KULLANMA TALIMATI

SERED 50 mg film tablet

Agizdan ahnir.

* Etkin madde: Sertralin hidrokloriir (50 mg sertraline esdeger) 55.96 mg

*Yardimct maddeler: Hidroksipropil seliiloz, hipromelloz, kalsiyum hidrojen siilfat, magnezyum
stearat, mikrokristalin seliiloz, polietilen glikol, polisorbat 80, susuz kolloidal silika, sodyum

nisasta glikolat, titanyum dioksit (E171) igerir.

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

* Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* [Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm: swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlart aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SERED nedir ve ne i¢in kullantlir?

2. SERED'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SERED nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. SERED’in saklanmasi
Bashklar: yer almaktadir.

1. SERED nedir ve ne i¢in kullamihir?

e Her film tablet 50 mg sertraline esdeger sertralin hidrokloriir igerir. Sertralin segici serotonin
geri alim inhibitorleri (SSRI'ler) olarak adlandirilan ilag grubundadir. Serotonin beyinde sinir
hiicreleri arasinda iletimi ve ruh halinin kontroliinii saglayan bir kimyasaldir. Sertralin serotonin
diizeyini normale gevirir.

* SERED, 14, 28 veya 56 film tabletlik ambalaj boyutlarinda mevcuttur.

* SERED, depresyon (major depresif bozukluk), takintili durumlar (obsesif kompulsif bozukluk),

panik bozukluk, duygusal olarak kisiyi etkileyen bir olaydan sonra olusabilen travma sonrasi stres



bozuklugu, sosyal fobi (sosyal anksiyete bozuklugu) ve adet dénemi oncesinde goriilen asiri

huzursuzluk (premenstruel disforik bozukluk) tedavilerinde kullanilir.

2. SERED’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

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

SERED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e [lacin igerigindeki herhangi bir bilesene kars1 alerjiniz varsa,

o [lacin kullanimindan 2 hafta dncesinden baglayarak, moklobemid, selegilin veya fenelzin gibi,
monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) ad1 verilen ilag grubundan aldiysaniz veya almaktaysaniz,
. Karaciger sorunlariniz varsa,

e Uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e (bir tiir kalp ritm bozuklugu) neden olabilen ilaglar
ile birlikte kullamldiginda uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes olusma riskini arttirabilir.

Bu nedenle bu tiir ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

SERED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;,

e  Bobrek rahatsizliginiz var ise,

» Seker hastaliginiz var ise (ilag kullaniminizin ayarlanmasi gerekecegi igin),

° Sara hastasi iseniz, |
- Mani gegmisiniz var ise (ruh halinin ve aktivitenin anormal sekilde yiikseldigi donemler),

o Kanama bozuklugu gegmisiniz veya kanamaya egiliminiz var ise,

@ Elektrokonviilziv tedavi (ECT) (elektrosok tedavisi) goriiyorsaniz, doktorunuza veya

eczaciniza SERED aldigimiz1 séyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

SERED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

¢ Alkol ile almayimz (merkezi sinir sisteminin baskilanmasini arttirabilir).



¢ Kediotu, sar1 kantaron, kava kava, gotu kola gibi bitkisel iiriinlerle birlikte kullanmaktan

kagininiz (merkezi sinir sisteminin baskilanmasini arttirabilirler).

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Sertralinin anne siitiine gectigi bilinmektedir, ancak bebek iizerinde etkisi heniiz saptanmamustir.

Sertralin tedavisinin gerekli olduguna karar verilirse, anne emzirmeye son vermelidir.

Ara¢ ve makine kullanimm

e SERED konsantrasyonunuzu veya dikkatinizi etkileyebilir. Bu yiizden etkinin gegtiginden emin
olana kadar tagit kullanmayiniz, ¢iinkii SERED sizin giivenli siirlisiintizii engelleyebilir.

e SERED aliyorsamz ve tasit veya makine kullanacaksaniz temazepam veya diger sakinlestiriciler

gibi benzodiaziepin grubundan ilag almayiniz.

SERED’nmn igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir

olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar ile birlikte kullanimi hakkinda liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Trisiklik antidepresanlar, érnegin amitriptilin, klomipramin

e Lityum veya triptofan

* Antipsikotikler, 6rnegin klorpromazin, haloperidol, olanzapin

e Tramadol (bir agr1 kesici)

* Steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglar (NSAEI), Ornegin aspirin, diklofenak

¢ Sumatriptan (migren tipi bas agrisinda kullamlir)

* Bitkisel bir iiriin olan St John's Wort (sar1 kantaron)

* Diazepam (anksiyete tedavisinde kullanilir)

* Tolbutamid (seker hastalifi tedavisinde kullanilir)



* Simetidin (iilser ilac1)

e Varfarin (kanin pihtilagmasim geciktirici bir ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SERED nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz sizin igin uygun olan dozu belirleyecektir. SERED‘ kullanirken her zaman
doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin olmadifinizda doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Genel dozaj talimatlar1 asagida verilmistir:

SERED'i giinde bir tane, hergiin ayn1 saatte aliniz.

Tabletlerinizi hergiin aym saatte almaniz en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir.

Aymi zamanda, tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Yetiskinler:
Major depresif bozukluk ve obsesif kompulsif bozukluk:
Baslangig dozu, giinde bir defa 50 mg’ ik bir tablettir.

Panik bozukluk, travma sonrasi stres bozuklugu ve sosyal anksiyete bozuklugu:
Giinde bir defa 25 mg’lik bir tablet ile tedaviye baslanilir. Doz, bir hafta sonra giinde bir defa 50
mg’a yiikseltilir.

Gerekirse, doktorunuz dozu giinde maksimum 200 mg'a kadar yiikseltebilir.

Premenstriiel disforik bozukluk:

Giinde bir defa 50 mg’lik bir tablet ile tedaviye baglanilir.

Gerekirse, doktorunuz dozu 50 mg’lik artislar halinde giinde 150 mg’a kadar veya giinde 100
mg’a kadar yiikseltebilir.

. Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile).



o Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasma kadar olan genclerdeki kullammmlarinn,
intihar diisiince ya da davramislarini artirma olasihgi bulunmaktadir. Bu nedenle ézellikle
tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artirilma/azaltiima ya da Kesilme
donemlerinde hastanin gisterebilecegi huzursuzluk, asirt hareketlilik gibi beklenmedik

davrams degisiklikleri ya da intihar olasihi gibi nedenlerle hastanmin gerek ailesi gerekse

tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

Obsesif-kompulsif bozuklugu (OKB) olan ¢ocuklarda
13 - 17 yas arasindaki ¢ocuklarda baslangig dozu giinde 50 mg’hk bir tablettir. 6 - 12 yas
arasindaki ¢ocuklarda baslangi¢ dozu giinliik 25 mg’dir. Gerekirse ¢ocugun beden agirligina bagli

olarak doktor, dozu giinliik 200 mg’a kadar arttirabilir.

6-17 yas arasi ¢ocuklarda kullanimi:

Tedaviye sadece uzman doktor tarafindan baglanilir. Sertralinin 6-17 yas arasi OKB’li ¢ocuk
hastalarda giivenli ve etkili oldugu kamitlanmigtir. 13-17 yas arasi pediyatrik OKB’li ¢ocuk
hastalarda sertralin tedavisine 50 mg/giin doz ile baglanilir. 6-12 yas arasi OKB’li gocuk
hastalarda tedaviye 25 mg/giin doz ile baslanmali ve 1 hafta sonra 50 mg/giin’e yiikseltilmelidir.
Tedaviye yanit olmamasi durumunda gerekirse doz 50 mg/giin’liik arttinnmlarla ve en yiiksek doz
olan 200 mg/giin’ii gegmeyecek sekilde arttirilabilir. Ancak 50 mg’dan fazla doz verilmeden 6nce
¢ocuklarin viicut agirliklarinin yetiskinlere gore daha az oldugu dikkate alinarak doz asimi

riskinden sakinilmalidur.,

6 yasin altindaki ¢ocuklar:
Sertralin’in, 6 yasin altindaki kiiciik ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir, ¢iinkii

giivenliligi ve etkinligi saptanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel onlemler alinmasi gerekmez. Normal yetiskin dozu verilmesi tavsiye edilir. Sertralin ile
yapilan klinik aragtirmalara yiizlerce yasli hasta katilmistir. Yagh hastalarda goriilen yan etkiler ve

goriilme siklig1, geng hastalarda goriilen yan etkilere benzemektedir.



. Ozel kullanim durumlars:

Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuz soyledigi siirece bu ilact kullanmaya devam edebilirsiniz. Bu siire bazen kendinizi iyi
hissettikten sonra uzayabilir. Bunun nedeni, belirtilerin tekrar etmediginden emin olmak igindir.
Belirtilerin istenmeyen sekilde tekrar bas gésterme olasilifina karg, tabletlerin kullanimini aniden
birakmayin. Birakmamz gerektiginde doktorunuz, asamali olarak aldiginiz dozu azaltacaktir.

Eger SERED 'in etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SERED kullandiysamz:
SERED 'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
Doz agimi, uykusuzluk, bulanti, kusma, hizl kalp atig1, titreme, heyecan ve bas dénmesine neden

olabilir.

SERED’i kullanmayi unutursaniz:
Eger ilacimizi almay1 unuttuysaniz ve bir sonraki tableti alma zamanina yakin bir zaman degilse,
hatirlar hatirlamaz alimz. Asla iki dozu birlikte almayiniz. Geri kalan dozlar dogru zamanda aliniz.

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

SERED ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tabletlerinizi almay: aniden birakmayimz. Doktorunuz artik SERED almamaniz gerektigine karar
verdiginde, belirli bir zaman araliginda dozu asamali olarak azaltacaktir.
Tabletleri kullanmay: aniden keserseniz, asagidaki etkilerle karsilagabilirsiniz:
* Bas donmesi, karincalanma
® Bag agnisi, endise hali ve mide bulantisi.

Bu etkiler hafif seyreder ve yavas yavas kaybolur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SERED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SERED’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



e Ciddi alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yiiz, dudaklar, a1z veya bogazda yutma ve

nefes almayi zorlastiran sisme).

Bunlarin hepsi ciddi ancak oldukga nadir goriilen yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SERED‘e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Hemen

acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Nobetler
¢ Hafiza kaybi, depresyon, haliisinasyon, saldirganlik, heyecan, sinirlilik, endise, kafa
karigiklhig1, ayirt etme kabiliyetinin kaybi, panik veya manik reaksiyonlar
e Hizh kalp atis1 ve ayaktayken bas dénmesine neden olan diisiik kan basinci da dahil, kan
basincindaki degisimler
* Bayilma ve kafa karigiklig
e Kusma, karin agrisi, ates, katihik
* Karaciger veya pankreas iltihaby, karaciger bozuklugu, sarilik.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Idrar giiliigii, diizensiz adet gorme, memeden siit gelme veya meme biiyiimesi, orgazma
ulasma zorlugu
¢ Hareket zorlugu, karincalanma ve bedende his kaybi
e Gorme ile ilgili sorunlar
e Kas veya eklem agrisi
e Dokiintii, 1518a duyarhilik
* Deride normal olmayan kanama veya aciklanamayan bereler
* Genel olarak kétii hissetme durumu
* Mide bulantisy, ishal, mide eksimesi veya sindirim glicltigii
o Istah kaybi
e Titreme, bas donmesi
e Uyuma giigliigii, uykusuzluk
¢ Terlemede artig



e Agiz kurulugu
e lktidarsizlik, bosalma sorunlari
e Basagrisi

* Heyecan

Bunlar SERED’in hafif yan etkileridir.

Sertralin, kan testi sonuglarini ve karaciger fonksiyon testlerini etkileyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SERED’in saklanmasi
SERED'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERED i kullanmayinz.

Ruhsat sahibi:  Biovesta llaglar Limited Sirketi
Biiyiidere Cad. No:173 1. Levent Plaza B Blok Kat 4
Levent, ISTANBUL

Uretim yeri: Dr Reddy’s Laboratories Ltd.

Survey No:14 Hyderabad
Andhra Pradesh, Hindistan

Bu kullanma talimat: 15/12/2011 tarihinde onaylanmistir.



