KULLANMA TALIMATI

SERTEVA 100 mg Film Kapl Tablet

Agizdan alinir.

e Etken Madde: Sertralin (hidroklorir olarak).

e Yardimci Madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, kalsiyum fosfat dihidrat, povidon,
kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171),
makrogol ve polisorbat, sari demir oksit (E172), siyah demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya basglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cuinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa lutfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

e Bu ilag kigsisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda

yuksek veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SERTEVA nedir ve ne icin kullanilir ?
2. SERTEVA’yI kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. SERTEVA nasil kullanilir ?
4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
5. SERTEVA’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



SERTEVA nedir ve ne i¢in kullanihr?

Her tablet 100 mg sertralin icerir (hidroklortr olarak). Sertralin segici serotonin geri ahm
inhibitorleri (SSRI’ler) olarak adlandirilan ila¢g grubundadir. Serotonin beyinde sinir
hiicreleri arasinda iletimi ve ruh halinin kontrolini saglayan bir kimyasaldir. Sertralin
serotonin diizeyini normale cevirir.

Uriin 30 tabletlik ambalaj boyutunda mevcuttur.

Ilaciniz depresyon ve beraberinde seyreden kaygilanim, obsesif-kompulsif bozukluk
(OKB) olarak adlandirilan takintili durumlar ve travma sonrasi stres bozukluklarinin

(PTSD) tedavisinde ve bunlarin tekrarlanmasini 6nlemek amaciyla kullanilir.

2. SERTEVA’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SERTEVA’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

flacin icerigindeki herhangi bir bilesene karsi alerjiniz varsa,

flacin kullanimindan 2 hafta 6ncesinden baslayarak, moklobemid, selegilin veya fenelzin
gibi, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) adi verilen ila¢ grubundan aldiysaniz veya
almaktaysaniz

Karaciger sorunlariniz varsa

Uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e (bir tir kalp atim bozuklugu) neden olabilen
ilaglar ile birlikte kullanildiginda uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes olusma

riskini arttirabilir. Bu nedenle bu tar ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

SERTEVA'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Bobrek rahatsizhginiz var ise,

Seker hastaliginiz var ise (ilag kullaniminizin ayarlanmasi gerekecegi icin),

Sara hastasl iseniz,

Mani ge¢misiniz var ise (ruh halinin ve aktivitenin anormal sekilde ytkseldigi donemler),
Kanama bozuklugu gecmisiniz veya kanamaya egiliminiz var ise,

Tedavinin ilk birka¢ haftasinda iyilesme meydana gelmeyebilir ve depresyonlu hastalarin
intihar girisiminde bulunmasi belirgin bir iyilesme saglanana kadar olasidir.

Elektrokonvilziv tedavi (ECT) (elektrosok tedavisi) goriyorsaniz, doktorunuza veya



eczaciniza sertralin aldiginizi syleyin.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisin.

SERTEVA’nIn yiyecek ve icecek ile alinmasi
e Alkol ile almayiniz. ( merkezi sinir sisteminin baskilanmasini arttirabilir)
o Kaediotu, sari kantaron, kava kava, gotu kola gibi bitkisel trtnlerle birlikte kullanmaktan

kacininiz. ( merkezi sinir sisteminin baskilanmasini arttirabilirler.)

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Sertralinin anne sitiine gectigi bilinmektedir, ancak bebek (zerinde etkisi heniz
saptanmamistir. Sertralin tedavisinin gerekli olduguna karar verilirse, anne emzirmeye son

vermelidir.

Arac ve makine kullanimi

e SERTEVA konsantrasyonunuzu veya dikkatinizi etkileyebilir. Bu yizden etkinin
gectiginden emin olana kadar tasit kullanmayiniz, c¢unkii SERTEVA sizin guvenli
surustniizu engelleyebilir.

e SERTEVA aliyorsaniz ve tasit veya makine kullanacaksaniz temazepam veya diger

sakinlestiriciler gibi benzodiaziepin grubundan ila¢ almayin.

SERTEVA’nIn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
SERTEVA, boyar madde olarak titanyum dioksit (E171), sari demir oksit (E172) ve siyah
demir oksit (E172) icerir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclar ile birlikte kullanimi hakkinda litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Trisiklik antidepresanlar, 6rnegin amitriptilin, klomipramin

e Lityum veya triptofan

e Antipsikotikler, 6rnegin klorpromazin, haloperidol, olanzapin

e Tramadol (bir agri kesici)

e Steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglar (NSAEI), 6rnegin aspirin, diklofenak

e Sumatriptan (migren tipi basagrisinda kullanilir)

e Bitkisel bir Griin olan St John’s Wort (sari kantaron)

e Diazepam (anksiyete tedavisinde kullanilir)

e Tolbutamid (seker hastaligI tedavisinde kullanilir)

e Simetidin (Ulser ilacr)

e Varfarin (kanin pihtilasmasini geciktirici bir ilag)

Eger receteli yada recgetesiz herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SERTEVA nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

Doktorunuz sizin icin uygun olan dozu belirleyecektir. SERTEVA’y1 kullanirken her zaman
doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Eger SERTEVA’nin etkisinin ¢ok gicli ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Genel dozaj talimatlari asagida verilmistir:

Sertralini giinde bir tane, hergiin ayni saatte aliniz.

Tabletlerinizi hergiin ayni saatte almaniz en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni

zamanda, tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

Tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile).



Yetiskinler

Depresyon ve obsesif-kompulsif bozuklukta

Baslangi¢ dozu, giinde 50 mg’lik bir tablettir. Gerekirse, doktorunuz dozu ginlik maksimum
200 mg’a kadar yukseltebilir.

Obsesif-kompulsif bozukluk (OKB)

Baslangi¢ dozu, gunde 50 mg’lik bir tablettir. Tedavi edici doz araligi giinde 50-200 mg’dir.
Post-Travmatik Stres Bozuklugu (PTSD):

PTSD tedavisinde 25 mg/gun doz ile baslanilir. Bir hafta sonra, doz glinde bir kez 50 mg’a
yukseltilebilir.

Degisik Yas Gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Obsesif-kompulsif bozuklugu olan ¢ocuklarda

13 - 17 yas arasindaki ¢ocuklarda baslangi¢c dozu gunde 50 mg’lik bir tablettir. 6 - 12 yas
arasindaki ¢ocuklarda baslangi¢c dozu glnlik 25 mg’dir. Gerekirse ¢ocugun beden agirligina
bagli olarak doktor, dozu giinliik 200 mg’a kadar arttirabilir.

6-17 yas arasi cocuklarda kullanimi:

Tedaviye sadece uzman doktor tarafindan baslanilir. (6-17 yas arast) Sertralinin OKB’li gocuk
hastalarda givenli ve etkili oldugu kanitlanmistir. (13-17 yas arasi) Pediyatrik OKB’li ¢ocuk
hastalarda (13-17 yas arasi) sertralin tedavisine 50 mg/gun doz ile baslanilir. (6-12 yas arasi)
OKB’li ¢ocuk hastalarda tedaviye 25 mg/gin doz ile baslanmali ve 1 hafta sonra 50 mg/gln’e
yukseltilir. Tedaviye yanit olmamasi durumunda gerekirse doz 50 mg/gun’lik arttirimlarla ve
en yiksek doz olan 200 mg/glin’i gecmeyecek sekilde arttirilabilir. Ancak 50 mg’dan fazla
doz verilmeden 6nce ¢ocuklarin vicut agirhklarinin yetiskinlere gore daha az oldugu dikkate
alinarak doz asimi riskinden sakiniimalidir.

6 yasin altindaki ¢cocuklar

Sertralin, alti yasin altindaki kugciik cocuklarda kullanim tavsiye edilmemektedir cunki
guvenliligi ve etkinligi saptanmamistir.

Yaslilarda kullanimi:

Ozel énlemler alinmasi gerekmez. Normal yetiskin dozu verilmesi tavsiye edilir. Sertralin ile
yaptlan klinik arastirmalara yizlerce yasli hasta katilmistir. Yash hastalardaki gorulen yan

etkiler ve gorilme sikligl, gencg hastalarda gorulen yan etkilere benzemektedir.



Travma sonrasi stres bozuklugunda
Baslangi¢ dozu ginlik 25 mg’dir. Bir haftadan sonra doz, giinliik 50 mg’lik doza yukseltilir.

Sertralin'in 6 yas alti cocuklarda kullaniimasi tavsiye edilmez.

Antidepresan ilaglarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin, intihar
diisiince ya da davraniglarini artirma olasihigr bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin
baslangici ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artiriima/azaltilma ya da kesilme ddnemlerinde
hastanin  gosterebilecegi huzursuzluk, asirt hareketlilik gibi beklenmedik davranis
degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi
edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

Ozel kullanim durumlart:

Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuz soyledigi strece bu ilact kullanmaya devam edebilirsiniz. Bu slre bazen
emin olmak icindir. Belirtilerin istenmeyen sekilde tekrar bas gosterme olasiligina karsl,
tabletlerin kullanimini aniden birakmayin. Birakmaniz gerektiginde doktorunuz, asamali
olarak aldiginiz dozu azaltacaktir.

Eger SERTEVA’nin etkisinin ¢ok gucli ve zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SERTEVA aldiysaniz

SERTEVA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini almigsaniz, doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

Doz asimi, uykusuzluk, bulanti, kusma, hizli kalp atisi, titreme, heyecan ve bas dénmesine

neden olabilir.

SERTEVA kullanmayi unutursaniz

Eger ilacinizi almayi unuttuysaniz ve bir sonraki tableti alma zamanina yakin bir zaman
degilse, hatirlar hatirlamaz alin. Asla iki dozu birlikte almayiniz. Geri kalan dozlari dogru
zamanda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SERTEVA ile tedavi durduruldugunda olusabilecek etkiler
Tabletlerinizi almay! aniden birakmayin. Doktorunuz artik SERTEVA almamaniz gerektigine
karar verdiginde, belirli bir zaman araliginda dozu asamali olarak azaltacaktir.

Tabletleri kullanmayi aniden keserseniz, asagidaki etkilerle karsilasabilirsiniz:



» Bas donmesi, karincalanma
» Bas agrisi, endise hali ve mide bulantisi.

Bu etkiler hafif seyreder ve yavas yavas kaybolur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tim ilaglar gibi, SERTEVA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, SERTEVA’yl kullanmayl durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:
» Ciddi alerjik reaksiyon (dokuntd, kasinti, yuz, dudaklar, agiz veya bogazda yutma ve nefes
almayi zorlastiran sisme).
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin SERTEVA’ya karsl ciddi alerjiniz var demektir.
Hemen acil tibbi midaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorular.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimuane basvurunuz:
o Nobetler
e Hafiza kaybi, depresyon, haliisinasyon, saldirganlik, heyecan, sinirlilik, endise, kafa
karisikligl, ayirt etme kabiliyetinin kaybi, panik veya manik reaksiyonlar
e Hizl kalp atisi ve ayaktayken bas donmesine neden olan dusiik kan basinci da dahil,
kan basincindaki degisimler
e Bayilma ve kafa karisikligina neden olacak sekilde dustik kan sodyumu
e Kusma, karin agrisi, ates, katilik
e Karaciger veya pankreas iltihabi, karaciger bozuklugu, sarilik (tenin ve g6z akinin
sarilagmast)
Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Idrar guclugi, diizensiz adet gérme, memeden siit gelme veya meme biyiimesi,
orgazma ulasma zorlugu
e Hareket zorlugu, karincalanma ve bedende his kaybi
e Gorme ile ilgili sorunlar
e Kas veya eklem agrisi

e Dokintd, 1s1ga duyarlihk



e Normal olmayan kanama veya agiklanamayan bereler

e Genel olarak koti hissetme durumu

e Mide bulantisi, ishal, mide eksimesi veya sindirim giclugu
e Istah kaybi

e Titreme, bas donmesi

e Uyuma guclugu, uykusuzluk

e Terlemede artis

e A1z kurulugu

e Iktidarsizlik, bosalma sorunlari

e Bas agrisi

e Heyecan

Bunlar SERTEVA’nin hafif yan etkileridir.
Sertralin, kan testi sonuglarini ve karaciger fonksiyon testlerini etkileyebilir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SERTEVA nin saklanmasi

SERTEVA’yI cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e Orijinal ambalajinda 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERTEVA’yI kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: MED-ILAC San. ve Tic. A.S., Bankalar Cad. Bozkurt Han 19/4 34420
Karakoy/Istanbul

Uretici: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., P.O.Box 353, Kfar Saba 44102, israil

Bu kullanma talimati 26.03.2009 tarihinde onaylanmistir.



