KULLANMA TALIMATI

SERALIN® 100 mg centikli film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir centikli film tablet 100 mg sertraline esdeger, 111,9 mg sertralin HCI
igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum nigasta glikolat, mikrokristallin seliilloz, kalsiyum fosfat

dibazik dihidrat , hidroksipropil seliilloz, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit,
makrogol/PEG 400, polisorbat 80 .

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli 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 i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SERALIN® nedir ve ne icin kullanilir?

SERALIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SERALIN® nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SERALIN®’in saklanmast

A e

Bashklar yer almaktadir.

1. SERALIN® nedir ve ne icin kullamhr?

SERALIN®, oblong, bikonveks, bir yiizii ¢entikli beyaz film kapli tablettir. Her film tablet etkin
madde olarak 100 mg sertraline esdeger sertralin HCI igerir. 14 ve 28 tabletlik blisterler ile
kullanima sunulmaktadir.

SERALIN®, sertralin adl1 etkin maddeyi icermektedir ve Segici Serotonin Gerialim Inhibitorleri
(SSGI’ler) ad: verilen, ruhsal ¢okiintiiye (depresyona) veya takintili davramislara kars: etkili
olan ilaglar grubuna dahildir.

SERALIN®, 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 (kisinin kaygi nedeniyle
toplumsal faaliyetlerden kaginmasi, i¢ine kapanmasi), adet donemi Oncesi duygulanim
bozuklugu, asir1 huzursuzluk (premenstriiel disforik bozukluk—[PMDB]) tedavilerinde
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kullanilir. SERALIN®, uyku ilac1 veya sakinlestirici degildir. Doktorunuz hastaliginiz1 tedavi
etmek i¢in bu ilacin uygun olduguna karar vermistir.

2. SERALIN® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Diger antidepresanlarla da oldugu gibi, tedavinin ilk birkac¢ haftasinda
belirgin bir iyilesme saglanamayabilir ve depresyonlu hastalarin intihar
girisiminde bulunmasi olasidir.

SERALIN®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Sertraline veya SERALIN®in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri adi verilen (selejilin, moklobemid gibi)
veya MAO inhibitérii benzeri ilaglar (linezolid gibi) kullaniyorsaniz. Sertralin ile
tedaviniz sonlandirilacaksa, MAO inhibitorii bir ilag ile tedavinizin baglamasi i¢in
en az 7 gilin beklemelisiniz. MAO inhibitori ile tedaviniz sonlandirilacak ise, sertralin
ile tedaviye baslamadan 6nce en az 14 giin beklemelisiniz.

e Pimozid ad1 verilen ve sizofreni tedavisinde kullanilan bir ila¢ aliyorsaniz, SERALIN®
kullanmay1niz.

SERALIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Asirt mutluluk hissi, sersemlik, huzursuzluk, sarhos gibi hissetme, sicaklik, terleme
veya kas sertligi durumu ile ortaya ¢ikan serotonin sendromu gelistiyse veya daha
once serotonin sendromu yasadiysamz. Nadir durumlarda SERALIN® ile birlikte
baska ilaglar kullandiginizda bu durum olusabilir. Daha 6nceden boyle bir durum
yasadiysaniz doktorunuz bunu size sdyleyecektir.

e Kaniizda sodyum (bir tiir mineral) diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)
varsa. Yasliysaniz buna 6zellikle dikkat ediniz, ¢iinkii kaninizda sodyum diizeyinin
diisme riski daha fazladir. Eger yiiksek kan basinci i¢in bir ilag¢ (antihipertansif)
kullaniyorsaniz, bu durumun sodyum seviyenizi etkileyebilmesi sebebiyle doktorunuza
sOyleyiniz.

e Iki uclu bozukluk (bipolar bozukluk/manik depresif hastalik) veya kisilik boliinmesi
(sizofreni, bir tir psikiyatrik hastalik) hastasiysaniz. Tagkinlik ndbetleri (mani)
yastyorsaniz hemen doktora bagvurunuz.

o Kendinize zarar verme ya da kendinizi 61diirme diislinceleriniz varsa ya da olmussa (bkz.
Béliim 2 - intihar diisiinceleri ve depresyonunuzda ya da kaygi (anksiyete) bozuklugunda
kotiilesme)

e SERALIN™In de i¢inde bulundugu Secici Serotonin Gerialim inhibitorleri (SSGi’ler)
ad1 verilen ilag grubuna dahil olan ilaglar1 kullanan hastalarda yeni baslayan seker
hastalig1 (diyabet) vakalar1 bildirilmistir. Daha Once seker hastaligi olan veya
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olmayan hastalarda kan sekerinde dalgalanmalar gozlenmistir. Bu nedenle kan seker
seviyenizin diizenli olarak izlenmesi gerekebilir. Ozellikle diyabet hastasiysaniz;
SERALIN® kullanirken kan sekeri seviyeniz degisebilir, bu nedenle diyabet ilacinizin
dozunun ayarlanmas1 gerekebilir.

Kapali ac¢ili glokomunuz (gbz tansiyonu) varsa veya daha onceden glokom
gecirdiyseniz. SERALIN®in de icinde bulundugu Segici Serotonin Gerialim
Inhibitorleri (SSGI’ler) adi verilen ilag grubuna dahil olan ilaglar gdz bebeginizin
capin degistirebilirler. Bu da g6z i¢i basincinizin artmast ile sonuglanabilir.

Halen sara (epilepsi) hastaliginiz varsa ya da daha 6nce boyle bir tan1 aldiysaniz ya
da havale (nobet) gecirdiyseniz.

Karaciger rahatsizliginiz varsa. Doktorunuz daha diisiik doz SERALIN® almaniza
karar verebilir.

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz. SERALIN®’in de i¢inde yer
aldig1 Segici Serotonin Gerialim Inhibitérleri (SSGI) adi verilen ilaglarin hamileligin
son ii¢ aylik doneminde kullanilmasi, dogacak bebekte yenidoganin direncgli pulmoner
hipertansiyonu olarak bilinen, akcigeri besleyen damarlarda yiiksek kan basinci ile
tanimlanan, bebegin hizli nefes alip vermesi ve morarmasi ile kendini gosteren bir
durumun olusma riskini arttirmaktadir. Bu belirtiler genellikle bebegin dogumunun
ilk 24 saati i¢inde meydana gelir.

Emziriyorsaniz.

Kanama problemi ge¢irmisseniz veya hamileyseniz (bkz. Boliim 2-Hamilelik) veya
kanama riskini arttirabilecek kan sulandirici ilaglar kullaniyorsaniz (6rn. asetilsalisilik
asit (aspirin) veya varfarin).

Elektrosok (elektrokonviilsif) tedavisi goriiyorsaniz.

Hastaliginiz i¢in baska herhangi bir ilag Ornegin lityum, herhangi bir antidepresan
(depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) veya antiobsesyonel (takintilarinizin
tedavisinde kullanilan) ilagla tedavi goriiyorsaniz SERALIN® kullanirken dikkatli
olunuz. Bu ilaglardan SERALIN® tedavisine gegilirken doktorunuz bir degerlendirme
yapacaktir.

Elektrokardiyogram (EKG) olarak adlandirilan kalpteki elektriksel aktivitelerin
izlenerek kaydedilmesi sonrasi kalbinizde QT araliginda uzama olarak bilinen bir
anormallik oldugu sdylenmisse.

Kalp rahatsizligina, diisiik potasyum veya diisiik magnezyum seviyelerine, QT uzamasi
konusunda aile ge¢misine, diisiik kalp ritmine sahipseniz ve QT araligini uzatan ilaglari
birlikte kullaniyorsaniz

SERALIN® gibi antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan
genclerdeki kullanimlarinin intihar diisiincesi, girisimi ya da kendine zarar
verme davramslarim (intihar ile iliskili olaylar1)) artirma olasihgl
bulunmaktadir. Ayrica gecmisinde intihar ile iliskili olaylara ait oykiisii olan
hastalarin tedavi baslangicinda intihar diisiincesi veya girisimi acisindan daha
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yiiksek risk altinda oldugu bilinmektedir. Bu nedenle o6zellikle tedavinin
baslangic1 ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun arttirilma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davrams
degisiklikleri ya da kendinize zarar verme istegi hissederseniz hemen
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastaneye basvurunuz.

SERALIN®, obsesif kompulsif bozuklugu olan 6 yasindan biiyiik cocuklarin tedavisinde
kullanilir. Bunun disinda ¢ocuklarin tedavisinde kullanimi onaylanmamstir.

Kemik kirig::

Yapilangalismalarda, sertralinin de dahil oldugu Segici Serotonin Gerialim Inhibitorleri (SSGI)
ve trisiklik antidepresanlart1 (TSA) adi verilen antidepresan sinifindaki ilaglar1 kullanan
hastalarda kemik ki@ riskinde artis gozlenmistir. Bu riskin nedeni tam olarak
anlagilamamustir.

Cinsel sorunlar:

SERALIN® gibi ilaclar (SSGI’ler olarak adlandirilir) cinsel islev bozuklugu semptomlarina
neden olabilir (bkz. Boliim 4). Bazi1 olgularda, bu semptomlar tedavi biraktiktan sonra devam
etmistir.

Cocuklar ve gengler

Sertralin genelde, 6-17 yas arasi obsesif kompulsif bozuklugu olan hastalar hari¢ 18 yasindan
kii¢iik cocuk ve genglerde kullanilmamalidir. 18 yas altindaki hastalar, bu smif ila¢ gruplariyla
tedavi edildiginde, intihar girisimi, kendine zarar verme veya kendini 6ldiirme diisiincesi
(intihar diisiincesi), diismanlik (saldirganlik, zit davranig, 6fke) gibi istenmeyen etkilerde artis
olabilir. Eger hastanin tedavisi sertralin ile olmas1 gerekiyorsa bu duruma doktorunuz karar
vermelidir. Eger 18 yasinda altinda iseniz ve doktoronuz size sertralin regete ettiyse bu durumu
doktorunuza danigabilirsiniz. Ayrica yukaridaki belirtilerden herhangi biri varsa ya da sertralin
kullanim1 ile kotiilesirseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Ek olarak, uzun dénem sertralin
kullaniminin biiylime, olgunlagsma, kavramsal 6grenme ve davranigsal gelisim iizerine etkileri
heniiz ispat edilmemistir.

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

Hareketlilik/Yerinde duramama hali

SERALIN®kullanimi “akatizi” denilen, genellikle oturamama veya yerinde duramama olarak
goriilen hareketlilik hali ile iligskilendirilmistir. Bu durumun tedavinin ilk haftalarinda gelisme
olasiligi daha yiiksektir. Bu durumda dozu arttirmak tehlikeli olabilir. Bu tiir belirtileriniz
varsa doktorunuza danisiniz.

Yoksunluk reaksiyonlar:

Tedaviniz aniden kesilirse sizde yoksunluk reaksiyonlar1 gelisebilir (bkz. Boliim 3 ve Boliim
4). Yoksunluk semptomlarinin olusma riski tedavinin uzunluguna, kullandiginiz doza ve ilag
birakilirken dozun ne hizda azaltildigina baghdir. Genel olarak bu tiir semptomlar hafif-orta
siddettedir. Ancak bazi hastalarda yoksunluk semptomlar1 ciddi olabilir. Genellikle tedaviyi
biraktiktan sonraki birkag giin icinde ortaya c¢ikar. Cogunlukla yoksunluk semptomlar1 2 hafta
icinde kendiliginden kaybolur. Baz1 hastalarda bu durum 2-3 ay siirebilir. SERALIN® tedaviniz
sonlandirilirken, doktorunuz ilag dozunu ihtiyaciniza gore birka¢ hafta veya ay siiresince
azaltacaktir.
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Intihar diisiinceleri ve depresyonunuzda ya da kaygi (anksiyete) bozuklugunda
kotiilesme:

Eger depresyonunuz ve/veya kaygi (anksiyete) bozukluklugunuz varsa bazen kendinize zarar
verme ya da kendinizi 6ldiirme diisiinceleriniz olabilir. Antidepresanlarin etki gostermesi
genellikle iki hafta ve bazen daha uzun zaman aldigindan bu disiinceler bu ilaglara ilk
basladiginizda artabilir.

SERALIN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
SERALIN® gidalarla birlikte veya ayr1 almabilir.

Alkolle birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Greyfurt suyu, sertralinin viicudunuzdaki miktarin1 arttirabileceginden, SERALIN® ile birlikte
kullanilmamalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Sertralinin giivenliligi hamile kadinlarda tam olarak kanitlanmamistir. SERALIN® gerekli
olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

Eger SERALIN®i hamileliginizin sonlarma dogru alirsaniz, 6zellikle de kanama problemi
gecmisiniz varsa, dogumdan kisa bir siire sonra agir vajinal kanama riskiniz artabilir.
Doktorunuzun size tavsiye verebilmesi igin SERALIN® kullandiginizi bilmesi gerekir.
SERALIN®in de icinde yer aldig1 Segici Serotonin Gerialim Inhibitorleri (SSGI) ad1 verilen
ilaglarin hamilelik siiresince, 6zellikle gebeligin son 3 ayinda, aliminda yenidoganda direngli
pulmoner hipertansiyon (akcigeri besleyen damarlarda yiiksek kan basinci ile tanimlanan,
bebegin hizli nefes alip vermesi ve morarmasi ile kendini gosteren bir durumun olusmasi) riski
artabilir. Bu belirtiler genellikle bebegin dogumunun ilk 24 saati icinde meydana gelir.

Eger bebeginizde bdyle bir durum olusursa derhal doktorunuz ile temasa geginiz.

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

Nefes almada zorluk

Deride mavilesme veya ¢ok sicak ya da soguk olma
Dudaklarda mavilesme

Kusma veya uygun sekilde beslenememe
Yorgunluk, uyuyamama veya ¢ok aglama

Kaslarda sertlik veya gevseklik

Titreme, segirme veya kriz

Reflekslerde artis

Huzursuzluk
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e Diisiik kan sekeri

Eger bebeginizde bu belirtilerin herhangi biri varsa veya bebeginizin sagligindan endise
duyuyorsaniz doktorunuz size tavsiyede bulunabilir.

Hayvanlar iizerine yapilan c¢aligmalarda sertralin gibi bazi ilaglarin sperm kalitesini
diisiirebildigi gozlenmistir. Bu durum teorik olarak dogurganlig: (fertilite) etkileyebilir ancak
insan dogurganlig1 lizerine herhangi bir etki bugiine kadar gdzlenmemistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Sertralin anne siitiine ge¢mektedir. SERALIN® gerekli olmadik¢a emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Eger emziriyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
Arac¢ ve makine kullanimi

Sertralin gibi psikotropik (beyin hiicreleri iizerinde 6zel etkisi olan) ilaclar ara¢ ve makine
kullaniminizi etkileyebilir. Bu nedenle SERALIN®’in ara¢ ve makine kullaniminiz iizerine nasil
etki ettiginden emin olmadik¢a ara¢ ve makine kullanmayiniz.

SERALIN®in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SERALIN® igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir bir duyarlihiginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar SERALIN®’in etki gdsterme seklini etkileyebilir ya da SERALIN®’in kendisi ayn1
zamanda alinan diger ilaglarin etkililigini azaltabilir.

Asagidaki ilaclar ile SERALIN®’in birlikte kullanimi ciddi yan etkilere yol acabilir.

e Moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag), selejilin (Parkinson
hastaliginda kullanilan bir ilag), linezolid (bir ¢esit antibiyotik) gibi monoamin oksidaz
(MAO) inhibitorleri adi verilen ilaglar ve metilen mavisi (kandaki yliksek seviyedeki
methemoglobin (kanda hemoglobin, bir ¢esit kan hiicresi, oksitlenmesi ile olusan
kahverengimsi madde) tedavisinde kullanilan bir ilag). SERALIN®i bu ilaglarla
birlikte kullanmayniz.

e Psikoz gibi ruhsal bozukluklar i¢in kullanilan ilaglar (pimozid). SERALIN®’i bu
ilaclar ile birlikte kullanmayiniz.

Asagidaki durumlarda doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

e Dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (DEHB), narkolepsi ve obezite tedavisinde
kullanilan amfetamin igeren ilaglar kullantyorsaniz
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Sar1 kantaron (St. John’s Wort) adinda bitkisel bir iiriin kullaniyorsaniz. Sari
kantaronun etkisi 1- 2 hafta siirebilir.

Triptofan amino asidi igceren bir ila¢ kullaniyorsaniz

Genel anestezide kullanilan bir ilag¢ aliyorsaniz (mivakiiryum, silksametonyum)
Kronik agri tedavisinde kullanilan ilaglar (fentanil)

Siddetli agr1 tedavisi i¢in kuvvetli bir agr1 kesici ilag aliyorsaniz (tramadol gibi)
Migren tedavisi i¢in bir ilag¢ kullaniyorsaniz (sumatriptan gibi)

Kani sulandirict bir ilag aliyorsaniz (varfarin gibi)

Agri/artrit tedavisinde kullanilan bir ilag aliyorsaniz (ibuprofen, aspirin gibi non steroid
anti-enflamatuvar ad1 verilen ilaglar gibi)

Sakinlestirici ilaglar (diazepam)

Idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaclar

Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin)

Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar (tolbutamid gibi)

Mide asidinin asir1 salgilanmasi ve iilser tedavisinde kullanilan ilaglar (simetidin,
omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol)

Mani ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (lityum)

Depresyon tedavisinde kullanilan diger ilaglar (amitriptilin, nortriptilin, nefazodon,
fluoksetin, fluvoksamin gibi)

Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik) ve zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan
ilaclar (perfenazin, levomepromazin ve olanzapin gibi)

Yiiksek tansiyon, goglis agris1 veya kalbin ritmi ve kalp atig hizin1 diizenlemek igin
kullanilan ilaglar (verapamil, diltiazem, flekainid, propafenon gibi)

Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (rifampisin, klaritromisin,
telitromisin, eritromisin gibi)

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol, vorikonazol, flukonazol gibi)

HIV/AIDS (insanda bagisiklik sisteminin ¢okmesine neden olan bir hastalik) ve
Hepatit C (karacigeri etkileyen virlislerin neden oldugu bir hastalik) tedavisinde
kullanilan ilaglar (ritonavir, telaprevir gibi proteaz inhibitdrleri ad1 verilen ilaglar)
Ameliyat ya da kemoterapi (kanser hastalig1 i¢in bir tedavi tiirii) sonrast mide bulantisi
ve kusmay1 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (aprepitant)

Kalpteki elektriksel aktivitelerde degisiklik riskini arttirdigi bilinen ilaglar (birtakim
psikolojik hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan, antipsikotik olarak adlandirilan
ilaglarin bazilar1 ve antibiyotikler)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

SSGIi ve SNGI grubu ilaglarin, migren bas agrisi olanlarda, 5-Hidroksitriptamin reseptor
agonisti ile birlikte kullanim1 serotonerjik sendroma neden olabilir.

3. SERALIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz SERALIN® ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet
almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam
olarak uyunuz.
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e Eger SERALIN®i nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka
doktorunuza danisiniz.

¢ Genel olarak tedaviye sabahlar1 veya aksamlari bir defa alinmak iizere 25 ila 50 mg’lik
bir doz ile baslanir (Bu amagla 50 mg’lik tablet ¢entikli tablet formunda sunulmustur),
ancak doktorunuz dozu giinde en fazla 200 mg’a kadar artirabilir.

Depresyon ve Obsesif Kompiilsif Bozukluk

Depresyon ve OKB i¢in genelde etkili doz giinde 50 mg’dir. Giinliik doz birkag¢ haftalik bir
donemde en az bir haftalik araliklarla 50 mg’lik artiglarla arttirilabilir. Maksimum 6nerilen
doz giinde 200 mg’dir.

Panik bozuklugu, Sosyal kaygi bozuklugu ve Travma sonrasi stres bozuklugu:
Panik bozuklugu, sosyal anksiyete bozuklugu ve travma sonrasi stres bozuklugu icin tedavi
giinde 25 mg dozunda baglatilmali ve bir hafta sonra giinde 50 mg dozuna ¢ikartilmalidir.

Giinliik doz birka¢ haftalik bir donemde en az bir haftalik araliklarla 50 mg’lik dozlarla
arttirilabilir. Maksimum O6nerilen doz giinde 200 mg’dir.

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

e SERALIN®i sabah veya aksam giinde tek doz alabilirsiniz. Giiniin ayn1 saatinde
alinmas: tercih edilir.

e SERALIN®i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

e SERALIN®i biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya
ezmeyiniz.

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

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

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

6-12 yas arasi1 ¢ocuklar: dnerilen baslangi¢c dozu giinliik 25 mg’dir.

Bir hafta sonra, doktorunuz bu dozu giinliik 50 mg’a yiikseltebilir. Maksimum doz giinliik 200
mg’dir.

13-17 yas aras1 ergenler: 6nerilen baslangi¢c dozu giinliik 50 mg’dir.

Maksimum doz giinliik 200 mg’dur.

Yashlarda kullanimai:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
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Sertralin de dahil olmak iizere SSGi’ler ya da serotonin ve norepineftrin geri alim inhibitdrleri
(SNGI) ile tedavi sonucunda hiponatremi (kanda sodyum miktarinin normal sinirlarin altina
diismesi) gorilebilir. Bu grup ilaglarin yash hastalarda hiponatremiye (elektrolit bozuklugu)
neden olma riski daha yiiksektir. Eger hiponatremi belirti ve semptomlart (bas agrisi,
konsantrasyon giicliigii, hafiza bozuklugu, konfilizyon, gii¢siizliik ve diismelere yol agabilen
dengesizlik vb.) gézlemlerseniz doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli degildir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde doktorunuz dozu degistirebilir.

Eger SERALIN®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SERALIN® kullandiysaniz:

Eger kaza ile ¢ok fazla SERALIN® aldiysaniz doktorunuz ile iletisime geciniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine gidiniz. I¢inde ila¢ kalsin ya da kalmasin ilacinizin kutusunu
her zaman yaniniza aliniz.

Asirt doz belirtileri; sersemlik, mide bulantis1 ve kusma, hizli kalp atisi, titreme, huzursuzluk,
rehavet, bas donmesi ve ¢ok nadir durumlarda biling kaybini icerebilir.

SERALIN®den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SERALIN®’i kullanmay1 unutursaniz:

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

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
SERALIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz sdylemedigi siirece SERALIN® almay1 birakmayiniz. Nihai olarak bu ilact almayi
birakmanizdan 6nce doktorunuz, SERALIN® dozunuzu birkag haftalik bir donemde kademeli
olarak azaltacaktir. SERALIN® tedavisinin aniden kesilmesi halinde sersemlik, titreme, uyku
bozuklugu, huzursuzluk, kaygi, bas donmesi, bas agrisi, bulanti, kusma ve uyusma goriilebilir.
Eger SERALIN® almay1 kestiginiz sirada sizde bu yan etkilerden herhangi biri ya da bagka
yan etkiler gelisirse liitfen doktorunuzla konusunuz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SERALIN®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Mide bulantis1 en ¢ok goriilen yan etkidir. Yan etkiler doza baghdir; siirekli tedavi ile ya
kaybolur ya da azalir.

Asagid

akilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Genelde kendiliginden gecen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan,
asir1 duyarlilik durumu (eritema multiforme) olusursa. Bu, Stevens Johnson Sendromu
olarak bilinen bir durum (ciltte ve goz ¢evresinde 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 asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 veya alerji (ag1z, yiiz, dudak, g6z kapaklar veya dilde
sisme, nefes darligi, hiriltili nefes alma 6zellikle tiim viicuda yaygin dokiintii, kasint gibi)
Huzursuzluk (ajitasyon), zihin karisiklig1 (konfilizyon), ishal, yiiksek ates veya yiiksek
tansiyon, asir1 terleme veya kalp atim hizinizda artma olusursa. Bunlar, Serotonin
Sendromu’nun belirtileridir. Nadir durumlarda SERALIN® ile birlikte baska ilaclar
aldiginiz zaman bu durum gergeklesebilir. Doktorunuz tedavinizi kesmek isteyebilir.
Cildinizde veya gozlerinizde sar1 renk olusursa (bu karaciger hasarini isaret ediyor
olabilir)

Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik) duygulari ile birlikte intihar diislinceleriniz oluyorsa
SERALIN® aldiktan sonra oturamama, oldugunuz yerde sabit duramama gibi
huzursuzluk duygular gelisirse bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz.

Havale (nobet, tutarik, konviilsiyon)

Tagkinlik nobeti (manik kriz) (bkz. Boliim 2)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Klinik

caligmalarda ve pazarlama sonrasinda asagidaki yan etkiler siklifina gore asagidaki

sekilde smiflandirilmstir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin

e Uykusuzluk

Bas donmesi, sersemlik hali uykululuk hali, bas agris1

Ishal, agiz kurulugu, hasta hissetme (bulant1)

Cinsel islev bozuklugu (esas olarak erkeklerde bosalmanin gecikmesi)
Yorgunluk
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Yaygin

Soguk alginligi, bogaz agrisi, burun akintisi

Istahsizlik ve istah artist

Ruhsal ¢okkiinliik, gerginlik, garip hissetme, kabus gorme, cinsel istekte azalma,
huzursuzluk, kaygi ve sinirlilik, dis gicirdatma

Titreme, kas hareket problemleri (¢ok hareketli, gergin kaslar, yiirlimede zorluk ve
sertlik, kas spazmlar1 ve kaslarin istemsiz hareketleri gibi)*, uyusma, karincalanma, kas
gerginligi, dikkat eksikligi, anormal tat alma

Gorme bozuklugu

Kulak ¢inlamast

Carpinti

Sicak basmasi

Esneme

Hazimsizlik, kabizlik, karin agrisi, kusma, gaz

Dokiinti, terleme artisi

Sirt agrisi, eklem agrisi, kas agrisi

Adet dongiisii problemleri, peniste sertlesme sorunlari

Halsizlik, gogiis agrisi, giigsiizliik, ates

Kiloda artig

Yara

Yaygin olmayan

Bagirsak enfeksiyonu, kulak enfeksiyonu

TUmor

Asir1 duyarlilik, mevsimsel alerji

Tiroid hormonlarnin miktarinin diigmesi

Intihar diisiincesi, intihar davranislarr*, gerceklikle iliskinin kayboldugu (psikotik) ruhsal
bozukluk, anormal diisiinceler, umursamama, hayal goérme (haliisinasyon), sinirlilik
(agresyon), agirt mutluluk hali, paranoya

Unutkanlik (amnezi), duyu azalmasi, istemsiz kas kasilmasi, bayilmak, asiri
hareketlilik, migren, konviilsiyon (havale), ayaga kalkarken goriilen bas donmesi, es
giidiim (koordinasyon) bozuklugu, konusma bozuklugu

Goz bebeklerinde biiyiime

Kulak agris1

Kalp atiminin hizlanmasz, kalp problemleri

Kanama problemleri (mide kanamasi gibi)*, yiiksek kan basinci, flushing (al basmast),
idrarda kan

Nefes darlig1, burun kanamasi, nefes almada giicliik, hiriltili solunum

Katrana benzeyen diski, dis hastaligi, 6zofagus (yemek borusu) yangisi, dil
problemleri, basur (hemoroid), tiikiiriik salgisinda artis, yutma giicliigii, gegirme, dilde
bozukluk

GOz cevresinde sisme, kurdesen, sa¢c dokiilmesi, kasinti, ciltte igne basi seklinde
morarmalar, kabarcikli cilt problemleri, cilt kurulugu, yiizde sisme (6dem), soguk
terleme
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e FEklem kireglenmesi (osteoartrit), kas segirmesi, kas kramplari*, kas gii¢siizliigii Gece
idrara ¢ikma, idrar yapamama, idrar miktarinda artis, idrara ¢ikma sikliginda artig, idrar
yapma zorlugu, idrar tutamama

e Vajinal kanama, cinsel islev bozuklugu, kadinda cinsel islev bozuklugu, adet gérmede
diizensizlik

e Bacaklarda sisme, iirperme, yiirimede zorluk, , susama

e Karaciger enzim seviyelerinde artig, kilo kayb1

e Sertralin tedavisi sirasinda veya tedavi kesildikten hemen sonra intihar diisiincesi
ve intihar davrams1 vakalan bildirilmistir (bkz. Boliim 2).

Seyrek:

e Kalin bagirsak duvarindaki dokularin iltihab1 (divertikiilit), lenf bezlerinin sismesi,
pihtilagsma hiicreleri sayisinda azalma*, beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma*

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar

e ¢ salgi bezleri (endokrin) problemleri*

e Yiiksek kolesterol, kan sekeri diizeyinin kontroliinde problem (diyabet), kan sekeri
diizeyinde azalma, kan seker seviyesinde artma*, kandaki tuz oraninda azalma*

e Stres veya duygulara bagh fiziksel belirtiler, korkung ve anormal riiyalar®, ilaca
baglilik/cekilme sendromu, uyurgezerlik, erken bosalma

e Koma, hareketlerde anormallik, hareket zorlugu, duyularda artma, birden baslayan
siddetli bas agris1 (Geri Doniislii Serebral Vazokonstriksiyon Sendromu (GDSVS)
olarak bilinen ciddi bir durumun isareti olabilir)*, duyularin bozulmast

e (Gorme alaninda noktalar, gz i¢i basincinin artmasi (glokom), ¢ift gérme, 1siktan ya da
aydinliktan rahatsiz olma/aci duyma durumu, gozde kanlanma, esit olmayan
biiyiikliikteki gozbebekleri*, anormal goriis*, gozyas1 problemleri

e Kalp krizi, bayilma hissi, bayillma ya da elektrik aktivitede (elektrokardiyogramda
goriilen) veya kalp anormal ritminde degisikliklerle goriilebilen gogiis rahatsizligr™*,
kalp atim hizinda yavaglama

e Kollarda ve bacaklarda dolasim bozuklugu

e Hizli nefes alma, akciger dokusunda ilerleyen yara (Interstisyel Akciger Hastaligi)*,
girtlagin daralmasi, yavas nefes alma, konusmada giicliik, higkirik

e Agizda yara (iilser), pankreasin iltihab1*, kanli diskilama, dilde iilser, agiz iginde agr1

e Karaciger fonksiyon bozuklugu, ciddi karaciger fonksiyon problemleri*, deri ve gozde
sarilik (sarilik)*

e Giinese kars cilt reaksiyonu*, cilt 6demi*, sa¢g dokusunda degisme, deri kokusunda
degisme, sa¢ derisinde dokiintii

e Kas dokusu kaybi*, kemik bozukluklari

e Idrar yapmada duraksama, idrara ¢itkmada azalma

e Memede akinti, vajinada (kadin iireme organi) kuruluk, iireme organlarinda akinti,
penis ve penis st derisinde kizariklik ve agri, gogiiste bliylime*, peniste sertlesme
siiresinde uzama

e Fitik, ilag¢ toleransinda azalma

e Kan kolesterol seviyelerinde artig, anormal laboratuvar testleri*, anormal sperm (erkek
iireme salgisi), pihtilasma sorunlart*

e Kan damarlar1 yapisinda gevseme

Bilinmiyor:
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e Tetanos* (agrili kas spazmlarina yol agan ve 6liime neden olabilen ciddi bir bakteriyel
enfeksiyon)

o Yatak 1slatma*

o Kismi gérme kaybi

o Kalin bagirsak iltihab1 (ishale neden olur*)
Dogumdan kisa bir siire sonra agir vajinal kanama (postpartum hemoraji) (bkz. B6lim
2-Hamilelik)*

* Pazarlama sonrasi raporlanan yan etkiler

SERALIN®’in ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimiyla gériilen yan etkiler

SERALIN®in ¢ocuklarda ve ergenlerde kullammiyla goriilen yan etkiler genel olarak
yetiskinlerdekine benzer olmustur (bkz. SERALIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ baslig: altindaki ¢erceveli uyari). Cocuklarda ve ergenlerde en sik goriilen yan
etkiler bas agrisi, uykusuzluk, ishal ve kendini hasta gibi hissetmedir.

Tedavi sonlandirildig: sirada olusabilecek belirtiler

Eger SERALIN®’i almayi ani olarak birakirsaniz, bas donmesi, uyusukluk, uyku bozukluklari,
huzursuzluk ya da kaygi, bas agrisi, hasta hissetmek, hasta olmak veya titremeler
yasayabilirsiniz (bkz. Boliim 3- “SERALIN®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler”).

SERALIN’in de dahil oldugu serotonin geri alim inhibitdrii smifindaki ilaclar1 kullanan
hastalarda kemik kirig1 riskinde artis bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. SERALIN®in saklanmasi
SERALIN®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERALIN®’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SERALIN®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.

Biiytikkaristiran 39780 Liileburgaz, Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati 27/05/2022 tarihinde onaylanmistir.
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