi biri bebeginizde olursa doktorunuz danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANAFRANIL’in etkin maddesi anne sitiine geger. Annelerin tedavi sirasinda
¢ocuklarini emzirmemeleri onerilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
ANAFRANIL baz1 kisilerin kendisini uykulu ve yorgun hissetmesine, bulanik
gormesine, dikkatte bozukluga veya kafa karisiklig1 (konfiizyon) veya zamani, yeri ve
kisileri degerlendirme bozuklugu (oryantasyon bozuklugu) gibi diger etkilere neden
olabilir. Bu durumda ara¢ ya da makine kullanmaymiz veya dikkat gerektiren diger
aktivitelerde bulunmayiniz.

ANAFRANIL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ANAFRANIL laktoz ve sukroz igerir. Doktorunuz size baz1 sekerlere (6rnegin laktoz)
kars1 toleransiniz olmadigini sdylediyse, ANAFRANIL’i kullanmaya baslamadan énce
doktorunuza bunu bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su anda diger herhangi bir ila¢ aliyorsaniz ya da yakin bir zamanda aldiysaniz liitfen
doktorunuza ya da eczacmiza bunu bildiriniz. Doktor tarafindan regete edilmemis
ilaclar1 da soylemeyi unutmayiniz.

Bircok ilag ANAFRANIL ile etkilesim gosterdigi icin dozajin ayarlanmas1 ya da
ilaglardan birinin kesilmesi gerekebilir. Her giin alkol tiiketiyorsaniz ya da su ilaglardan
herhangi birini kullaniyorsaniz bunu doktorunuzun veya eczaciizin bilmesi 6zellikle
onemlidir;

-Depresyon tedavisinde kullanilan 6zellikle MAO inhibitorii denilen ilaglar:
tranilsipromin, fenelzin, SSRI diye smiflandirilan ilaglar: Fluoksetin, paroksetin,
sertralin, fluvoksamin, trisiklik ve tetrasiklik antidepresanlar: Amitriptilin, dothiepin,
maprotilin, barbitlratlar, benzodiyazepinler



-Sizofreni veya manik depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar: Tioridazin, lityum
-Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan ilaglar

-Kalp bozukluklar1 6zellikle kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaglar :Kinidin
-Betablokdrler: Atenolol

- Idrar soktiiriicii ilaclar (diiiretik) : Furosemid, bendroflumetiazid

-Kan pihtilagmasini 6nleyici ilaglar ( antikoagiilanlar): Varfarin

- Parkinson hastaligi ilaglari

-Nikotin : Sigara kullaniyorsaniz veya nikotin yerine gecen tedaviler uygulaniyorsa
-Sinir sistemi yatistiric1 etkileri olan maddeler: (barbitiiratlar, karbamazepin veya
valproat ve fenitoin),

-Mide iilseri tedavisinde kullanilan simetidin,

-Antihistaminikler ve dekonjestanlar gibi soguk alginlig1 ve grip ilaglart

-Cocuklarda kullanilan bazi uyarici ilaglar : Metilfenidat (ritalin)

-Tiberkiiloz da dahil baz1 enfeksiyonlar1 tedavi eden rifampisin

-Kinin (Kramp ve sitma tedavisinde )

-Morfin ve tlirevleri gibi kuvvetli agr1 gidericiler: Kodein, dihidrokodein

-Ekstazi dahil bagimlilik yaratan ilaglar

-Atropin ve benzerleri (g6z damlalar1 dahil)

-Ostrojenler (dogum kontrol haplari veya hormon yerine gegen tedaviler)

-HIV viriistinii tedavi etmekte kullanilan proteaz inhibitdrleri denilen ilaglar: Ritonavir,
indinavir

-Tirnak, sa¢ ve cilt mantarlarin1 agizdan tedavi eden terbinafin

-Yiiksek kolestrol tedavisinde kullanilan kolestipol, kolestiramin

-Depresyon ve diger sartlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bir {iriin olan St. John’s
wort (Sar1 kantaron)

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

Diger ozel uyarilar

-Alkol kullanirken dikkatli olunuz ¢ilinkii alkol normal zamandan daha fazla
etkileyebilir.

-Genel veya lokal anesteziden dnce ANAFRANIL kullanildigi doktora veya dis
hekimine bildirilmelidir.

-Doktorunuz ANAFRANIL ile tedavide kan testleri ve kalp kontrolii yapmak isteyebilir.
-Doktorunuz karaciger ve bobrek fonksiyonlariniz igin kan testleri isteyebilir.

-Uzun siireli tedavilerde dis cliriimelerinde artis oldugu belirtilmistir. Bu nedenle uzun
stireli tedavi esnasinda diizenli olarak dis muayeneleri yaptirilmasi tavsiye edilir.
-Yiyecek ve igeceklerle alinirken ozellikle greyfurt, greyfurt suyu veya yaban mersini
suyu ile birlikte kullanirken dikkatli olunmalidir.

3. ANAFRANIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:



Doktorunuzun verdigi talimatlara dikkatle uyunuz. Doktorunuz durumunuza gore sizin
icin en uygun doza karar verecektir.

Depresyon ve durum bozukluklari i¢in tedaviye gilinde iki ya da {i¢ kez 25 mg’lik draje
ya da giinde bir kez (tercihen aksamlari) 75 mg’ lik tablet ile baglanir. Tedavinin ilk
haftasinda giinliik doz kademeli olarak 6rnegin bir ka¢ giinde bir 25 mg artirilarak 25
mg’lik 4-6 drajeye ya da 75 mg iki tablete kadar ¢ikarilabilir. Agir vakalarda bu doz
giinde maksimum 250 mg’a kadar artirilabilir.

Panik ataklar icin giinde 10 mg’lik 1 draje ile tedavi baglatilir.Gereken giinliik doz 25-
100 mg arasindadir. Gerekirse doz 150 mg’a kadar ¢ikarilabilir.

Kronik agrili durumlarda giinliik doz 10-150 mg arasindadir.

Uyku ataklarina eslik eden kas zayifliginda giinliik doz 10-75 mg arasindadir.

Uygulama yolu ve metodu:

ANAFRANIL yalmzca ag1z yoluyla kullanilir. Tabletler su ile igilerek yutulur.
Doktorunuzla konusmadan tedaviyi kesmeyiniz. ilacin faydasi olmadigini diisiinerek
tedaviyi kesmeyiniz ¢linkii tedavi 4 haftaya kadar etkili olmaya baglar.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:
10 yasin altindaki ¢ocuklarda bu ilacin kullanimina dair hi¢bir deneyim yoktur.

Cocuklar ve ergenlik ¢cagindakiler

Obsesif-kompiilsif bozukluk:

Obsesif-kompiilsif bozukluk (OKB), insanlar1 tekrarlanan diisiince ve davraniglar
dongiisiine hapsederek kisitlayan bir hastaliktir. Obsesif-kompiilsif bozuklugu olan
kisiler, kontrol edemedikleri yinelenen ve stres yaratan diisiinceler, korkular veya
gorintuler (obsesyonlar) nedeniyle huzursuz olurlar.

Bu tip rahatsizlig1 olan hastalarda;

Giinlik baslangic dozu 25 mg’dir ve ilk iki hafta boyunca tolere edildigi taktirde
kademeli olarak (boliinmiis dozlarda da verilebilir) hangisi daha diisiik dozda ise giinde
maksimum 3mg/kg’a ya da 100 mg’a kadar artirllmalidir. Daha sonraki haftalarda doz
kademeli olarak hangisi daha diisiik dozda ise giinde maksimum 3mg/kg’a ya da 200
mg’a kadar artirilabilir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalar genellikle daha diisiik dozlara ihtiya¢ duymaktadir. Yash hastalarda yan
etkilerin goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

Tedaviye giinde 1 adet 10 mg’lik draje ile baslanir. Doz yaklasik 10 giin i¢inde giinde
30-50 mg’lik optimum diizeye erisinceye kadar kademeli olarak artirilir ve tedavinin
sonuna kadar bu duzeyde tutulur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

ANAFRANIL bébrek ve karacifer yetmezligi bulunan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.



Eger ANAFRANIL in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANAFRANIL kullandiysamz:

Eger kazayla doktorunuzun sdylediginden daha fazla ANAFRANIL aldiysaniz hemen
doktorunuzla konusunuz. Tibbi bakim gérmeniz gerekebilir.

Genellikle birkag saat i¢erisinde su asir1 doz semptomlart meydana gelir:

Uyusukluk, biling kaybi, koma, kas kaybi, huzursuzluk (ajitasyon), abartili refleksler,
kas sertligi, havale, tansiyon diismesi, carpinti, diizensiz kalp atisi, sok, kalp yetmezligi;
cok nadir durumlarda kalp durmasi, solunum depresyonu, morarma, kusma, ates, goz
bebegi biliylimesi, terleme ve idrar azalmasi veya idrara ¢gikamama.

ANAFRANIL den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ANAFRANIL’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almay1 unutursaniz, en kisa zamanda bu atladiginiz dozu alin ve daha sonra
normal doz ¢izelgenize geri doniin Eger bir sonraki doz zamani yaklastiysa, atladiginiz
dozu almayiniz, sadece zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
ANAFRANIL ile tedaviyi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi tamamen kesmeden oOnce dozu kademeli olarak diisiirmek
isteyebilir. Tedavinin ani olarak kesilmesi veya dozun azaltilmasini takiben yaygin
olarak ortaya cikan belirtiler bulant1 kusma, karin agrisi, ishal uykusuzluk, bas agrisi,
sinirlilik ve huzursuzluk olarak tanimlanabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ANAFRANIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkile olabilir. Istenmeyen etkiler genellikle hafif ve gegicidir, ilaca devam
edildiginde veya dozun azaltilmasi ile geger

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gére simiflandirilmastur:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az gorulebilir (izole vakalar da dahil)

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin



-Uyusukluk, yorgunluk

-Huzursuzluk

-Istah artmas1

-Sersemlik

-Ellerde titreme

-Basg agrisi

-Bulanti

-Kilo artig1

-Cinsel istek bozukluklar ,erkeklerde sertlesme sorunlari
-Ag1z kurulugu

-Terlemede artis

-Kabizlik

-Gorme ile ilgili uyum bozukluklari,bulanik gérme
-Idrar yapma bozuklugu

Yaygin

-Zamanti, yeri ve kisileri degerlendirme bozuklugu (oryantasyon kaybi)
-Hayal gérme (haltsinasyonlar) -6zellikle yash ve Parkinsonlu hastalarda
-Endise durumlari

- Huzursuzluk (ajitasyon)

-Uyku bozukluklari, uykusuzluk, kabuslar

-Asiri ruh halleri (mani, hipomani)

-Saldirganlik

-Kisilik kayb1

-Agirlasan depresyon

-Esneme

-Biling kaybi (deliryum)

-Konusma bozukluklar1

-Uyusma, karincalanma (parestezi)

-Kas zayiflig1 , kaslarin gerilmesi

-Diisiik kan basinci, ¢arpinti,kalp rahatsizlig
-Kusma

-Karin bolgesi rahatsizliklar

-Ishal (diyare)

-Istah azalmas1

-Alerjik deri reaksiyonlar (deri dokiintiisii, Urtiker)
-Is18a hassasiyet

-Kasmti

- GOgiis biiylimesi ve memeden siit gelmesi (galaktore)
-Tat duyusu bozukluklar1

-Kulak ¢inlamasi

-Sicak basmasi

-G06z bebeginde biiylime (midriyazis)

-Hafiza ve dikkat bozuklugu

-Idrar yapamama

-Transaminaz denilen enzimlerde artig



-Kaslarda gerilme (kas hipertonisi)

Yaygin olmayan

-Psikolojik belirtilerin canlanmasi (aktivasyonu)
-Nobet

-Hareket bozuklugu, sendeleme

- Kan basincinda artma

Cok seyrek

-Yiiksek ates

-Sarilik ile veya sarilik goriilmeksizin karaciger iltihabi (deride veya goziin beyaz
kisminda sararma)

-Su toplama (6dem)

-Sa¢ dokilmesi

- Kanda birtakim bozukluklar (Lékopeni, agraniilositoz, trombositopeni, eozinofili )
- Deride kanama, morarma

- GOz tansiyonu (glokom)

-Tansiyon diismesi dahil bir takim sistemik reaksiyonlar

-Beyin cizelgesinde (elektroensafalogram) anormallikler

-Agik renkli idrar

Bilinmiyor

-Intihar diisiincesi ve egilimi

-Acelecilik hissi, tekrar eden, istemsiz, manasiz hareketler

-Kaslarda aksaklik

-Kanda prolaktin hormonu seviyesinin artig1 ve serotonin sendromu (beyinde serotonin
hormonunun artigi. Ajitasyon, karisiklik, ishal, yiiksek ates, kan basincinin yiikselmesi,
asir1 terleme hizli kalp atimi gibi belirtiler gosterir.)

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” ikonunu
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali 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 katk1
saglamis olacaksiniz.

5. ANAFRANIL ’in saklanmasi
ANAFRANIL’\ Gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmimz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANAFRANIL i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

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

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Teofarma Istanbul Tibbi Maddeler Tic.Ltd. Sti.
Buyukdere cad. Cemal Sahir sok. Urfal1 Is Merkezi No:10 Kat:1 Sisli-istanbul

Uretim yeri: Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S
Sanayi Mahallesi, Tun¢ Caddesi No: 3
Esenyurt - Istanbul

Bu kullanma talimatt —————tarihinde onaylanmuistir.
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