KULLANMA TALIMATI

LUSTEC® 50 mg film tablet
Agizdan almir.

Etkin madde: Her bir film kapli 1ablet 50 mg sertraline egdeger 55,95 mg sertralin HCI igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, dibazik kalsiyum fosfat susuz, sodyum nisasta
glikolat, hidroksipropil seliiloz (E463), magnezyum stearat (E572), titanyum dioksit (E171),
hidroksipropil metil seliiloz (E464), polietilen glikol, polisorbat 80 (E433) igerir.

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

Bu kullanma talimatim sakiayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza danigimniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilaniara aynen wyunuz. flac hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diisiik doz kullanmaymnz.

*

Bu Kullanma Talimatinda :
LUSTEC® nedir ve ne igin kullanthr?

LUSTEC®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LUSTEC® nasul kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LUSTEC®’in saklanmas:

Y

Basliklar: yer almaktadir.

1. LUSTEC® nedir ve ne icin kullanilir?

LUSTEC®, beyaz renkli, oblong, bir yiizii gentikli film tablettir.

Her tablet etkin madde olarak 50 mg sertraline esdeger 55.95 mg sertralin HCI igerir.
LUSTEC®, 14 ve 28 film tabletlik blisterler ile kullanima sunulmaktadar.

LUSTECE, Secici Serotonin Gerialim Inhibitérleri (SSGI'ler) adi verilen, ruhsal
¢okiintiiye (depresyona) veya takintil: davramiglara karsi etkili ilaglar grubuna dahildir.
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LUSTEC®, ruhsal cOkkiinliik (depresyon), saplantili-takintili bozukiuk (obsesif kompulsif
bozukluk - [OKB]), panik bozuklugu, duygusal olarak kisiyi etkileyen bir olaydan sonra
olusabilen travma sonrasi stres bozuklugu (TSSB), sosyal fobi, adet donemi Oncesi
duygulanim bozuklugu, asir1 huzursuzluk (premenstriiel disforik bozukiuk - [PMDB])
tedavilerinde kullamulir. LUSTEC®, uyku ilac veya sakinlestirici degildir. Doktorunuz
hastaligimzi tedavi etmek i¢in bu ilacin uygun olduguna karar vermistir.

Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik)

Depresyon; klinik belirtileri olan bir hastaliktir. Kendinizi lizgiin, aglamakii hissediyor,
diizgiin uynyamiyor veya eskiden oldugu gibi hayattan zevk alamiyorsamz, LUSTEC®
kendinizi daha iyi hissetmenize yardim edebilir. LUSTEC® ayrica depresyonunuza eslik
edebilen kaygilarimz1 (anksiyete) da tedavi etmeye yardimc: olabilir. Bu tabletleri hangi
nedenle kullandifimizdan emin degilseniz, dokiorunuza damsiniz.

Obsesif Kompulsif (saplantili-takintili) Bozukluk (OKB)
OKB; kaygi (anksiyete) ile iligkili bir hastaliktit. Devamli olarak sabit fikirlerinizden
(obsesyon) kaynaklanan tekrarlayic1 ve takintili davramslarimz (kompiilsiyon) nedeniyle
rahatsizhik duymakta iseniz LUSTEC® size yardimmci olabilir. Bu tabletleri hangi nedenle
kullandigimizdan emin degilseniz, doktorunuza damsiniz.

LUSTEC® aym zamanda 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda OKB tedavisinde
kullaniimaktadir.

Panik Bozuklugu:

Panik bozuklugu; bekienmedik zamanlarda aniden ortaya ¢ikan heyecan, korku ve kaygi
gibi psikolojik belirtiler veya garpinti, terleme, gogiis sikigmasi gibi bedensel belirtilerle
seyreden panik ataklanyla karakterize bir hastaliktir. Panik bozuklugundan
yakinmaktaysaniz LUSTEC" size yardimei olabilir.

Travma Sonras:1 Stres Bozuklugu (TSSB)

TSSB; ¢ok duygusal ve travmatik (incitici, yaraiayict) bir deneyimden sonra ortaya ¢ikan
bir durum olup, depresyon ve anksiyetede goriilenlerle benzer belirtileri vardir. TSSB’den
yakinmakta iseniz LUSTEC® size yardime: olabilir.

Sosyal Fobi

Sosyal fobi; kisinin kaygr nedeniyle toplumsal faaliyetierden kaginmasi, i¢ine kapanmasi
ile karakterize bir durumdur. Sosyal fobiniz oldugunu disiiniiyorsaniz LUSTECY size
vardimci olabilir.
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Premenstriiel Disforik Bozukluk (PMDB)
PMDB (adet dénemi &ncesi duygulanim bozuklugu); bir kadinin adet déneminden 5-11

gilin kadar Once baslayan fiziksel ve duygusal belirtilerdir. PMDB den yakinmakta iseniz
LUSTEC® size yardimci olabilir.

2. LUSTEC®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Diger antidepresanlarla da oldufu gibi, tedavinin ilk birka¢ haftasinda belirgin bir
iyilesme saglanamayabilir ve depresyonlu hastalarin intihar girisiminde bulunmas:
olasidir.

LUSTEC®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

* Sertraline veya LUSTEC®in bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz (asir1 duyarlilifiniz) var ise

s Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorleri ad1 verilen (selejilin, moklobemid gibi) veya
MAQO inhibitdri benzeri ilaglar (linezolid gibi) kullaniyorsamz. Sertralin ile tedaviniz
sonlandirilacaksa, MAQO inhibitorii bir ilac¢ ile tedavinizin baslamas: i¢in en az 7 giin
beklemelisiniz. MAO inhibitérii ile tedaviniz sonlandirilacak ise, sertralin ile tedaviye
baslamadan 6nce en az 14 giin beklemelisiniz.

e Pimozid ad: verilen ve sizofreni tedavisinde kullamlan bir ila¢ ahyorsaniz LUSTEC®
kullanmayimz.

LUSTEC®j asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

¢ Agin mutluluk hissi, sersemlik, huzursuzluk, sarhos gibi hissetme, sicaklik, terleme veya
kas sertlifi durumu ile ortaya ¢ikan, serotonin sendromu gelistiyse veya daha once
serotonin sendromu yasadiysaniz. Nadir durumlarda LUSTEC® ile birlikte baska ilaglar
kullandigimizda bu durum olusabilir. Daha Onceden boyle bir durum yasadiysamz
doktorunuz bunu size sdyleyecektir.

* Kanmimizda sodyum (bir tiir mineral) diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi) varsa.
Yashysamz buna ozellikle dikkat ediniz. ¢linkii kanimzda sodyum diizeyinin diigme riski
daha fazladur.

o Taskinlik nébeti (mani)/ dikkat artig1, hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin artmasi ile
belirgin ruh hastah@ (hipomani) etkinlesmeniz varsa
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o LUSTEC®in de i¢inde bulundugu Secici Serotonin Gerialim Inhibitorleri (SSGI’ler) ad:
verilen ila¢ grubuna dahil olan ilaclar1 kullanan hastalarda yeni baslayan seker hastahifi
(diyabet) vakalan bildirilmigtir. Daha once seker hastaligi olan veya olmavan hastalarda kan
sekerinde dalgalanmalar goézlenmistir. Bu nedenle kan seker seviyenizin diizenli olarak
izlenmesi gerekebilir. Ozellikle diyabet hastasiysamz; LUSTEC® kullanirken kan sekeri
seviyen iz degisebilir, bu nedenle diyabet ilacimzin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

» Kapali agil: glokomunuz (goz tansiyonu) varsa veya daha onceden glokom gegirdiyseniz.,
LUSTEC®in de icinde bulundugu Segici Serotonin Gerialim Inhibitérleri (SSGI'ler) adi
verilen ilag grubuna dahil olan ilaglar g6z bebeginizin ¢apin degistirebilirler. Bu da goz ici
basincinizin artmas ile sonuglanabilir.

o Halen sara (epilepsi) hastaligimiz varsa ya da daha 6nce boyle bir tam aldiysamiz ya da
havale (nobet) gecirdiyseniz

e Karaciger rahatsizhmiz varsa. Doktorunuz daha diisiik doz LUSTEC® almaniza karar
verebilir.

 Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiinityorsaniz. LUSTEC®'in de iginde yer aldif
Segici Serotonin Gerialm Inhibitérieri (SSGI) adi verilen ilaglarin hamileligin son {i¢ aylik
doneminde kullamlmasi, dogacak bebekte yenidoganin direngli pulmoner hipertansiyonu
olarak bilinen, akcigeri besleyen damarlarda yiiksek kan basinci ile tanimlanan, bebegin hizli
nefes alip vermesi ve morarmas: ile kendini gosteren bir durumun olusma riskini
arttirmaktadir. Bu belirtiler genellikle bebegin dogumunun ilk 24 saati iginde meydana gelir.

¢ Emziriyorsamz

e Daha o6nceden kanama probleminiz olduysa veya kanama riskini arttirabilecek kan
sulandinci ilaglar kullaniyorsaniz (6rn. asetiisalisilik asit (aspirin) veya varfarin)

¢ Elektrogok (elektrokonviilsif) tedavisi gériiyorsaniz

» Hastabh@mz icin bagka herhangi bir ilag Omegin lityum, herhangi bir antidepresan
(depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) veya antiobsesyonel (takintilarimzin tedavisinde
kullamlan) ilagla tedavi gériiyorsamz LUSTEC® kullanirken dikkatli olunuz. Bu ilaglardan
LUSTEC® tedavisine gegilirken doktorunuz bir degerlendirme yapacaktir.

LUSTEC® gibi antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasmma kadar olan genclerdeki
kullanimlarinin intihar diisiincesi, girisimi va da kendine zarar verme davramslarim
(intihar ile iliskili olaylar1) artirma olasith@ bulunmaktadir. Ayrica ge¢cmisinde intihar
ile iliskili olaylara ait dykiisii olan hastalarin tedavi baslangicinda intihar diisiincesi
veya girisimi acismmdan daha yiiksek risk altinda oldugu bilinmektedir. Bu nedenle
ozellikie tedavinin baslangie1 ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun arttirilma/azaltilma ya da
kesilme dinemlerinde huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davrams
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degisiklikleri ya da kendinize zarar verme istegi hissederseniz hemen doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastaneyve basvurunuz.

LUSTEC®, obsesif kompulsif bozuklugu olan 6 yasindan biiyiik ¢ocuklarin tedavisinde
kullamhir. Bunun disinda ¢ocuklarn tedavisinde kullanimi onaylanmamstir.

Bu uyarnlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

Hareketlilik/Yerinde duramama hali

LUSTEC® kullanim “‘akatizi’* denilen, genellikle oturamama veya yerinde duramama olarak
goriilen hareketlilik hali ile iligkilendirilmigstir. Bu durumun tedavinin ilk haftalannda gelisme
olasilig1 daha yiiksektir.

Yoksunluk reaksiyonlan

Tedaviniz aniden kesilirse sizde yoksunluk reaksiyonlan geligebilir (bkz. b6liim 4 - Olas1 yan
etkiler nelerdir?). Yoksunluk semptomlarinin olusma riski tedavinin uzunluguna,
kullandigimiz doza ve ilag birakilirken dozun ne hizda azaltildifina baglidir. Ancak bazi
hastalarda yoksunluk semptomlari ciddi olabilir. Genellikle tedaviyi biraktiktan sonraki birkag
giin iginde ortaya ¢ikar. Cogunlukla yoksunluk semptomlan 2 hafta icinde kendiliginden
kaybolur. Baz1 hastalarda bu durum 2 — 3 ay siirebilir. LUSTEC® tedaviniz sonlandirilirken,
doktorunuz ilag dozunu ihtiyacimza gére birkag¢ hafta veya ay siiresince azaltacaktir.

LUSTEC®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
LUSTEC® gidalarla birlikte veya ayr1 alinabilir.
Alkolle birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Greyfurt suyu, sertralinin viicudunuzdaki miktarim arttirabileceginden, LUSTEC® ile birlikte
kullanilmamalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsmniz.

Sertralinin giivenliligi hamile kadinlarda tam olarak kamitlanmamistir. LUSTEC® gerekli
olmadik¢ca hamilelikte kullanilmamahdir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar

LUSTEC® kullamyorlarsa uygun bir dogum kontrol yontemi (dogum kontrol hapi gibi)
uygulamalidirlar.
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Doktorunuzun ve/veya ebenizin LUSTEC® kullandigimiz bildifinden emin olun.
LUSTEC®in de iginde yer aldif1 Segici Serotonin Gerialim Inhibitdrleri (SSGI) adi verilen
ilaglarin hamileliin son ii¢ aylik doneminde kullamilmasi, dogacak bebekte yenidoganmn
direngli pulmoner hipertansivonu olarak bilinen, akcigeri besleyen damarlarda yiiksek kan
basinci ile tanimlanan, bebegin izl nefes alip vermesi ve morarmas ile kendini gésteren bir
durumun olugma riskini arttirmaktadir. Bu belirtiler genellikle bebegin dogumunun ilk 24
saati iginde meydana gelir. Eger bebeginizde boyle bir durum olusursa derhal doktorunuz
ve/veya ebeniz ile temasa geginiz.

Ayrica dogumunun ilk 24 saati igerisinde bebeginizde baska tibbi durumlar da ortaya ¢ikabilir
ve belirtiler agsagidakileri icerebilir:

* Nefes almada zorluk

e Deride mavilesme veya ¢ok sicak va da soguk olma

e Dudaklarda mavilesme

e Kusma veya uygun sekilde beslenememe

e Yorgunluk, uyuyamama veya ¢ok aglama

o Kaslarda sertlik veya gevseklik

o Titreme, segirme veya kriz

» Reflekslerde artis

e Huzursuzluk

o Diisiik kan sekeri

Eger bebefinizde bu belirtilerin herhangi biri varsa veya bebeginizin sagligindan endise
duyuyorsaniz doktorunuz ya da ebeniz size tavsiyede bulunabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damgsiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza damsiniz,

Sertralin anne siitine gegmektedir. LUSTEC® gerekli olmadik¢a emzirme doneminde
kullamlmamalidir.
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Ara¢ ve makine kullanim

Sertralin gibi psikotropik (beyin hiicrelen iizerinde &zel etkisi olan) ilaglar arag ve makine
kullanmmimz: etkileyebilir. Bu nedenle LUSTEC®*in arac ve makine kullamminiz iizerine
nasil etki ettiginden emin olmadikca arac ve makine kullanmayiniz.

LUSTEC®in iceriginde bulunan bazi1 yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ubbi Griin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh herhangi
bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar ile LUSTEC®in birlikte kullanim ciddi yan etkilere yol agabilir.

* Moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag), selejilin (Parkinson hastah@inda
kullamlan bir ilag), linezolid (bir ¢esit antibiyotik) gibi monoamin oksidaz (MAQ)
inhibitérler adi verilen ilaglar ve metilen mavisi.

e Psikoz gibi ruhsal bozukluklar i¢in kullanilan ilaglar (pimozid). LUSTEC®i bu ilaglar ile
biriikte kullanmayiniz,

Asagidaki durumlarda doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz

« San kantaron (St. John’s Wort) adinda bitkisel bir tirtin kullamiyorsaniz. Sar kantaronun
etkisi 1-2 hafta siirebilir.

» Triptofan amino asidi iceren bir ilag kullamiyorsaniz

» (enel anestezide veya kronik agr tedavisinde kullamilan bir ilag¢ aliyorsaniz (fentani?)
e Siddetli agn tedavisi i¢in kuvvetli bir agri kesici ilag aliyorsaniz (tramadol gibi)

» Migren tedavisi igin bir ila¢ kullamiyorsaniz (sumatriptan gibi)

+ Kani sulandiric: bir ilag aliyorsaniz (varfarin gibi)

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

Sakinlestirici ilaglar (diazepam)

idrar soktiiriicii (ditiretik) ilaclar

Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (fenitoin)

Dayabet tedavisinde kullanilan ilaglar (tolbutamid gibi)

Mide asidinin asin salgilanmasi ve illser tedavisinde kullanuan ilaglar (simetidin)
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« Mani ve depresyon tedavisinde kullamilan ilaglar (lityum)
¢ Depresyon tedavisinde kullanilan diger ilaglar (amitriptilin, nortriptilin gibi)

s Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik) ve zihinsel bozukiuklarin tedavisinde kullantlan
ilaglar (perfenazin ve olanzapin gibi)

¢ Kalp hiz: ve ritmini diizenleyen ilaclar (flekainid, propafenon gibi)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LUSTEC® nasil kullanthr?

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

e Doktorunuz LUSTEC® ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet
almanmiz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak
uyunuz.

e Eger LUSTEC®"i nasil almamz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza
daniginiz.

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

o Uykululuk hali hissederseniz ilaciniz1 aksam, yatmadan 6nce alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e LUSTEC*®'i sabah veya aksam ag¢ veya tok karnina alabilirsiniz. Giiniin ayn: saatinde
ahnmasi tercih edilir,

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

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
LUSTEC?, 6 - 17 yas arasindaki, obsesif kompulsif bozuklugu olan hastalarda kullamlabilir.
Doktorunuz, ¢ocugunuzun viicut agirhigina gére uygun olan doza karar verecektir.
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Yashlarda kulianimas:
Yasl: hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doktorunuz dozu degistirebilir.

Eger LUSTEC®in etkisinin ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUSTEC® kullandiysaniz :

Eger kaza ile ¢ok fazla LUSTEC® aldiysamz doktorunuz ile iletisime geciniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine gidiniz. Iginde ilag kalsin ya da kalmasin ilacimzin kutusunu
her zaman yanimiza aliniz.

Asm doz belirttileri; sersemlik, mide bulantisi ve kusma, hizli kalp atisi, titreme,
huzursuzluk, rehavet, bas donmesi ve ¢ok nadir durumlarda biling kaybim igerebilir.

LUSTEC® den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veva eczaci ile
konusunuz.

LUSTEC®i kullanmayi unutursaniz :

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

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

LUSTEC" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :

LUSTEC® 1tedavisinin aniden kesilmesi halinde sersemlik, titreme, uyku bozuklugu,
huzursuziuk, kaygi, bag dénmesi, bag agrnsi. bulanti ve uyusma gériilebilir. Bu belirtiler genel
olarak ciddi degildir ve genellikle birkag giin i¢inde kaybolur. Bazi vakalarda 1 - 2 ay kadar
stirebildigi bildirilmistir. Tedavinizi sonlandirdifimzda belirtiler ortaya ¢ikarsa doktorunuzia
goriisiiniiz.
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Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, tedaviyi birakmayiniz.

4. Olas) yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LUSTEC®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

¢ Genelde kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizanklik olusturan, asin
duyarlilik durumu (eritema multiforme) olusursa. Bu, Stevens Johnson Sendromu olarak
bilinen bir durum (ciltte ve g&z c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizarnklikla seyreden
iltihap) veya Toksik Epidermal Nekroliz (deride igi s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik) olabilir. Doktorunuz bu durumlarda tedaviyi kesecektir.

» Ani asirt duyarlilik reaksiyonlari veya alerji (agiz, yliz, dudak, g6z kapaklan veya dilde
sisme, nefes darlhifi, mriltili nefes alma 6zellikle tiim vilcuda yaygin dokiintii, kagint: gibi)

¢ Huzursuzluk (ajitasyon), zihin kangikh@ (konflizyon), ishal, yiiksek ates veya yiiksek
tansiyon, asir1 terleme veya kalp atim hizimizda artma olugursa. Bunlar, Serotonin
Sendromu’nun belirtileridir. Nadir durumtarda LUSTEC® ile birlikte baska ilaglar aldigimz
zaman bu durum gergeklesebilir. Doktorunuz tedavinizi kesmek isteyebilir.

¢ Cildinizde veya gozlerinizde sart renk olusursa (bu karaciger hasarini isaret ediyor olabilir)
¢ Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik) duygulan ile birlikte intihar diiglinceleriniz oluyorsa

e LUSTEC® aldiktan sonra oturamama, oldugunuz verde sabit duramama gibi huzursuzluk
duygulan gelisirse. Bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz.

» Havale (nobet, tutank, konviilsiyon)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.

Klinik ¢alismalarda agagidaki yan etkiler siklifina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanmin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanun birinden az goriilebilir.

Sikhigy bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketie tahmin edilemiyor.
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Cok yaygim

o Uykusuzluk

¢ Bas donmesi, sersemlik hali uykululuk hali, bas agrisi

e Ishal, ag1z kurulugu, hasta hissetme

e Cinsel islev bozuklugu (esas olarak erkeklerde bosalmanin gecikmesi)

e Yorgunluk

Yaygm
e Bogaz agnsi
e Istahsiziik, agin istahsizlik ve yemek yememe (anoreksi), istah artig:

e Ruhsal ¢Okkiinliik, garip hissetme, kabus gorme, cinsel istekte azalma, huzursuzluk, kayg
ve sinirlilik, dis gicirdatma

o Titreme, uyusma, karincalanma
e Kas gerginligi, kas afirisi

* Anormal tat alma

o Dikkat eksikligi

e Gorme bozuklugu

e Kulak ¢inlamas

e Carpinti, g6Zis agnst

e Sicak basmasi

e Esneme

e Kann agnsi, kusma, kabizbik, hazimsizlik, gaz
« Dokiintii, terleme artis:

¢ Cinsel islev bozuklugu, peniste sertlesme bozuklugu

Yaygimm olmayan:
e Soguk alginlif1, burun akintisi
e Hayal gbrme (haliisinasyon), asir1 mutluluk hali. umursamama, anormal diisiinme

* Konviilsiyon (havale), istemsiz kas kasilmasi, es giidiim (koordinasyon) bozuklugu, asiri
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hareketlilik
e Unutkanlik (amnezi), duyu azalmasi, konusma bozuklugu

e Ayaga kalkarken gorillen bas donmesi, migren, kulak agrisi, kalp atminin hizlanmasi,
viiksek tansiyon, al basmasi

¢ Nefes almada giiclik, hinluli solunum, nefes darhgi, burun kanamasi, yemek borusunda
problem, yutma giicliigii, basur (hemoroid), tiikiiriik salgisinda artis, dilde bozukluk, gegirme,
gbz cevresinde sisme

» Ciltte igne bagi1 seklinde morarmalar, sa¢ dokiilmesi, soguk terleme, cilt kurulugu, kurdesen,
e Eklem kireclenmesi (osteoartrit), kas giigsiizliigli, sirt agrisi, kas segirmesi,

e Gece idrara ¢ikma, idrar yapamama, idrar miktarinda artis, idrara ¢ikma siklhiginda artis,
idrar yapma zorlugu, vajinal kanama, kadinda cinsel islev bozuklugu, kinklik, tirperme, viicut
sicakliginda artma (ates), gii¢siizliik

e Susama, kilo kayb, kilo artis1.

Seyrek:
¢ Bagirsak problemi, kulak iltihabi, kanser, lenf bezierinin sismesi
» Yiiksek kolesterol, kan gekeri diizeyinde azaima,

e Stres ve duygulara bagl: fiziksel belirtiler, ilag bagimlilif, gergeklikle iliskinin kayboldugu
(psikotik) ruhsal bozukluk, saldirganlik, paranoya, intihar diistincesi

e Uyurgezerlik, erken bosalma, koma, hareketlerde anormallik, hareket zorlugu, duyularda
artma, duyulann bozulmasi

o GOz ici basincimin artmasi (glokom), gbzyas: salgisinda bozulma, gérme alaninda noktalar,
¢cift gérme, 1g1ktan ya da aydinliktan rahatsiz olma / ac1 duyma durumu, gézde kanlanma, giz
bebegi genislemesi

o Kalp krizi, kalp atim hizinda yavaslama, kalp problemleri, kollarda ve bacaklarda dolasim
bozuklugu

e Girtlagin daralmasi, hizii nefes alma, yavas nefes alma, konusmada giicliik, ligkirik
o Kanh diskilama, ag1z i¢cinde agri, dilde iilser, dis bozukluklari, dilde problem, agizda iilser

o Karaciger fonksiyon bozuklugu, sivi dolu kabarcikli deri hastaligi, kil kékierinde dokiintii,
sa¢ dokusunda degisme, deri kokusunda degisme, kemik bozukluklar

e Az idrara ¢ikma, idrar kagirma, kesik kesik idrar yapma, agiri vajinal kanama. vajina
bolgesinde kuruluk, penis ve penis iist derisinde kizanklik ve agr, iireme organlarinda akinti,

12/14




peniste sertlesme stresinde uzama, memede akinti

e Fitik (herni), ilag uyuncunun azalmasi, yirime gigliigil, laboratuar testlerinde anormallik,
menide (semen) anormallik, sakatlanma, damarlarda genisleme

o Sertralin tedavisi esnasinda veya tedavinin birakilmasindan sonra erken evrede intihar
diisincesi veya davranigi bildirilmistir. (bkz. bdliim 2}

LUSTEC®in de dahil oldugu serotonin gerialim inhibitérii stmfindaki ilaglari kullanan
hastalarda kemik ki@ riskinde artis Dbildirilmistir. Bu artisin sebebi tam olarak
bilinememektedir.

LUSTEC®'in pazarlama sonrasi goriilen yan etkileri sunlardir:

Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, pihtilasmay1 saglayan kan hiicrelerinde azalma, tiroid
hormonu diisiikliigii, hormon problemleri, kandaki tuz miktarinda azalma, kan seker diizey1
kontroliinde problemler (diyabet), artmis kan seker diizeyi, anormal korkutucu riyalar,
intihar davramsi, istemli kas hareketlerinde problemler (asinn hareketlilik, kasilma ve
yiirimede gligliik gibi}, baylima, gérme bozuklugu, kanama problemleri (burun kanamast,
mide kanamasi veya idrarda kan bulunmas: gibi), pankreas iltihabi, ciddi karaciger islev
bozukluklan, saniik, ciltte sisme (6dem), cildin ginese tepki vermesi, kasinti, eklem agrisi,
kaslarda kramp, meme biiyimesi, adet gdrmede diizensizlik, bacaklarda sisme, kan
pihtilasmasinda problemier ve «ciddi alerjik tepki, kan seker diizeyinde azalma
(hipoglisemi), beyin damarlar ile ilgili kasilma (serebrovaskiiler spazm), kaslarda istemsiz
kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu (distoni)

LUSTEC®in gocuklarda ve ergenlerde kullanum

LUSTEC®in c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanmmuyla gorillen yan etkiler genel olarak
yetiskinlerdekine benzer olmustur (bkz. LUSTEC™i agagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ baghf: altindaki ¢erceveli uyan). Cocuklarda ve ergenlerde en sik goriilen
van etkiler bas agrisi, uykusuzluk, ishal ve kendini hasta gibi hissetmedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyven herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veva eczacimzi bilgilendiriniz.

5. LUSTEC®’in saklanmas1

LUSTEC® i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LUST, EC® i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz LUSTEC®i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi :

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No : 156
Sancaktepe / ISTANBUL

[iretim yeri :

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No : 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ... ... ................. tarihinde onaylanmigstr.
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