KULLANMA TAL IMATI

ELITREX 5 mg film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde 5 mg essitalopram (oksalat olarak)

Yardimci maddeler:Mikrokristalin seltloz, kolloidal anhidrit silikakroskarmeloz sodyum,
magnezyum stearat Film kaplama: Op&dihite Y-1-7000 (Hipromelloz, makrogol 400,

titanyum dioksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegzaciniza daginiz.

¢ Bu ilag kkisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullandiinizi
doktorunuza soyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek veya

diUstk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ELITREX nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ELITREX'in saklanmasi

Bagliklari yer almaktadir.



. ELITREX nedir ve ne icin kullanilir?

ELITREX 5 mg film tabletlerin her biri 5 mg essitalapn iceren yuvarlak, beyaz, film kapli

tabletlerdir.

ELITREX 14 ve 28 tabletlik ambalajlarda piyasaya somaktadir.

ELITREX essitalopram icerir. Bu ilag, depresyon (magji@presif durumlar) ve anksiyete

agorafobili (acik alan korkusu) veya agorafobisemig bozuklgu, sosyal anksiyete (kaygr)

bozuklusu ve yaygin anksiyete bozulgu ve obsesif-kompulsif (saplantili-zorlanti bozuklu

gibi anksiyete bozukluklarinda kullantlir.

Essitalopram, selektif serotonin geri alim inhidgdi (SSRIs) olarak adlandirilan bir

antidepresan grubuna dabhildir. Bu ilaglar beyindsiotonin sistemini etkileyerek serotonin
duzeylerini arttirirlar. Serotonin sistemindeki b&lugun, depresyon ve benzeri hastaliklarin

gelisiminde onemli bir faktor oldgu kabul edilmektedir.

Iyi hissetmeye hgamaniz birkag haftayi bulabilir. Durumunuzda iyitee gérmeniz biraz zaman

alsa bile, EITREX kullanmaya devam ediniz.

Eger kendinizi daha iyi hissetmezseniz ya da dahal Kiissederseniz, bunu bir doktorla

konusmalisiniz.

2. ELITREX: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ELITREX' asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Essitaloprama veya HBIREX icerisindeki dier maddelere kar alerjiniz varsa
(bkz. Yardimci maddeler).

MAO (monoamin oksidaz) inhibitorleri grubuna dalwlan selejilin (Parkinson hastali
tedavisinde kullanilir), moklobemid (depresyon tasimde kullanilir) ve linezolid
(antibiyotik) kullaniyorsaniz.

Pimozid (antipsikotik) kullaniyorsaniz.

Dogustan gelen veya sonradanggdiginiz anormal kalp ritmi (EKG’de goriintilenen; kalbi
nasil calgtigini dezerlendiren bir inceleme) hikayeniz varsa.

Kalp ritmi problemleriniz igin ila¢ kullaniyorsanaeya kalp ritminizi etkileyebilecek ilaclar

(Sinif 1A ve 1l antiaritmikler, antipsikotikler (© fenotiyazin tirevleri, pimozid, haloperidol)
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trisiklik antidepresanlar, bazi antimikrobiyal Bilder (6r: sparfloksasin, moksifloksasin,
eritromisin IV, pentamidin, 6zellikle halofantrinmak Uzere anti-sitma ilacglari (astemizol,

mizolastin) kullaniyorsaniz (bkz “Ber ilaclar ile birlikte kullanimi”).

ELITREX' asagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ

ELITREX almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizlaikonz. Litfen doktorunuza, dikkate

alinmasi gereken blga bir durumunuz veya hastahiz varsa bildiriniz.

Ozellikle doktorunuza bildirmeniz gerekenler:

» Eger epilepsiniz (sara) varsagét ilk kez nobeti ortaya ¢ikarsa veya epilepsi tiébiedaha
sik olursa EITREX kullanimina son verilmelidir (bkz. “Olas! yatkiler nelerdir?”).

» Eger karacger veya bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsetdrunuzun doz ayarlamasi
yapmasi gerekebilir.

» Eger diyabetiniz varsa, HTREX tedavisi karsekeri kontroliinii bozabilirinsiilin ve/veya
agizdan alinan kagekeri diguricu ilaglarin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

» Eger kandaki sodyum seviyeniz gdikse.

» Eger kanama veya morarma gefiine esiliminiz varsa.

» Eger elektrokonvulzif tedavi (elektsok tedavisi) aliyorsaniz.

» Eger koroner kalp hast&lniz varsa.

» Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz veya kalpigiilgili probleminiz varsa veya gecste
yasadiysaniz.

* Dinlenirken kalp at hiziniz digukse ve/veya uzun sureiddetli ishal ve kusma (hastalik
hali) sonrasinda veya dilretik (idrar sokturicg)illeullanimi sonucu tuz kaybiniz varsa.

» Ayaktayken hizli veya dizensiz kalpsatiz, bayilma, d§me veya baddnmesi gibi kalp hizi
fonksiyonunda anormalliklergaret eden durumlar ysorsaniz.

» Eger gbz bebginizdeki gengleme (midriyazis) ile ilgili bir problem varsa.

Torsades de Pointes (bir tlr kalp ritim bozgiu gelstirme riski yiksek olan hastalarda,
ornesin konjestif kalp yetmezgi olanlar, yeni gecirilmi kalp krizi olanlar, kalp atim hizi yaya

olanlar ya da g zamanl hastalik veya ila¢ kullanimi nedeniyipokalemi (kandaki potasyum



seviyesinin dgllk olmasi) ya da hipomagnezemiye (kandaki magnezgawmiyesinin dgiik

olmasi) yatkinigl olanlarda dikkatli olunmasi dnerilmektedir.
Lutfen dikkat ediniz

Manik-depresif hastagll olan bazi hastalar, manik faza girebilir. Bu darwgarip ve hizla

desisen fikirlerin gorulmesi, yersiz bir mutluluk vesia fiziksel aktiviteyle karakterizedir.

Bdyle bir durum ygarsaniz, doktorunuzla temasa geginiz.

Tedavinin ilk haftalarinda, huzursuzluk, sureklrdiet etme ist@ veya yerinde duramama

gibi bulgular gérilebilir. Bu tip bulgulariniz ols&, hemen doktorunuza bildiriniz.

Intihar distincesi, depresyon ve anksiyete bozgkhda kotilgme:

Eger depresyondaysaniz ve/veya anksiyete bogukiuz varsa, bazen kendinize zarar verme

veya kendinizi 6ldirme dunceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresark ikullaniilmaya

baslandiginda artabilir. Clnku bu ilaglarin etkisini gosteye balamasi, genellikle yakkak

2 hafta, fakat bazen daha uzun bir zaman alabilir.

Bu olasilik gagidaki durumlarda daha fazladir:

» Eger daha once intihar veya kendinize zarar verngértieniz olmgsa.

» Eger genc bir yegkinseniz. Klinik aratirmalardan elde edilen bilgiler, bir antidepredan
tedavi edilen psikiyatrik bozukfiw olan 25 yain altindaki yetkinlerde intihar davragi
riskinin arttgini gostermytir.

Eger, herhangi bir zamanda kendinize zarar verme \eyalinizi 6ldirme dgiinceleriniz

olmussa,hemen doktorunuza bgvurunuz veya hastaneye gidiniz.

Antidepresan ilacglarin 6zellikle cocuklar ve 24iy@a kadar olan genclerdeki kullanimlarir
intihar dglince ya da davraglarini arttirma olasi@ bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellik
tedavinin balangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun artirimahgma ya da kesilmg
donemlerinde hastanin gosterebil@céuzursuziuk, @ hareketlilik gibi beklenmedil
davrang degisiklikleri ya da intihar olasifii gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gere

tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.
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Cocuklar ve ergenlerde kullanimi

ELITREX, normalde cocuklarda ve 18 sya altindaki adolesanlarda kullaniimamalidir.

Ayrica, 18 yain altindaki hastalarda, bu tirden ilaclar kulldatinda, intihara tgebbus,



intihara gilim ve dismanlik (cgunlukla saldirganlik, kart davrang ve kizginlik) gibi yan
etkilerin ortaya cikma riskinin daha yuksek aidubilinmelidir. Buna rgmen, doktorunuz
18 yaindan kigcuk bir hastaya, en uygun secenek goldu disiinerek, ELTREX
baslayabilir. Ezer doktorunuz, 18 wan altinda bir hastaya BLREX vermise ve siz bu
konuda kongmak istiyorsaniz, lutfen doktorunuza skarunuz. 18 ygn altindaki bir
hastaysaniz HITREX kullanirken, yukarida belirtilen bulgulardarribortaya cikar veya
kotiye giderse, doktorunuza bildirmelisiniz. AyrndaLITREX'in bu yas grubundakilerin
blylume, olgunlgma ve bilgsel ve davragsal gelgimine iliskin uzun dénemdeki givenlilik
etkileri hentiz belli dgldir.

Bu uyarilar, gecmieki bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyséfdi doktorunuza
dansiniz.

ELITREX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ELITREX'i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz (bkz. “ELREX nasil kullanihr?”).

ELITREX:'in alkolle etkilesmesi beklenmez. Ancak birgok ilacta ofaugibi, ELTREX'in
alkolle birlikte alinmasi tavsiye edilmez.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz veya hamilelik planlariniz varsa doktmza bildiriniz. Hamileyseniz,
doktorunuzla risklerini ve yararlarini tammadan ELTREX kullanmayiniz.-

Eger hamilelgin son 3 ayinda BITREX kullandiysaniz, yeni d@an bebginizde su etkilerin
olusabilecegzini bilmelisiniz: nefes almada zorluk, mavimsi bailt, nobetler, vicut Isisi
degisiklikleri, beslenmede zorluklar, kusma, ikt kan sekeri, kati veya geek kaslar, @r
refleksler, titreme, huzursuzluk, sinirlilik, usukluk, sutrekli @&ama, uyku hali ve uyku
bozukluklari. Eer bebginizde bu bulgulardan biri varsa, derhal doktordadegmasa geciniz.
Doktorunuza ELTREX kullandginizi mutlaka soyleyiniz. Hamilgdiniz sirasinda, 6zellikle de
hamileliginizin son 3 ayinda kullanagaiz ELITREX gibi ilaglar, yeni dgan bebginizde yeni
doganin inat¢l pulmoner hipertansiyonu adi verilendcidir durumun ortaya ¢ikma riskini
arttirabilir. Bu durum beli@nizin daha sik nefes almasina ve mavimsi goriinmeeseden olur.
Bu belirtiler genellikle bebg#n dogumundan sonraki ilk 24 saat icindeslaa. Eger bebginizde
bu durum ortaya c¢ikarsa derhal doktorunuzabainuz.

Hamilelik sirasinda EITREX kullaniyorsaniz, ilag asla ani Bekilde kesilmemelidir.



Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dansiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

ELITREX'in anne sutiine gegcmesi beklenir. EmziriyorgaBLITREX kullanmayiniz, ancak

doktorunuzla s6z konusu riskler ve yararlar kondsutartgip doktorunuzun uygun bulmasi

halinde kullanabilirsiniz.

Fertilite:

Essitalopram gibi bir ila¢ olan sitalopramin hayvatsmalarinda spermin kalitesini glirdUgi

gorulmigtir. Teorik olarak bu fertiliteyi etkileyebilir fat insandaki fertiliteye etkisi henlz

gOzlemlenmengtir.

Arac ve makine kullanimi

ELITREX'in sizi nasil etkilediini anlayincaya kadar ara¢ veya makine kullanmaavsiye

edilmez.

ELITREX:in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler

Bu tibbi trin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahacalyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger baka bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da son zamanlardéakmis oldugunuz bir ila¢ varsa ya

da kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya egaaa bildiriniz:

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsanipktbrunuza bildiriniz:

» “Selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitorleri A®@I)” adi verilen bir grup ilag
(fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamidtvanilsipromin icerenler). ger bu ilaclardan
birini kullandiysaniz, EITREX almaya bglamadan ¢nce, 14 gin beklemeniz gerekir.
ELITREX:i kestikten sonra, bu ilaglari almadan 6nagiin beklemeniz gerekir.

* Moklobemid iceren (depresyon tedavisinde kullapifgeri dongumlid, selektif MAO-A
inhibitorleri”. Yan etki riskini arttirirlar.

» Selegjilin iceren (Parkinson hasgahin tedavisinde kullanilir) “Geri dogumsiz MAO-B
inhibitorleri”. Bu ilaclar yan etki riskini arttiriar.

 Bir antibiyotik olan linezolid.



Lityum (manik-depresif bozukluk tedavisinde kullanive triptofan (bir aminoasittir ve
beslenme desgeolarak kullanilir).

Imipramin ve desipramin (her ikisi de depresyonvesiade kullanihr).

Sumatriptan ve benzeri ilaglar (migren tedavisikdBanilir) ve tramadol siddetli agrida
kullanilir). Bu ilaglar yan etki riskini arttirirta

Simetidin, lansoprazol ve omeprazol (mide ulsering&ellanilirlar), fluvoksamin
(antidepresan) ve tiklopidin (inme riskini azaltmaicin kullanilir). Bu ilaglar
essitalopramin kandaki seviyesini arttirabilirler.

St. John's Wort; (Sari kantaron: Hypericum periorgt— depresyonda kullanilan bitkisel
bir Gran.

Asetilsalisilik asit ve steroid olmayan anti-inflatavar ilaglar (g kesici olarak kullanilan
veya kani sulandirici, gier bir adla antiagregan olarak kullanilan ilaglaBu ilaglar
kanama gilimini arttirabilir.

Varfarin, dipiridamol ve fenprokumon (antikoagulatarak adlandirilan, kani sulandirici
ilaclar). Doktorunuz kullanganiz antikoagulan dozunun halen uygun dizeyde goidu
teyit etmek amaciyla, HTREX'e balarken veya ilaci keserken pihtaa zamanini
kontrol etmek isteyebilir.

Nobet @igini distrme riskleri nedeniyle meflokuin (sitma tedavigndullanilir),
bupropiyon (depresyon tedavisinde kullanilir) \@ntadol §iddetli agr1 icin kullanilir).
Nobet gigini dustrme riskleri nedeniyle noroleptiklesiZofreni ve psikoz tedavisinde
kullanilan ilaglar) ve antidepresanlar (trisikliktelepresanlar ve SSRI'lar)

Flekainid, propafenon ve metoprolol (kalp-damart&lg@darinda kullanilir), klomipramin
ve nortriptilin (antidepresanlar) ve risperidomriilazin ve haloperidol (antipsikotikler) ile
birlikte alindginda ELTREX'in dozunda ayarlama gerekebilir.

Kalp ritmi problemleriniz icin ila¢ kullaniyorsanizeya Sinif 1A ve Ill antiaritmikler
gibi  kalp ritmi problemleri icin veya kalp ritmini etkileyebilecek ilaglar,
antipsikotikler or: fenotiyazin turevleri, pimozidyaloperidol), trisiklik antidepresanlar,
bazi antimikrobiyal bilgkler (6r: sparfloksasin, moksifloksasin, eritromis IV,

pentamidin, 6zellikle halofantrin olmak Uzeaati-sitma tedavileri), alerji hastaliklarina



kargi etkili bazi ilaglar (astemizol, mizolastin) gilalp ritmini etkileyebilecek ilaclar
aliyorsaniz ELTREX kullanmayiniz.

» Kandaki potasyum ve magnezyumgdderini diglren ilaclar, hayati tehdit eden kalp ritim
bozukluzu riskini arttirirlar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELITREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

ELITREXi her zaman doktorunuzun beligii sekilde kullaniniz. Ber emin dgilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza damalisiniz.

Eriskinler

Depresyon

ELITREX:in tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg'foz doktorunuz tarafindan giinde
en fazla 20 mg’'a yukseltilebilir.

Panik bozukluk

ELITREX'in baslangic dozu, giinde 10 mg’lik doza ¢ikmadan énaehaita boyunca giinde
tek doz olarak 5 mg'dir. Doz, doktorunuz tarafinddaha sonra ginde en fazla 20 mg'a
yikseltilebilir.

Sosyal anksiyete bozuflu

ELITREX:'in tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg'diaca verdginiz cevaba gore,
doktorunuz, dozu ginde 5 mg’asdiéiebilir veya glinde en fazla 20 mg’a yukseltebilir.
Yaygin anksiyete bozuklu

ELITREX:'in tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg'@oz, doktorunuz tarafindan giinde
en fazla 20 mg’a yukseltilebilir.

Obsesif-kompulsif bozukluk

ELITREX:in tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg'&oz, doktorunuz tarafindan giinde

en fazla 20 mg’a yukseltilebilir.



Uygulama yolu ve metodu:
ELITREXi, a¢c veya tok karnina alabilirsiniz. Tabletlesu ile birlikte yutunuz.

Cignemeyiniz, tadi acidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve ergenlik ¢ggindakiler:

ELITREX cocuklar ve ergenlik gandakilerde (18 yaalti) kullaniimamalidir. Daha fazla
bilgi icin lutfen bolim 2 “EUTREX' kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenger”
bakiniz.

Yasli hastalar (65 ya tstu):

ELITREX'in tavsiye edilen bdangic dozu giunde tek doz 5 mg'dir. Doz, doktorunuz
tarafindan giinde en fazla 10 mg’a yukseltilebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezIigi:

Hafif ve orta dereceli bobrek bozulgu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Hafif ve orta dereceli karager islev bozuklgu olan hastalarda tedavinin ilk 2 haftasi
icin tavsiye edilen bgangi¢c dozu ginde 5 mg'dir. Doz, doktorunuz tai@dm ginde en fazla
10 mg’a yukseltilebilir.

Bobrek ve karager islevi ciddi olarak azalngihastalarda dikkatli olunmalidir.

Tedavinin suresi:

Kendinizi daha iyi hissetmeniz birka¢ haftaylr buliab Durumunuzdaki dizelmeyi
hissetmeniz biraz zaman alsa dABREX'i kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuzla kongmadan ilacinizin dozunu gigtirmeyiniz.

ELITREX'i doktorunuzun tavsiye effi sure boyunca kullaniniz. gr tedaviyi erken
sonlandirirsaniz hastalik belirtileri tekrarlayabiKendinizi iyi hissettginiz zamandan en az
6 ay sonrasina dek tedaviye devam etmeniz tavsijie e

Eger ELUTREX'in etkisinin cok giclii veya zayif gidna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EETREX kullandiysaniz

EL/TREX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini koligsaniz bir doktor veya eczaci ile

konuunuz veya en yakin hastanenin acil servising/inainuz.



Herhangi bir rahatsizlik hissetmiyor olsaniz bilmb yapiniz.

Asirt dozun bazi belirtilegunlardir: Sersemlik, titreme, ajitasyon, ndbet (kdsiyon), koma,
bulanti, kusma, kalbinizin normalden yawaeya hizli carpmasi, kan basincindgnié ve
vicudun su/tuz dengesindegggklik.

Doktor veya hastaneye giderkeniEREX kutusunu yaninizda goturiiniiz.

ELITREX:i kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

Eger bir dozu almay unuttuysaniz ve yatmadan ontelddiysaniz, hemen aliniz. Ertesi gin
normal birsekilde devam ediniz. g&r ayni giin gece veya ertesi gin hatirladiysandgzuo
atlayip, normal tedaviye devam ediniz.

ELITREX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz  birakmanizi  6nermeden IEREX'i kesmeyiniz. Tedavi suresini
tamamladiysaniz, genelde onerilen,iIBREX dozunu gamali olarak azaltarak, birka¢ hafta
icinde birakmanizdir.

ELITREX kullanmayi aniden birakgsaniz, kesilme belirtileri wayabilirsiniz. Bu belirtiler
ELITREX tedavisi aniden sonlandirifginda sik gorilir. EITREX uzun siire kullanilginda
veya yiksek dozda kullaniginda veya doz ¢cok ¢abuk azaltgohda, bu risk daha yuksektir.
Bircok hastada belirtiler hafiftir ve iki hafta mge kendilginden gecer. Ancak, bazi
hastalarda, dahaddetli olabilir veya daha uzun sire devam edef@i ay veya daha uzun).
Eger, EUTREX'i biraktiginizda, kesilme belirtilerjiddetliyse, lutfen doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz sizden ilacinizi tekrar kullanmayalamanizi ve daha uzun bir zaman icerisinde
dozu azaltarak birakmanizi isteyebilir.

Kesilme belirtilerisunlardir: Bg donmesi (sersemlik veya dengesizlik), karincalarmsai,
yanma hissi ve gabolgesini de kapsayan elektg@&ku duygusu (daha az yaygin olarak),uyku
bozukluklari (canl ruyalar, kabuslar, uyuyamamaddse duygusu, baagrilari, bulanti,
terleme (gece terlemeleri dahil), huzursuz veyae afiissetme, titreme, kafa kakligi,
duygusallik veya sinirlilik, ishal (yungak dski), gérme bozukluklari, ¢carpinti veyaira kalp
atimi hissi.

Bu ilacin kullanimina ikkin sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczacisoranuz.
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4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ECTREX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olasileirde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler genelde birka¢ haftalik tedavi sonrdainyok olurlar. Litfen ¢gu etkinin
hastalginiza bgli olabilecesini ve iyilesmeye baladiginizda gecebile@ni de g6z 6nunde
bulundurunuz.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralanngtir:

Cok yaygin: 10’da 1 kullanicidan daha fazlasinileykn.

Yaygin: 100'de 1-10 kullaniciyi etkileyen.

Yaygin olmayan: 1000'de 1-10 kullaniciyi etkileyen.

Seyrek: 10000'de 1-10 kullaniciy! etkileyen.

Bilinmiyor: eldeki verilerle sikigl tahmin edilemiyor.

Tedaviniz sirasinda gagidaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza basvurunuz:

Yaygin olmayan:

* Mide-barsak kanamalari dahil anormal kanamalar

Seyrek:

» Eger deride, dilde, dudak veya yilizglgme olursa veya soluk alirken ya da yutkunurken
zorluk hissederseniz (alerjik reaksiyon) doktorumuzldiriniz veya derhal hastaneye
gidiniz.

* Yuksek ateg, ajitasyon, sersemlik, titreme ve kaslarda anillkedar ortaya cikarsa,
bunlar nadir gérulen bir durum olan, serotonin sends adi verilen olayin belirtileri

olabilir. Béyle hissederseniz doktorunuza bildizini

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya

hastaneye gidiniz:

« Idrar yaparken zorluk

» Nobetler, (ayrica bkz “EITREX'i asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz”)

» Deride ve gozlerin beyaz kisminda sararma kaeacifonksiyon bozuklgu/hepatit
belirtisidir.
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Hizh, dizensiz kalp atimi, bayllma. Bunlar hayahdit eden ve Torsades de Pointes

olarak bilinen bir durumun belirtileri olabilir.

Yukaridakilere ek olarak asagidaki yan etkiler de bildirilmi stir:
Cok yaygin:

Bulanti

Bas agrisi

Yaygin:

Burunda tikaniklik veya akma (sindizit)
Istahta azalma veya artma

Endse, huzursuzluk, anormal riyalar, uykuya gecmeddukomuyku hali, sersemlik,

esneme, titreme, deride karincalanma

ishal, kabizlik, kusmage kurulusu
Terleme arg
Kas ve eklemlerdega (artralji ve miyalji)

Cinsel bozukluklar (ejakilasyonda gecikme, ereksigorunlari, cinsel dirtiide azalma ve

kadinlarda orgazm bozukluklarr)

Yorgunluk, ate
Kilo artigl

Yaygin olmayan:

Kurdesen (Urtiker), dokuntd, kanti (prarit)

Dis gicirdatma, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, semlik, konfizyon durumu

Uyku bozuklgu, tat almada bozukluk, bayillma (senkop)

GO0z bebeklerinde buylume (midriyazis), gérme bozgklkulak ¢inlamasi (tinnitus)
Sag dokilmesi

Adet donemi duzensig

Kilo kaybi

Kalp atiminda hizlanma

Kol ve bacaklardaislik

Burun kanamasi
12



e Mide-barsak kanamalari dahil anormal kanamalar

Seyrek:

e Saldirganlik, depersonalizasyons{kin viicudunun timi ya da bir kismina yabargonasi
seklinde daha farklh bir algilayicine girilmesi), halisinasyon (hayal gérme)

e Kalp atsinda yavalama

Baz! hastalar tarafindan bildirilenler (eldeki Verle siklgl tahmin edilemiyor):

¢ Kendine zarar verme veya kendini éldirmeidiceleri,(ayrica bkz “EITREX’i asagidaki
durumlarda dikkatli kullaniniz”)

e Kan sodyum seviyelerinde azalma (belirtiler: bulakéndini hasta hissetme, zayif kaslar
veya konflizyon (zihin kagikligr))

¢ Ayaga kalkildginda, digik kan basinci nedeniyle pddnmesi (ortostatik hipotansiyon)

e Anormal karagter fonksiyon testleri (kanda karger enzimlerinde ar)

e Hareket bozukluklari (kaslarda istemsiz hareketler)

e Agnli ereksiyon (priapizm)

e Cilt ve mukoza kanamalari dahil kanama bozukluki@kimoz) ve kanda @ik kan
pulcugu seviyesi (trombositopeni)

¢ Cilt veya mukozada agisme (anjiyoodem)

e Idrar miktarinda artma (uygunsuz ADH salinimi)

e Erkeklerde ve emzirmeyen kadinlarda st gelmesi

e Mani (tsskinlik nébeti)

e Bu grup ilaglari kullanan hastalarda kemik kiriklaskinde artma gozlenmtir.

e Kalp ritminde dgisiklik (“QT araliginda uzama” olarak adlandirilan, EKG’de
(elektrokardiyogram) gorilen kalbin elektriksel iskesi)

Ek olarak, essitaloprama (ELREX'in etkin maddesi) benzeekilde etki gésteren ilaclarla
saptanan bazi yan etkiler de vardir. Bunlar:
e Motor huzursuzluk (akatizi (yerinde duramama hali))

e Anoreksiya (tahsizlik)
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kagilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilfag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattimyarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangyair etki ile kagilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ELITREX'in saklanmasi
EL/TREX’i cocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicaglnda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonralEREX'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A

Halkali Merkez Mah., Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 KiigiikgekmedSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal yeri:
Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. Atatlirk Cad. No:32

Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimatt....................... tarihinde onaylannstir.
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