KULLANMA TALIMATI

SEROTOP 50 mg film tablet
Agizdan alimir,

. Etkin Madde: Her bir film tablet 50 mg sertraline esdeger 55,95 mg sertralin HCl
igerir.

o Yardimct Maddeler: Mikrokristal selilloz (Avicel PH-101), mikrokristal seliiloz
(Avicel PH-102), sodyum nigasta glikolat, hidroksipropilseliiloz, kalsiyum hidrojen fosfat
dihidrat, magnezyum stearat, hipromelloz 5 cps, talk, titanyum dioksit (E 171)

Bu ilaaa kullanmaya basglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmgmniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

SEROTOP nedir ve ne igin kullanilir?

SEROTOP’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEROTOP nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SEROTOP’un saklanmas:

RN~

Bashklan yer almaktadir.
1. SEROTOP nedir ve ne i¢in kullamhr?

SEROTOP, tek ylizii ¢entikli, bir yiiziinde SE | 50 yazil, beyaz veya beyaza yakin tablettir.
Her tablet etkin madde olarak 50 mg sertraline esdeger sertralin HCl igerir. 14 ve 28 film
tabletlik blisterler ile kullanima sunulmaktadir.

SEROTOP, Segici Serotonin Gerialim Inhibitsrleri (SSGi’ler) adi verilen, ruhsal ¢okiintiiye
(depresyona) veya takintili davraniglara kars: etkili ilaglar grubuna dahildir.

SEROTOP, ruhsal ¢okkiinliik (depresyon), saplantili-takintili bozukluk (obsesif kompulsif
bozukluk — [OKB]), panik bozuklugu, duygusal olarak kisiyi etkileyen bir olaydan sonra
olusabilen travma sonrasi stres bozuklugu (TSSB), sosyal fobi, adet dénemi oncesi
duygulanim bozuklugu, asirt huzursuzluk (premenstriiel disforik bozukluk — [PMDB])
tedavilerinde kullaniir. SEROTOP, uyku ilaci veya sakinlestirici degildir. Doktorunuz
hastaligimzi tedavi etmek i¢in bu ilacin uygun olduguna karar vermistir.
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Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik)

Depresyon; klinik belirtileri olan bir hastaliktir. Kendinizi tizgiin, aglamaklh hissediyor,
diizglin uyuyamiyor veya eskiden oldugu gibi hayattan zevk alamiyorsaniz, SEROTOP
kendinizi daha iyi hissetmenize yardim edebilir. SEROTOP ayrica depresyonunuza eslik
edebilen kaygilarimzi (anksiyete) da tedavi etmeye yardimci olabilir. Bu tabletleri hangi
nedenle kullandiginizdan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.

Obsesif Kompulsif (saplantili-takintili) Bozukluk (OKB)
OKB; kaygi (anksivete) ile iligkili bir hastaliktir. Devamli olarak sabit fikirlerinizden
(obsesyon) kaynaklanan tekrarlayici ve takintilh davramslaniniz (kompiilsiyon) nedeniyle

rahatsizlik duymakta iseniz SEROTOP size yardimci olabilir. Bu tabletleri hangi nedenle
kullandigimizdan emin degilseniz, doktorunuza damsiniz.

SEROTOP ayni zamanda 6 yag ve {izerindeki ¢ocuklarda OKB tedavisinde kullanilmaktadir.

Panik Bozuklugu:

Panik bozuklugu; beklenmedik zamanlarda aniden ortaya ¢ikan heyecan, korku ve kaygi gibi
psikolojik belirtiler veya ¢arpinti, terleme, gogiis stkigmast gibi bedensel belirtilerle seyreden
panik ataklanyla karakterize bir hastahktir. Panik bozuklugundan yakinmaktaysaniz
SEROTOP size yardimci olabilir.

Travma Sonrasi Stres Bozuklugu (TSSB)
TSSB; ¢ok duygusal ve travmatik (incitici, yaralayici) bir deneyimden sonra ortaya ¢ikan bir
durum olup, depresyon ve anksiyetede gdriilenlerle benzer belirtileri vardir. TSSB’den

yakinmakta iseniz SEROTOP size yardime: olabilir.

Sosyal Fobi

Sosyal fobi; kisinin kaygi nedeniyle toplumsal faaliyetlerden kaginmasi, igine kapanmasi ile
karakterize bir durumdur. Sosyal fobiniz oldugunu diisiiniiyorsamiz SEROTOP size yardimci
olabilir.

Premenstriiel Disforik Bozukluk (PMDB)

PMDB (adet donemi 6ncesi duygulanim bozuklugu); bir kadinin adet déneminden 5-11 giin
kadar once baslayan fiziksel ve duygusal belirtilerdir. PMDB’den yakinmakta iseniz
SEROTOP size yardimci olabilir.

2. SEROTOP’u kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

Diger antidepresanlarla da oldugu gibi, tedavinin ilk birka¢ haftasinda belirgin bir

iyilesme saglanamayabilir ve depresyonlu hastalarin intihar girisiminde bulunmas:
olasidir.
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SEROTOP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Sertraline veya SEROTOP’un bilesiminde bulunan yardimer maddelerden herhangi birine
kars1 (yardimci1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz (asini duyarlihfiniz) var ise

Eger monoamin oksidaz (MAOQ) inhibitorleri ad1 verilen (selejilin, moklobemid gibi) veya
MAO inhibitérii benzeri ilaglar (linezolid gibi) kullaniyorsaniz. Sertralin ile tedaviniz
sonlandirlacaksa, MAO inhibit6rii bir ilag ile tedavinizin baslamasi i¢in en az 7 giin
beklemelisiniz. MAO inhibitorii ile tedaviniz sonlandirilacak ise, sertralin ile tedaviye
baslamadan 6nce en az 14 giin beklemelisiniz.

Eger pimozid adi verilen ve sizofreni tedavisinde kullanilan bir ilag aliyorsaniz
SEROTOP kullanmayiniz.

SEROTOP’u asagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

Eger:

Asir1 mutluluk hissi, sersemlik, huzursuzluk, sarhos gibi hissetme, sicaklik, terleme veya
kas sertligi durumu ile ortaya gikan, serotonin sendromu gelistiyse veya daha once
serotonin sendromu yasadiysaniz. Nadir durumlarda SEROTOP ile birlikte bagka ilaglar
kullandiginizda bu durum olugabilir. Daha onceden bdyle bir durum yagadiysamz
doktorunuz bunu size sdyleyecektir.

Kanimizda sodyum (bir tiir mineral) diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi)
varsa. Yasliysaniz buna ozellikle dikkat ediniz, ¢iinkii kaninizda sodyum diizeyinin diigme
riski daha fazladir.

Tagkinlik nobeti (mani)/ dikkat artisi, hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin artmast ile
belirgin ruh hastalig1 (hipomani) etkinlesmeniz varsa

SEROTOP’un da iginde bulundugu Segici Serotonin Gerialim Inhibitérleri (SSGI’ler) adi
verilen ilag grubuna dahil olan ilaglar1 kullanan hastalarda yeni baslayan seker hastaligi
(diyabet) vakalan bildirilmigtir. Daha dnce seker hastaliii olan veya olmayan hastalarda
kan sekerinde dalgalanmalar gozlenmigtir. Bu nedenle kan geker seviyenizin diizenli
olarak izlenmesi gerekebilir. Ozellikle diyabet hastasiysaniz; SEROTOP kullanurken kan
sekeri seviyeniz degisebilir, bu nedenle diyabet ilacinizin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Kapali agili glokomunuz (goz tansiyonu) varsa veya daha 6nceden glokom gegirdiyseniz.
SEROTOP’un da iginde bulundugu Segici Serotonin Gerialim Inhibitérleri (SSGI’ler) ad
verilen ilag grubuna dahil olan ilaglar géz bebeginizin ¢apimi degistirebilirler. Bu da goz
i¢i basincinizin artmasi ile sonuglanabilir.

Halen sara (epilepsi) hastahgimz varsa ya da daha 6nce bdyle bir tam aldiysamz ya da
havale (nobet) gegirdiyseniz

Karaciger rahatsizhigimz varsa. Doktorunuz daha diisiik doz SEROTOP almaniza karar
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verebilir.

e Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsamz. SEROTOP’un da iginde yer
aldig1 Segici Serotonin Gerialim Inhibitorleri (SSGI) adi verilen ilaglarin hamileligin son
ic aylk doneminde kullanilmasi, dogacak bebekte yenidoganm direngli pulmoner
hipertansiyonu olarak bilinen, akcigeri besleyen damarlarda yiiksek kan baswnci ile
tammlanan, bebegin hizli nefes alip vermesi ve morarmasi ile kendini gdsteren bir
durumun olugma riskini arttirmaktadir. Bu belirtiler genellikle bebegin dogumunun ilk 24
saati i¢inde meydana gelir.

o Emziriyorsaniz

e Daha oOnceden kanama probleminiz olduysa veya kanama riskini arttirabilecek kan
sulandinici ilaglar kullaniyorsaniz (6rn. asetilsalisilik asit (aspirin) veya warfarin)

» Elektrosok (elektrokonviilsif) tedavisi gériiyorsamz

e Hastalifimiz igin bagka herhangi bir ilag ornegin lityum, herhangi bir antidepresan
(depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) veya antiobsesyonel (takintilarinizin tedavisinde
kullanilan) ilagla tedavi goriiyorsamz SEROTOP kullanirken dikkatli olunuz. Bu
ilaglardan SEROTOP tedavisine gegilirken doktorunuz bir degerlendirme yapacaktir.

SEROTOP gibi antidepresan ilaclarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki
kullanimlarimn intihar diisiincesi, girisimi ya da kendine zarar verme davranislarim
(intihar ile iliskili olaylari) artirma olasihg bulunmaktadir. Ayrica gegmisinde intihar
ile iligkili olaylara ait dykiisii olan hastalarin tedavi baslangicinda intihar diisiincesi veya
girisimi acisindan daha yiiksek risk altinda oldugu bilinmektedir. Bu nedenle ézellikle
tedavinin baslangic1 ve ilk aylarnda, ila¢ dozunun arttirnnlma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde huzursuzluk, agirn hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisiklikleri ya
da kendinize zarar verme istegi hissederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastaneye basvurunuz.

SEROTOP, obsesif kompulsif bozuklugu olan 6 yagindan biiyiik ¢ocuklarin tedavisinde
kullanilir. Bunun disinda ¢ocuklarin tedavisinde kullanimi onaylanmamistir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hareketlilik/Yerinde duramama hali

SEROTOP kullanimi “akatizi” denilen, genellikle oturamama veya yerinde duramama olarak
gorilen hareketlilik hali ile iligkilendirilmistir. Bu durumun tedavinin ilk haftalarinda gelisme
olasilig1 daha yiiksektir.

Yoksunluk reaksiyonlan

Tedaviniz aniden kesilirse sizde yoksunluk reaksiyonlar: gelisebilir (bkz. béliim 4 - Olasi yan

etkiler nelerdir?). Yoksunluk semptomlarimin olusma riski tedavinin uzunluguna,
kullandiginiz doza ve ilag birakilirken dozun ne hizda azaltildigina baghidir. Ancak bazi
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hastalarda yoksunluk semptomlari ciddi olabilir. Genellikle tedaviyi biraktiktan sonraki birkag
giin i¢inde ortaya ¢ikar. Cogunlukla yoksunluk semptomlar1 2 hafta iginde kendiliginden
kaybolur. Bazi1 hastalarda bu durum 2 — 3 ay siirebilir. SEROTOP tedaviniz sonlandirilirken,
doktorunuz ilag dozunu ihtiyaciniza gére birkag hafta veya ay siiresince azaltacaktir.

SEROTOP’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi:
SEROTOP gidalarla birlikte veya ayn alinabilir.
Alkolle birlikte kullamlmasi tavsiye edilmemektedir.

Greyfurt suyu, sertralinin viicudunuzdaki miktarimu arttirabileceginden, SEROTOP ile birlikte
kullamlmamalidir.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Sertralinin giivenliligi hamile kadinlarda tam olarak kamitlanmamistir. SEROTOP gerekli
olmadik¢a hamilelikte kullamlmamalidir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar
SEROTOP kullaniyorlarsa uygun bir dogum kontrol yéntemi (dogum kontrol hapi gibi)
uygulamalidirlar.

Doktorunuzun ve/veya ebenizin SEROTOP kullandigimzi bildiginden emin olun.
SEROTOP’un da iginde yer aldif1 Segici Serotonin Gerialim Inhibitérleri (SSGI) ad1 verilen
ilaglarin hamileligin son ii¢ ayhk déneminde kullamlmasi, dogacak bebekte yenidoganin
direngli pulmoner hipertansiyonu olarak bilinen, akcigeri besleyen damarlarda yiiksek kan
basinci ile tanimlanan, bebegin hizli nefes alip vermesi ve morarmasi ile kendini gosteren bir
durumun olugma riskini arttirmaktadir. Bu belirtiler genellikle bebegin dogumunun ilk 24
saati icinde meydana gelir. Eger bebeginizde bdyle bir durum olusursa derhal doktorunuz
ve/veya ebeniz ile temasa geginiz.

Ayrnica dogumunun ilk 24 saati igerisinde bebeginizde bagka tibbi durumlar da ortaya ¢ikabilir
ve belirtiler agagidakileri igerebilir:

) Nefes almada zorluk

Deride mavilesme veya ¢ok sicak ya da soguk olma

o Dudaklarda mavilesme

o Kusma veya uygun sekilde beslenememe
o Yorgunluk, uyuyamama veya ¢ok aglama
o Kaslarda sertlik veya gevseklik

o Titreme, segirme veya kriz

o Reflekslerde artig
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° Huzursuzluk
. Diisiik kan sekeri

Eger bebeginizde bu belirtilerin herhangi biri varsa veya bebeginizin sagh@indan endige
duyuyorsamz doktorunuz ya da ebeniz size tavsiyede bulunabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Sertralin anne siitine ge¢mektedir. SEROTOP gerekli olmadikga emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Hayvanlar i{izerine yapilan c¢aligmalarda sertralin gibi bazi ilaglann sperm Kkalitesini
diisiirebildigi gozlenmistir. Bu durum teorik olarak dogurganhig: (fertilite) etkileyebilir ancak
insan dogurganlig: iizerine herhangi bir etki bu giine kadar gézlenmemistir.

Arac¢ ve makine kullamim

Sertralin gibi psikotropik (beyin hiicreleri tizerinde 6zel etkisi olan) ilaglar ara¢ ve makine
kullanimimzi etkileyebilir. Bu nedenle SEROTOP’un ara¢ ve makine kullaniminiz tizerine
nasil etki ettiginden emin olmadikg¢a ara¢ ve makine kullanmayiniz.

SEROTOP’un i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

SEROTOP her bir tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaclar ile SEROTOP’un birlikte kullanim ciddi yan etkilere yol agabilir.
e Moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag), selejilin (Parkinson
hastaliginda kullanmlan bir ilag), linezolid (bir ¢esit antibiyotik) gibi monoamin

oksidaz (MAO) inhibitérleri ad1 verilen ilaglar ve metilen mavisi.

e Psikoz gibi ruhsal bozukluklar igin kullamilan ilaglar (pimozid). SEROTOP’u bu
ilaglar ile birlikte kullanmayimz.

Asagidaki durumlarda dektorunuzu mutlaka bilgilendiriniz

e San kantaron (St. John’s Wort) adinda bitkisel bir iriin kullamyorsamz. Sar
kantaronun etkisi 1- 2 hafta siirebilir.

e Triptofan amino asidi igeren bir ilag kullaniyorsaniz
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Genel anestezide veya kronik agn tedavisinde kullanilan bir ilag aliyorsamz (fentanil)
Siddetli agr1 tedavisi igin kuvvetli bir agn kesici ilag aliyorsaniz (tramadol gibi)
Migren tedavisi igin bir ilag kullamyorsaniz. (sumatriptan gibi)

Kani sulandirici bir ilag aliyorsaniz (warfarin gibi)

Agn (artrit tedavisinde kullanilan bir ilag aliyorsamz (ibuprofen, aspirin gibi non
steroid anti inflamatuvar ad1 verilen ilaglar gibi)

Sakinlestirici ilaglar (diazepam)

Idrar soktiiriici (diiiretik) ilaglar

Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (fenitoin)

Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar (tolbutamid gibi)

Mide asidinin asir1 salgilanmasi ve iilser tedavisinde kullanilan ilaglar (simetidin)
Mani ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (lityum)

Depresyon tedavisinde kullamlan diger ilaglar (amitriptilin, nortriptilin gibi)

Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik) ve zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar (perfenazin ve olanzapin gibi)

Kalp hiz1 ve ritmini diizenleyen ilaglar (flekainid, propafenon gibi)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEROTOP nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz SEROTOP ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet
almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam
olarak uyunuz.

Eger SEROTOP’u nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka
doktorunuza danigimiz.

Genel olarak tedaviye sabahlari veya aksamlari bir defa alinmak iizere 25 ila 50 mg’lik
bir doz ile baglanir (Bu amagla 50 mg’lik tablet ¢entikli tablet formunda sunulmustur),
ancak doktorunuz dozu giinde en fazla 200 mg’a kadar artirabilir.

Uykululuk hali hissederseniz ilacimzi aksam, yatmadan 6nce alabilirsiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:

e SEROTOP’u sabah veya aksam a¢ veya tok karmina alabilirsiniz. Giiniin ayn1 saatinde
alinmas tercih edilir.

e SEROTOP’u biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya
ezmeyiniz.

e Doktorunuz SEROTOP ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
lyilestiginizi hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

SEROTORP, 6 - 17 yas arasindaki, obsesif kompulsif bozuklugu olan hastalarda kullanilabilir.
Doktorunuz, ¢ocugunuzun viicut agirlifina gére uygun olan doza karar verecektir.

Yashlarda kullanimi:

Yagsh hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli degildir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde doktorunuz dozu degistirebilir.

Eger SEROTOP un etkisinin gok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEROTOP kullandiysaniz:
Eger kaza ile ¢ok fazla SEROTOP aldiysamz doktorunuz ile iletisime geginiz veya size en
yakin hastanenin acil bdliimiine gidiniz. Iginde ilag kalsin ya da kalmasin ilacinizin kutusunu

her zaman yaniniza aliniz.

Asint doz belirtileri; sersemlik, mide bulantisi ve kusma, hizli kalp atigi, titreme, huzursuzluk,
rehavet, bag dénmesi ve ¢ok nadir durumlarda biling kaybini igerebilir.

SEROTOP 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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SEROTOP’u kullanmay unutursantz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, o dozu atlayiniz ve bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
alimz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.
SEROTOP ile tedavi sonlandirildigmdaki olusabilecek etkiler:

SEROTOP tedavisinin aniden kesilmesi halinde sersemlik, titreme, uyku bozuklugu,
huzursuzluk, kaygi, bag dénmesi, bag agrisi, bulanti ve uyugma goriilebilir. Bu belirtiler genel
olarak ciddi degildir ve genellikle birkag giin i¢inde kaybolur. Bazi vakalarda 1 — 2 ay kadar
siirebildigi bildirilmistir. Tedavinizi sonlandirdigimzda belirtiler ortaya gikarsa doktorunuzla
gortisliniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi SEROTOP’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

® Genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan,
agir1 duyarlilik durumu (eritema multiforme) olusursa. Bu, Stevens Johnson Sendromu
olarak bilinen bir durum (ciltte ve gz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap) veya Toksik Epidermal Nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik) olabilir. Doktorunuz bu durumlarda tedaviyi kesecektir.

® Ani asin duyarhlik reaksiyonlan veya alerji (agiz, yiiz, dudak, goz kapaklar1 veya
dilde sigsme, nefes darligi, hiriltili nefes alma 6zellikle tiim viicuda yaygin dokiintii,
kasint1 gibi)

¢ Huzursuzluk (ajitasyon), zihin kangiklig: (konfiizyon), ishal, yiiksek ates veya yiiksek
tansiyon, asir1 terleme veya kalp atim hizinizda artma olusursa. Bunlar, Serotonin
Sendromu’nun belirtileridir. Nadir durumlarda SEROTOP ile birlikte bagka ilaglar

aldigimz zaman bu durum gergeklegebilir. Doktorunuz tedavinizi kesmek isteyebilir.

e Cildinizde veya gozlerinizde sar1 renk olusursa (bu karaciger hasarim isaret ediyor
olabilir)

¢ Depresyon (ruhsal ¢okkiinlikk) duygulan ile birlikte intihar diigiinceleriniz oluyorsa

e SEROTOP aldiktan sonra oturamama, oldufunuz yerde sabit duramama gibi
huzursuzluk duygular1 gelisirse. Bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz.

e Havale (n6bet, tutarik, konviilsiyon)
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Klinik ¢aligmalarda asagidaki yan etkiler sikigina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla
goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin
e Uykusuzluk

¢ Bas donmesi, sersemlik hali uykululuk hali, bas agris1
o Ishal, agiz kurulugu, hasta hissetme
¢ Cinsel islev bozuklugu (esas olarak erkeklerde bosalmanin gecikmesi)
¢  Yorgunluk
Yaygin |
e Bogaz agnsi
o Istahsizlik, asin istahsizlik ve yemek yememe (anoreksi), istah artisi

¢ Ruhsal ¢okkiinliik, garip hissetme, kabus gérme, cinsel istekte azalma, huzursuzluk,
kayg1 ve sinirlilik, dis gicirdatma

¢ Titreme, uyusma, karincalanma
o Kas gerginligi, kas agnisi

¢ Anormal tat alma

e Dikkat eksikligi

¢ Godrme bozuklugu

e Kulak ¢inlamasi

e Carpinti, g6giis agrisi

e Sicak basmasi
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Esneme
Karin agrisi, kusma, kabizlik, hazimsizlik, gaz
Dokiintii, terleme artisi

Cinsel islev bozuklugu, peniste sertlesme bozuklugu

Yaygin olmayan:

Soguk alginligi, burun akintisi
Hayal gérme (haliisinasyon), agirt mutluluk hali, umursamama, anormal diisiinme

Konvillsiyon (havale), istemsiz kas kasilmasi, es giidiim (koordinasyon) bozuklugu,
asin hareketlilik

Unutkanlik (amnezi), duyu azalmasi, konusma bozuklugu

Ayaga kalkarken goriilen bas donmesi, migren, kulak agnsi, kalp atiminin hizlanmasi,
yiiksek tansiyon, al basmasi

Nefes almada giigliik, hmltili solunum, nefes darligi, burun kanamasi, yemek
borusunda problem, yutma giigliigii, basur (hemoroid), tiikiiriik salgisinda artig, dilde

bozukluk, gegirme, goz ¢evresinde sisme

Ciltte igne bas1 seklinde morarmalar, sa¢ dokiilmesi, soguk terleme, cilt kurulugu,
kurdesen,

Eklem kireglenmesi (osteoartrit), kas gii¢stizliigii, sirt agrisi, kas segirmesi,
Gece idrara ¢ikma, idrar yapamama, idrar miktarinda artis, idrara ¢ikma sikhiginda
artig, idrar yapma zorlugu, vajinal kanama, kadinda cinsel islev bozuklugu, kiriklik,

iirperme, viicut sicaklifinda artma (ates), giigsiizliik

Susama, kilo kaybu, kilo artisi.

Seyrek:

Bagirsak problemi, kulak iltihabi, kanser, lenf bezlerinin sismesi
Yiiksek kolesterol, kan sekeri diizeyinde azalma,

Stres veya duygulara bagh fiziksel belirtiler, ila¢ bagimlihigi, ger¢eklikle iliskinin
kayboldugu (psikotik) ruhsal bozukluk, saldirganlik, paranoya, intihar diisiincesi

Uyurgezerlik, erken bosalma, koma, hareketlerde anormallik, hareket zorlugu,
duyularda artma, duyularin bozulmasi
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e Go6z i¢i basincinin artmasi (glokom), gozyasi salgisinda bozulma, gorme alaninda
noktalar, ¢ift gérme, igiktan ya da aydinliktan rahatsiz olma / aci duyma durumu,
gozde kanlanma, goz bebegi genislemesi

e Kalp krizi, kalp atim hizinda yavaglama, kalp problemleri, kollarda ve bacaklarda
dolasim bozuklugu

¢ Girtlagin daralmasi, hizli nefes alma, yavas nefes alma, konugsmada gii¢liik, higkirtk

e Kanh digkilama, agiz iginde agn, dilde iilser, dis bozukluklar, dilde problem, agizda
tilser

e Karaciger fonksiyon bozuklugu, sivi dolu kabarcikli deri hastalifi, kil kéklerinde
dokuntii, sag dokusunda degisme, deri kokusunda degisme, kemik bozukluklar

e Az idrara ¢ikma, idrar kagirma, kesik kesik idrar yapma, asin vajinal kanama, vajina
bolgesinde kuruluk, penis ve penis iist derisinde kizariklik ve agri, lireme organlarinda
akinti, peniste sertlesme siiresinde uzama, memede akinti

e @ik (herni), ilag uyuncunun azalmasi, yiiriime gigliigii, laboratuar testlerinde
anormallik, menide (semen) anormallik, sakatlanma, damarlarda genisleme

e Sertralin tedavisi esnasinda veya tedavinin birakilmasindan sonra erken evrede intihar
diisiincesi veya davramgi bildirilmistir. (bkz. b6liim 2)

SEROTOP’un da dahil oldugu serotonin geri alim inhibitérii simfindaki ilaglari kullanan
hastalarda kemik king: riskinde artig bildirilmigti. Bu artisin sebebi tam olarak
bilinmemektedir.

SEROTOP’un pazarlama sonrasi giriilen yan etkileri sunlardir:

Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, pihtilagmay1 saglayan kan hiicrelerinde azalma, tiroid
hormonu diisiikliigii, hormon problemleri, kandaki tuz miktarinda azalma, kan seker diizeyi
kontroliinde problemler (diyabet), artmis kan seker diizeyi, anormal korkutucu riiyalar, intihar
davranisi, istemli kas hareketlerinde problemler (asini hareketlilik, kasilma ve yiiriimede
gliclik gibi), bayilma, gérme bozuklugu, kanama problemleri (burun kanamasi, mide
kanamas1 veya idrarda kan bulunmasi gibi), pankreas iltihabi, ciddi karaciger islev
bozukluklari, sarilik, ciltte sisme (6dem), cildin giinese tepki vermesi, kaginti, eklem agrisi,
kaslarda kramp, meme biiylimesi, adet gérmede diizensizlik, bacaklarda sisme, kan
pihtilagmasinda problemler ve ciddi alerjik tepki, kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi),
beyin damarlar ile ilgili kasilma (serebrovaskiiler spazm), kaslarda istemsiz kasilmalarin
neden oldugu hareket bozuklugu (distoni)

SEROTOP’un ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanim:

SEROTOP’un ¢ocuklarda ve ergenlerde kullammuyla gorillen yan etkiler genel olarak
yetiskinlerdekine benzer olmustur (bkz. SEROTOP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ baghg altindaki ¢er¢eveli uyar1). Cocuklarda ve ergenlerde en sik gériilen yan
etkiler bas agrisi, uykusuzluk, ishal ve kendini hasta gibi hissetmedir.




Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

6. SEROTOP’un saklanmasi

SEROTOP 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEROTOP 'u kullanmayiniz.

Eger Uiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEROTOP’u kullanmayiniz.
Rubhsat sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A. S.

Kiiglikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.

No:15A 34750 Atagehir/Istanbul

Uretim yeri:

Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastik¢iler Organize Sanayi Bélgesi

Atatiirk Bulvar1 9.Cad. No:1 41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma taliman gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmistir.
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