KULLANMA TALIMATI

SECITA® 10 mg film tablet
Afrzdan alimir.

Etkin madde: Her tablette, 10 mg essitaloprama egdeger essitalopram oksalat bulunur.
Yardunc: maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monchidrat, kolioidal anhidr silika,
kroskarmellos sodyum, PVP K30, magnezyum stearat, HPMC 15Cp, talk, titanyum
dioksit (E171), makrogol (PEG 6000).

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiganizy sdyleyiniz,

Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SECITA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. SECITA®yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SECITA® nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SECITA® nin saklanmas:

Basliklan yer almaktadar.

1. SECITA® nedir ve ne icin kullamlir?

SECITA® 10 mg tabletlerin her biri 10 mg essitalopram igerir.

SECITA®, 28, 56 ve 84 film tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Beyaz
renkli, oval, bir yiiziinde kirma ¢izgisi, diger yiiziinde “E10” harfleri bulunan film kapli
tabletlerdir.

SECITA®, essitalopram igerir. Bu ilag, depresyon (major depresif durumlar) ve anksiyete
bozukluklarinda (agorafobili (agik alan korkusu) veya agorafobisiz panik bozuklugu,
sosyal anksiyete (kaygi) bozuklugu, yaygm anksiyete bozukluu ve obsesif-kompulsif
(saplantih davranislar) bozukluk) kullanilhir.

Essitalopram, selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRIs) olarak adlandirilan bir
antidepresan grubuna dahildir. Bu ilaglar beyindeki serotonin sistemini etkileyerek
serotonin diizeylerini arttirirlar. Serotonin sistemindeki bozuklugun, depresyon ve benzeri
hastabklarin gelisiminde 6nemli bir faktor oldugu kabul edilmektedir.
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KULLANMA TALIMATI

SECITA® 10 mg film tablet
Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her tablette, 10 mg essitaloprama esdeger essitalopram oksalat bulunur.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, kolloidal anhidr silika,
kroskarmellos sodyum, PVP K30, magnezyum stearat, HPMC 15Cp, talk, titanyum
dioksit (E171), makrogol (PEG 6000).

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

Bu kullanma talimatini saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulanimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

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

Bu ilacin kullamumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigiizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SECITA® nedir ve ne igin kullanilir?

2. SECITA® 'y kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SECITA® nasu kullanslir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SECITA® nin saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
1. SECITA® nedir ve ne icin kullanthr?

o SECITA® 10 mg tabletlerin her biri 10 mg essitalopram igerir.

e SECITA®, 28, 56 ve 84 film tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Beyaz
renkli, oval, bir yiiziinde kirma ¢izgisi, diger yliziinde “E10” harfleri bulunan film kapli
tabletlerdir.

o SECITA®, essitalopram igerir. Bu ilag, depresyon (major depresif durumlar) ve anksiyete
bozukluklarinda (agorafobili (agik alan korkusu) veya agorafobisiz panik bozuklugu,
sosyal anksiyete (kaygi) bozuklugu, yaygin anksiyete bozuklugu ve obsesif-kompulsif
(saplantih davramglar) bozukluk) kullanihir.

e Essitalopram, selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRIs) olarak adlandimlan bir
antidepresan grubuna dahildir. Bu ilaglar beyindeki serotonin sistemini etkileyerek
serotonin diizeylerini arttiirlar. Serotonin sistemindeki bozuklugun, depresyon ve benzeri
hastaliklann gelisiminde 6nemli bir faktor oldugu kabul edilmektedir.
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. SECITA®’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SECITA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Essitaloprama veya SECITA® icerisindeki diger maddelere karsi alerjiniz (agir1
duyarhiliginiz) varsa (bakiniz “Yardimc1 maddeler”).

e MAO (monoamin oksidaz) inhibitorleri grubuna dahil olan selejilin (Parkinson hastalif
tedavisinde kullanilir), moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilir) ve linezolid
(antibiyotik) kullamyorsamz.

¢ Pimozid (antipsikotik) kullaniyorsaniz.

o Dopustan gelen veya sonradan yasadifiniz anormal kalp ritmi (EKG’de goriintiilenen
(kalbin nasil galistigin1 degerlendiren bir inceleme)) hikayeniz varsa.

¢ Kalp ritmi problemleriniz igin ilag kullamyorsaniz veya kalp ritminizi etkileyebilecek
ilaglar kullaniyorsaniz (bakiniz Boliim 2 “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1”).

SECITA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Liitfen doktorunuza, dikkate alinmasi gereken baska bir durumunuz veya hastaliginiz varsa
bildiriniz.

Ozellikle doktorunuza bildirmeniz gerekenler:

Eger epilepsiniz (sara) varsa. Eger ilk kez nobeti ortaya ¢ikarsa veya epilepsi nobetleri
daha sik olursa, SECITA® tedavisine son verilmelidir (bakimz bolim 4 “Olasi yan
etkiler nelerdir?”).

Eger karaciger veya bobrek fonksiyonlarimzda bozukluk varsa, doktorunuzun doz
ayarlamasi yapmas: gerekebilir.

Eger diyabetiniz varsa, SECITA® tedavisi kan sekeri kontroliinii bozabilir. Insiilin
ve/veya agizdan alinan kan sekeri diigiiriicii ilaglarin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

o Eger kandaki sodyum seviyeniz diigiikse.

¢ Eger kanama veya morarma gelisimine egiliminiz varsa.

e Eger elektrokonvulzif tedavi (clektrogok tedavisi) aliyorsamiz.

o Eger koroner kalp hastaliginiz varsa.

e Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz veya kalbinizle ilgili probleminiz varsa veya
gecmiste yasadiysamz.

e Dinlenirken kalp atiy lzimz diigiikse ve/veya uzun siiren siddetli ishal ve kusma
(hastalik hali) sonrasinda veya diiiretik (idrar soktiiriicii ilag) kullanimi sonucu tuz
kaybimz varsa.

¢ Ayaktayken izl veya diizensiz kalp atiginiz, bayilma, diisme veya bas donmesi gibi
kalp huz1 fonksiyonunda anormalliklere igaret eden durumlar yastyorsaniz.

e Torsade de Pointes (bir tiir kalp ritim bozuklugu) gelistirme riski yiiksek olan
hastalarda, ornegin konjestif kalp yetmezligi olanlar, yeni gegirilmis kalp krizi olanlar,
kalp atim hiz1 yavas olanlar ya da es zamanh hastalik veya ila¢ kullantim: nedeniyle
hipokalemi (kandaki potasyum seviyesini diigik olmasi) ya da hipomagnezemiye
(kandaki magnezyum seviyesini diisiik olmasi) yatkinhg olanlarda dikkatli olunmasi
Onerilmektedir.

Liitfen dikkat ediniz

Manik-depresif hastalig1 olan bazi hastalar, manik faza girebilirler. Bu durum, garip ve hizla
degisen fikirlerin goriilmesi, yersiz bir mutluluk ve agirt fiziksel aktiviteyle karakterizedir.
Béyle bir durum yasarsaniz, doktorunuzla temasa geginiz.
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Tedavinin ilk haftalarinda, huzursuzluk, siirekli hareket etme istegi veya yerinde duramama
gibi bulgular goriilebilir. Bu tip bulgularimz olursa, hemen doktorunuza bildiriniz.
Intihar diisiincesi, depresyon ve anksiyete bozuklugunda kotiilesme:
Eger depresyondaysaniz ve/veya anksiyete bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zarar verme
veya kendinizi 6ldiirme diisiinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk kullamilmaya
baslandiginda artabilir. Ciinkil bu ilaglarin etkisini gdstermeye baslamast, genellikle yaklagik
2 hafta, fakat bazen daha uzun bir zaman alabilir.
Bu olasihik agagidaki durumlarda daha fazladir:
e Eger daha once intihar veya kendinize zarar verme diisiinceniz olmussa.
e Eger geng bir yetigkinseniz. Klinik aragtirmalardan elde edilen bilgiler, bir
antidepresan ile tedavi edilen psikiyatrik bozuklufu olan 25 yagin altindaki
yetigkinlerde intihar davramsi riskinin arttifim gostermistir.

Eger, herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme dusgiinceleriniz
olmugsa, hemen doktorunuza bagvurunuz veya hastaneye gidiniz.

Antidepresan ilaglarin  ozellikle gocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki
kullamimlanmin intihar diigiince ya da davramglanni artirma olasihifi bulunmaktadir. Bu
nedenle dzellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttinlma/azaltiima ya
da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asin hareketlilik gibi
bekienmedik davrams degisiklikleri ya da intihar olasiifi gibi nedenlerle hastanin gerek
ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

Cocuklar ve 18 vasin altinda ergenlik ¢aginda kullanim

SECITA® normalde ¢ocuklarda ve 18 yagin altindaki adolesanlarda kullamilmamahdir.
Ayrica, 18 yasin alundaki hastalarda, bu tirden ilaglan kullandiklarinda, intihara tegebbiis,
intihara egilim ve diigmanlik (¢ogunlukla saldirganlik, karsit davramg ve kizginhik) gibi yan
etkilerin ortaya gikma riskinin daha yiiksek oldugu bilinmelidir. Buna ragmen, doktorunuz 18
yagindan kiigiik bir hastaya, en uygun oldugunu diisiinerek, SECITA® baslayabilir. Eger
doktorunuz, 18 yagin aitinda bir hastaya SECITA® vermisse ve siz bu konuda konugmak
istiyorsaniz, liitfen doktorunuza bagvurunuz. 18 yasin altindaki bir hastaysaniz SECITA®
kullanirken, yukarida belirtilen bulgulardan biri ortaya ¢ikar veya kotiiye giderse,
doktorunuza bildirmelisiniz. Ayrica, essitalopramm bu yag grubundakilerin biyiime,
olgunlagma, biligsel ve davramgsal gelisimine iligkin uzun dénemdeki giivenlilik etkileri
heniiz gosterilmemistir.

Bu uyanlar gecmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.

SECITA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SECITA®’y1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz (bakimz bolim 3 “SECITA® nasil kullamlir?”).
SECITA® nin alkolle etkilesmesi beklenmez. Ancak, birgok ilagta oldugu gibi, SECITA® nin
alkolle birlikte alinmas: tavsiye edilmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamilelik planlaniniz  varsa doktorunuza bildiriniz. Hamileyseniz,
doktorunuzla s6z konusu riskleri ve yararlan tartigmadan SECITA® kullanmayiniz.
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Eger hamileligin son 3 ayinda SECITA® kullandiysamiz, yenidogan bebeginizde su etkilerin
olugabilecegini bilmelisiniz: nefes almada zorluk, mavimsi bir cilt, nobetler, viicut 1sis1
degisiklikleri, beslenmede zorluklar, kusma, diisiik kan sekeri, kat1 veya gevsek kaslar, agin
canli refleksler, titreme, huzursuzluk, sinirlilik, uyusukluk, siirekli aglama, uyku hali ve uyku
bozukluklari. Eger bebeginizde bu bulgulardan biri varsa, derhal doktorunuzla temasa geginiz.

Doktorunuza SECITA®kullandiginizi mutlaka soyleyiniz. Hamileliginiz sirasinda, ozellikle
de hamileliginizin son 3 ayinda kullanacagimz SECITA® gibi ilaglar, yeni dogan bebeginizde
yeni dogamin inatgl pulmoner hipertansiyonu ad: verilen ciddi bir durumun ortaya ¢ikma
riskini arttirabilir. Bu durum bebeginizin daha sik nefes almasina ve mavimsi goriinmesine
neden olur. Bu belirtiler genellikle bebegin dogumundan sonraki ilk 24 saat iginde bagslar.
Eger bebeginizde bu durum ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza bagvurunuz.

Hamilelik sirasinda SECITA® kullaniyorsamiz, ilag asla ani bir sekilde kesilmemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmigimiz.

Emzirme
[lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Emziriyorsaniz SECITA® kullanmayimz, ancak doktorunuzla sdz konusu riskler ve yararlar
konusunda tartisip doktorunuzun uygun bulmas: halinde kullanabilirsiniz.

Arag ve makine kullanimi
SECITA® min sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar arag veya makine kullanmaniz tavsiye
edilmez.

SECITA® nm igeriginde bulunan baz yardumc: maddeler hakkinda énemli bilgiler
SECITA®, laktoz icermektedir. Efer daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi
toleransimizin bulunmadigi sdylenmisse bu tbbi {iriini almadan énce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

o “Selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI)” adh verilen bir grup ilag
(aktif madde olarak fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid ve tranilsipromin
icerenler). Eger bu ilaglardan birini kullandiysaniz, SECITA® almaya baglamadan
once, 14 giin beklemeniz gerekir. SECITA®'y1 kestikten sonra, bu ilaglari almadan
once 7 giin beklemeniz gerekir.

e Moklobemid igeren (depresyon tedavisinde kullanihr) “geri doniigiimlii, selektif
MAO-A inhibitorler”.

e Selejilin igeren (Parkinson hastahginin tedavisinde kullamlir) “Geri doniigiimsiz
MAO-B inhibitorleri”. Bu ilaglar yan etki riskini arturirlar.

e Bir antibiyotik olan linezolid.

e Lityum (manik-depresif bozukluk tedavisinde kullanilir) ve triptofan (bir aminoasittir
ve beslenme destegi olarak kullanilir).

e Imipramin ve desipramin (her ikisi de depresyon tedavisinde kullanilir).
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e Sumatriptan ve benzeri ilaglar (migren tedavisinde kullamilir) ve tramadol (siddetli
agrida kullanilir). Bu ilaglar yan etki riskini arttinrlar.

e Simetidin ve omeprazol (mide iilserinde kullamlirlar), fluvoksamin (antidepresan) ve
tiklopidin (inme riskini azaltmak igin kullamlr). Bu ilaglar SECITA® min kandaki
seviyesini arttirabilirler.

e St. John's Wort; (Sar1 kantaron: (Hypericum perforatum) — depresyonda kullamlan
bitkisel bir uriin.

o Asetilsalisilik asit ve steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (agn kesici olarak
kullanilan veya kam sulandinci, diger bir adla antiagregan olarak kullanilan ilaglar).
Bu ilaglar kanama egilimini arttirabilir.

e Varfarin, dipiridamol ve fenprokumon (antikoagiilan olarak adlandinlan, kam
sulandiric1 ilaglar). Doktorunuz kullandifimz antikoagiilan dozunun halen uygun
diizeyde oldugunu teyit etmek amactyla, SECITA®’ya baslarken veya ilaci keserken
pihtilasma zamamm kontrol etmek isteyebilir.

e Nobet esipini diigiirme riskleri nedeniyle meflokuin (sitma tedavisinde kullamlir),
bupropiyon (depresyon tedavisinde kullamlir) ve tramadol (siddetli afn igin
kullanilir).

e Nobet esigini diigiirme riskleri nedeniyle noroleptikler (sizofreni ve psikoz tedavisinde
kullanilan ilaglar) ve antidepresanlar.

e Flekainid, propafenon ve metoprolol (kalp-damar hastaliklarinda  kullanilir),
klomipramin ve nortriptilin (antidepresanlar) ve risperidon, tioridazin ve haloperidol
(antipsikotikler) ile birlikte alindiginda SECITA® nin dozunda ayarlama gerekebilir.

¢ Kalp ritmi problemleriniz icin ilag kullamyorsamz veya Sinuf TIA ve III antiaritmikler
gibi kalp ritmi problemleri igin veya kalp ritmini etkileyebilecek ilaglar,
antipsikotikler ~ (6r:  fenotiyazin tiirevleri, pimozid, haloperidol), trisiklik
antidepresanlar, bazi antimikrobiyal bilesikler (6r: sparfloksasin, moksifloksasin,
eritromisin IV, pentamidin, 6zellikle halofantrin olmak iizere anti-sitma tedavileri),
alerji hastaliklarina kars1 etkili baz1 ilaglar (astemizol, mizolastin) gibi kalp ritmini
etkileyebilecek ilaglar aliyorsamz SECITA® kullanmayniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SECITA?® nasil kullamhr?

¢ Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

SECITA®’y1 her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullammz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza damgmalisimz.

Eriskinler

Depresyon

SECITA® nin tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg’dir. Doz doktorunuz tarafindan giinde
maksimum 20 mg’a yiikseltilebilir.

Panik bozukluk

SECITA® nin baslangi¢ dozu, giinde 10 mg’hk doza cikmadan once, bir hafta boyunca giinde
tek doz olarak 5 mg’dir. Doz, doktorunuz tarafindan daha sonra giinde maksimum 20 mg’a
yiikseltilebilir.

5/10




o9

2nuUNSNUOY 211 2HOD202 PLIA ZNUNIOROp
as1 4pA Zunumual2l 41q «wp vungnpjo filoz pfaa ppdnd yo3 upnsppa utd, JVIIDHS 4237

“II[Ipa 9AISAR] ZIUUIND WRASP 2ATAEBDPA) JIP BUISEIUOS Ae g

Ze Ud UBPUBWIERZ ZIUIZUIASSIY IAT [ZIUIPUSY ‘niqeAe|resyo) LD[NAAq YI[eIsey ZIUesILIpUB[UOs
uoia 1A1aepa) 108y zwuIue[[ny eounAogq Ams 13110 9ATsA®) unznunioop 14, o V1LIDES
-ZiuKauLm$igop nuNZop WZIUToe[! Uepewsnuoy ejZnurnioyoq

*ZIBIPa WeAdp eApwiueny 15, VI[DHS €p BS[E UeWRZ ZBIlq ZIUSWIOSSIY
Kowpeznp Tfepznunwning CI[Iqe[nq feyey  Sextiq zuowiassyy IAT eyep [ZIUIpUSY
IS3UNS UIUIABPI,

IIGRNIESNA B, SW (] WnwWISYeul SpUNS UBpULEIE)
znuniopjop ‘zoq nip.Sw ¢ zop ¥91 spund nzop 5i3uereq uopipo oAisae) Ul VIIDHS
:(mysn $ek G9) Jefeisey IS8 X

-ZIUDeq 3, JO[UaY0IaS ISAWIPa I 9ouQ uepewue([ny 1K, o V.IIDIS,, T WNeq

uapn[ widt 1371q B[ZeJ vye(q NpIjewrew|Tue[ny opIs[mEpuIged JI[UaSIa A TeRN00d (VI[DHS
:(mye $e4 g1) Jo[pepuifed YIuasia aA Iepno0)

:epdnad sed YiS[goq o

TIQRUNOq
sK1q1 Yere[unseq eAuepeuLred joresT uepunon Dt ‘1qi3 nFNPINIOS P[RS B[R NTIGIUNIOq
oATyl ‘Nere[nuoy 9p[pfes 2033 weynd ynued ‘akoznk 1nq znp ‘opwidnyerdd ISNRIQe]

*JIPIOR TPE] ‘ZIUIAauaugt)
~ZnuMNA SP{IAIq [T NS LSPIS[QRL “ZIUISIN[Iqe[e Bururey o) eAaa 3e ‘IL, vIIDHFS
mpojoul A njok eurem3L e

IIGR[N[ASYNA 8w (7 wnuisyew apund
uepuyere) Znuniopop ‘zoq Jip,Sw (] Zop o) 2punsd nzop uIAIPd okisAe) UTU,  VIJDAS
ynpm2oq fispnduioy-fisasqQ

“IIGANESARA € 3w (7 winwisyew spuns
uepuIpese) znuniop{op ‘zod "IpSw Q] Zop ) 2pund nzop UIIPI okisa®l uru, v LIDAS
ngnpm2oq a12K1s4uv wdlvg

‘M[IgaIPsANA & Sw (7 wnusyew spund eAsa nqganénp e Sw ¢ opunsd nZop ‘Znuniopop
‘2103 BQEA2D ZIWIFIPIOA BOR[[ “MIP BW O ZOP ¥9) opun3 nzop ud[Ipa 2A1sA®) UIU, VIJOHS
ngnpmzoq 21281syuv [pdsog




Kullanmaniz gerekenden daha fazla SECITA® kullandiysaniz

SECITA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz veya en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

Herhangi bir rahatsizhik hissetmiyor olsaniz bile bunu yapiniz.

Asiri dozun bazi belirtileri sunlardir: Sersemlik, titreme, ajitasyon, nobet (konviilsiyon),
koma, bulanti, kusma, kalbinizin normalden yavag veya hizli garpmasi, kan basincinda azalma
ve viicudun su/tuz dengesinde degisiklik.

Doktor veya hastaneye giderken SECITA® kutusunu yammzda gotiiriiniiz.

SECITA®’y1 kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

Eger bir dozu almay: unuttuysamz ve yatmadan dnce hatirladiysamz, hemen alimz. Ertesi giin
normal bir sekilde devam ediniz. Eer aym giin gece veya ertesi giin hatrladiysamz, o dozu
atlayip, normal tedaviye devam ediniz.

SECITA? ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler

Doktorunuz ~ birakmamzi  Snermeden SECITA®'y1  kesmeyiniz. Tedavi siiresini
tamamladiysaniz, genelde Onerilen, SECITA® dozunu asamali olarak azaltarak, birkag hafta
i¢inde birakmamzdir.

SECITA®’y1 aniden birakmugsaniz, kesilme belirtileri yagayabilirsiniz. Bu belirtiler SECITA®
tedavisi aniden sonlandirldiginda sik goriiliir. SECITA® uzun siire kullanildiginda veya
yiiksek dozda kullanildiginda veya doz ¢ok cabuk azaltildiginda, bu risk daha yiiksektir.
Bircok hastada belirtiler hafiftir ve iki hafta icinde kendiliinden geger. Ancak, bazs
hastalarda, daha siddetli olabilir veya daha uzun siire devam edebilir (2-3 ay veya daha uzun).
Eger, SECITA®'y1 biraktigimzda, kesilme belirtileri siddetliyse, litfen doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz sizden ilacimzi tekrar kullanmaya baglamamzi ve daha yavag bir sekilde
birakmaniz: isteyebilir.

Kesilme belirtileri sunlardir: Bag donmesi (sersemlik veya dengesizlik), karincalanma hissi,
yanma hissi ve bas bolgesini kapsayan elektrik sok duygusu (daha az yaygin olarak), uyku
bozukluklar: (canh riiyalar, kabuslar, uyuyamamak), endise duygusu, bas agnlan, bulants,
terleme (gece terlemeleri dahil), huzursuz veya ajite hissetme, titreme, kafa kangikligy,
duygusallik veya sinirlilik, ishal (yumusak digk1), gorme bozukluklari, carpinti veya asgin kalp
atimu hissi.

Bu ilacin kullanimina iliskin sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SECITA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan ctkiler genelde birkag haftabk tedavi sonrasinda yok olurlar. Liitfen gogu etkinin
hastaliginiza bagh olabilecegini ve lyilesmeye basladiginizda gegebilecegini de goz Oniinde
bulundurunuz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
Cok yaygun: 10°da 1 kullamicidan daha fazlasin etkileyen.
Yaygin: 100°de 1-10 kullaniciy: etkileyen.
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Kilo kayb:

Kalp atiminda hizlanma
Kol ve bacaklarda sislik
Burun kanamasi

Seyrek:

Saldirganhik, depersonalizasyon, haliisinasyon
Kalp atiginda yavaglama

Baz1 hastalar tarafindan bildirilenler (eldeki verilerle sikhg tahmin edilemiyor):

Kendine zarar verme veya kendini 6ldiirme diisiinceleri, (ayrica bakimz “SECITA®’ w1
asagidaki durumlarda dikkatli kullanimz™)

Kan sodyum seviyelerinde azalma (belirtiler: bulanti, kendini hasta hissetme, zayif
kaslar veya konfiizyon (zihin kangikli51))

Ayaga kalkildiginda, diigiik kan basinci nedeniyle bas donmesi (ortostatik
hipotansiyon)

Anormal karaciger fonksiyon testleri (kanda karaciger enzimlerinde arti§)

Hareket bozukluklari (kaslarda istemsiz hareketler)

Agril ereksiyon (priapizm)

Cilt ve mukoza kanamalart dahil kanama bozukluklan (ckimoz) ve kanda diigiik
trombosit seviyesi (trombositopeni)

Cilt veya mukozada ani sigme (anjiyoddem)

idrar miktarinda artma (uygun olmayan ADH salimmu}

Emzirmeyen kadinlarda siit gelmesi

Mani

Bu grup ilaglar1 kullanan hastalarda kemik kiriklari riskinde artma gozlenmistir.

Kalp ritminde degisiklik (“QT arahiginda uzama” olarak adliandirilan, EKG’de
(elektrokardiyogram) goriilen kalbin elektriksel aktivitesi)

Ek olarak, essitaloprama (SECITA®'min etkin maddesi) benzer sekilde etki gosteren ilaglarda
saptanan bazi yan etkiler de vardir. Bunlar:

Motor huzursuzluk (akatizi (yerinde duramama hali))
Anoreksiya (istahsizlik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. SECITA®’ nin saklanmas:
SECITA®'y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SECITA® yi kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Berksam llag Tic. A.S.

Okmeydan1, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

9/10




01/01

y$ruuni{ouo apulyLipy < UDWD] MUUD]INY ng

¥ 90 12S (T1T 06+) ‘xed
00 6L V€S (T1Z 06+) 2L

INANVLSI-1deyouipd [60¥€ ¥L-TL ‘ON e 0S swi$adiejos
&'y nkeueg e[| euwre viueS o4 Wy}




