KULLANMA TAL IMATI

ZELEFT 50 mg film tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde:Her bir film kapl tablet 50 mg sertralingdeger 55,95 mg sertralin hidroklortr
icermektedir.

Yardimci madde(ler)Kolloidal silika (susuz), mikrokristalin seltlokroskarmeloz sodyum,
kopovidon, laktoz monohidrat, magnezyum steardjlm kaplama maddeleri:

Hidroksipropilmetil seltloz, hidroksipropil seltlptitanyum dioksit, polietilen glikol 400

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZELEFT nedir ve ne icin kullanilir?

ZELEFT ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeait
ZELEFT nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZELEFT 'in saklanmasi

a bk~ 0N e

Basliklari yer almaktadir.
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1. ZELEFT nedir ve ne icin kullanihr?

ZELEFT, beyaz veya beyazimsi renkte film kapli, tgdin bikonveks tablettir. Her tablet
etkin madde olarak 50 mg sertralingdeger sertralin hidroklorir icerir. 14, 28 veya 56
tabletlik, PVC/PVDC/AI blisterler ile kullanima sulmaktadir.

ZELEFT, Secici Serotonin Gerialiinhibitorleri (SSG'ler) adi verilen, ruhsal ¢okiintiye
(depresyona) veya takintili davrglara kasi etkili ilaclar grubuna dahildir.

ZELEFT, ruhsal c¢okkunlik (depresyon), saplantikutaili bozukluk (obsesif kompulsif
bozukluk — [OKB]), panik bozukku, duygusal olarak kiyi etkileyen bir olaydan sonra
olusabilen travma sonrasi stres bozgklu (TSSB), sosyal fobi, adet dénemi o6ncesi
duygulanim bozuklgu, &ir1 huzursuzluk (premenstriel disforik bozukluk PMDB])
tedavilerinde kullanilir. ZELEFT, uyku ilaci veyaalsnlestirici degildir. Doktorunuz

hastalginizi tedavi etmek icin bu ilacin uygun offiuina karar verngtir.

Depresyon (ruhsal ¢okkunluk)

Depresyon; klinik belirtileri olan bir hastaliktiKendinizi tGzgin, glamakh hissediyor,
dizgin uyuyamiyor veya eskiden aqidu gibi hayattan zevk alamiyorsaniz, ZELEFT
kendinizi daha iyi hissetmenize yardim edebilir. LAEET ayrica depresyonunuzsalik
edebilen kaygilarinizi (anksiyete) da tedavi etmggedimci olabilir. Bu tabletleri hangi
nedenle kullanggnizdan emin dg&lseniz, doktorunuza dagniz.

Obsesif Kompulsif (saplantili-takintill) Bozuklu®@KB)

OKB; kayg! (anksiyete) ile Hkili bir hastaliktir. Devamli olarak sabit fikirlernzden
(obsesyon) kaynaklanan tekrarlayici ve takintilvrdaslariniz (kompilsiyon) nedeniyle
rahatsizlik duymakta iseniz ZELEFT size yardimcabdir. Bu tabletleri hangi nedenle
kullandginizdan emin délseniz, doktorunuza dagniz.

ZELEFT ayni zamanda 6 yae Uzerindeki cocuklarda OKB tedavisinde kullaraktadir.

Panik Bozuklgu:

Panik bozuklgu; beklenmedik zamanlarda aniden ortaya ¢ikan leeyd®rku ve kaygi gibi
psikolojik belirtiler veya carpinti, terleme, gjiis siksmasi gibi bedensel belirtilerle seyreden
panik ataklariyla karakterize bir hastaliktir. Rabozukligundan yakinmaktaysaniz ZELEFT

size yardimci olabilir.
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Travma Sonrasi Stres Bozuklu(TSSB)
TSSB; ¢ok duygusal ve travmatik (incitici, yaralayibir deneyimden sonra ortaya ¢ikan bir
durum olup, depresyon ve anksiyetede gorulenledazér belirtileri vardir. TSSB’den

yakinmakta iseniz ZELEFT size yardimci olabilir.

Sosyal Fobi
Sosyal fobi; kginin kaygl nedeniyle toplumsal faaliyetlerden kagasi, icine kapanmasi ile
karakterize bir durumdur. Sosyal fobiniz ofguu diguntyorsaniz ZELEFT size yardimci

olabilir.

Premenstriel Disforik Bozukluk (PMDB)
PMDB (adet donemi dncesi duygulanim bozgkly bir kadinin adet déneminden 5-11 gin
kadar 6nce bgayan fiziksel ve duygusal belirtilerdir. PMDB’dgrakinmakta iseniz ZELEFT

size yardimci olabilir.

2. ZELEFT i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenkr

Diger antidepresanlarla da oldgu gibi, tedavinin ilk birka¢ haftasinda belirgin bir
lyilesme s&lanamayabilir ve depresyonlu hastalarin intihar girisiminde bulunmasi

olasidir.

ZELEFT ’i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Sertraline veya ZELEFT ’in biéminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
karsi(yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjinigfaduyarhliginiz) var ise

* Eger monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri adi verilgselejilin, moklobemid gibi)
veya MAO inhibitori benzeri ilaglar (linezolid g)bikullaniyorsaniz. Sertralin ile
tedaviniz sonlandirilacaksa, MAO inhibitorl birglae tedavinizin bgamasi icin en az 7
gun beklemelisiniz. MAO inhibitéri ile tedaviniz andirnlacak ise, sertralin ile
tedaviye bglamadan 6nce en az 14 gun beklemelisiniz.

» Eger pimozid adi verilen vgizofreni tedavisinde kullanilan bir ila¢ aliyorsatdELEFT

kullanmayiniz.
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ZELEFT 'i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger:

* Asirt mutluluk hissi, sersemlik, huzursuzluk, saylgibi hissetme, sicaklik, terleme veya
kas sertlsi durumu ile ortaya cikan, serotonin sendromu sggfie veya daha oOnce
serotonin sendromu yadiysaniz. Nadir durumlarda ZELEFT ile birlikteska ilaclar
kullandginizda bu durum okabilir. Daha 6nceden bodyle bir durum sgdiysaniz
doktorunuz bunu size styleyecektir.

* Kaninizda sodyum (bir tir mineral) dizeyinin normadltina digmesi (hiponatremi)
varsa. Yaliysaniz buna Ozellikle dikkat ediniz, ¢unki kamda sodyum dizeyinin
disme riski daha fazladir.

* Taskinhk nobeti (mani)/ dikkat a1, hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin artmaite
belirgin ruh hastagi(hipomani) etkinlgmeniz varsa

« ZELEFT ’in de icinde bulundiu Secici Serotonin Gerialiinhibitorleri (SS@'ler) adi
verilen ila¢ grubuna dahil olan ilaglari kullanaaskalarda yeni yan seker hastag
(diyabet) vakalar bildirilmgtir. Daha onceseker hastaf olan veya olmayan hastalarda
kan sekerinde dalgalanmalar gozlentii. Bu nedenle kameker seviyenizin dizenl
olarak izlenmesi gerekebilir. Ozellikle diyabet tamsysaniz; ZELEFT kullanirken kan
sekeri seviyeniz dasebilir, bu nedenle diyabet ilacinizin dozunun ay@amasi
gerekebilir.

» Kapal acili glokomunuz (g6z tansiyonu) varsa vegha dnceden glokom gecirdiyseniz.
ZELEFT ’in de icinde bulundiu Secici Serotonin Gerialiimhibitorleri (SS@'ler) adi
verilen ila¢ grubuna dahil olan ilaglar goz bginézin capini dgistirebilirler. Bu da g6z
ici basincinizin artmasi ile sonuglanabilir.

* Halen sara (epilepsi) hastahiz varsa ya da daha 6nce bdéyle bir tani aldigsgaida
havale (n6bet) gecirdiyseniz

» Karacger rahatsizfiiniz varsa. Doktorunuz daha giilk doz ZELEFT almaniza karar
verebilir.

* Hamile iseniz veya hamile oldunuzu dginiyorsaniz. ZELEFT 'in da iginde yer gidi
Secici Serotonin Gerialininhibitorleri (SSA) adi verilen ilaglarin hamiledin son ¢
aylik doneminde kullaniimasi, #acak bebekte yeni @anin direncli pulmoner
hipertansiyonu olarak bilinen, akeiri besleyen damarlarda yiksek kan basinci ile

tanimlanan, bel@n hizli nefes alip vermesi ve morarmasi ile kendjisteren bir
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durumun olgma riskini arttirmaktadir. Bu belirtiler genellikleebgin dogumunun ilk 24
saati icinde meydana gelir.

* Emaziriyorsaniz

 Daha o6nceden kanama probleminiz olduysa veya kanaskani arttirabilecek kan
sulandirici ilaglar kullaniyorsaniz (6rn. asetilsifik asit (aspirin) veya warfarin)

* Elektrasok (elektrokonviilsif) tedavisi gortiyorsaniz

* Hastalginiz icin bgka herhangi bir ila¢c o6rrggn lityum, herhangi bir antidepresan
(depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) veya iadogesyonel (takintilarinizin
tedavisinde kullanilan) ilagla tedavi goriyorsadEZLEFT kullanirken dikkatli olunuz.
Bu ilaglardan ZELEFT tedavisine gecilirken doktouarbir dgerlendirme yapacaktir.

ZELEFT gibi antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki
kullanimlarinin intihar di stncesi, girisimi ya da kendine zarar verme davranslarini
(intihar ile ili skili olaylar) artirma olasili g1 bulunmaktadir. Ayrica gec¢misinde
intihar ile ili skili olaylara ait 6yktusiu olan hastalarin tedavi baglangicinda intihar
dustncesi veya girsimi acisindan daha yuksek risk altinda oldgu bilinmektedir. Bu
nedenle 0Ozellikle tedavinin balangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun
arttinlma/azaltiima ya da kesilme donemlerinde humrsuzluk, asiri hareketlilik gibi
beklenmedik davrans degisiklikleri ya da kendinize zarar verme istegi hissederseniz

hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin haaneye bavurunuz.

ZELEFT, obsesif kompulsif bozuklugu olan 6 yaindan buyik cocuklarin tedavisinde

kullanihir. Bunun di sinda ¢cocuklarin tedavisinde kullanimi onaylanmarytir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

Hareketlilik/Yerinde duramama hali
ZELEFT kullanimi “akatizi” denilen, genellikle otmmama veya yerinde duramama olarak
gorulen hareketlilik hali ile ikkilendirilmistir. Bu durumun tedavinin ilk haftalarinda gafie

olasilgl daha yiksektir.
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Yoksunluk reaksiyonlari

Tedaviniz aniden kesilirse sizde yoksunluk reaksigno gelgebilir (bkz. bolim 4 — Olasi yan
etkiler nelerdir?). Yoksunluk semptomlarinin gha riski tedavinin uzunfuna,
kullandginiz doza ve ila¢ birakilirken dozun ne hizda ddaiina bghdir. Ancak bazi
hastalarda yoksunluk semptomlari ciddi olabilirn€lékle tedaviyi biraktiktan sonraki birkac
gun icinde ortaya cikar. @anlukla yoksunluk semptomlari 2 hafta icinde keigthiden
kaybolur. Bazi hastalarda bu durum 2 — 3 ay sure@dELEFT tedaviniz sonlandirilirken,

doktorunuz ilag dozunu ihtiyaciniza gore birkagthakya ay stresince azaltacaktir.

ZELEFT ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

ZELEFT gidalarla birlikte veya ayri alinabilir.

Alkolle birlikte kullaniimasi tavsiye edilmemektedi

Greyfurt suyu, sertralinin vicudunuzdaki miktararttirabilecginden, ZELEFT ile birlikte

kullantimamalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Sertralinin guvenlilgi hamile kadinlarda tam olarak kanitlanmegimni ZELEFT gerekli
olmadik¢a hamilelikte kullaniimamalidir. Cocukgdoma potansiyeli olan kadinlar ZELEFT

kullaniyorlarsa uygun bir dum kontrol yontemi (dgum kontrol hapi gibi) uygulamahdirlar.

Doktorunuzun ve/veya ebenizin ZELEFT kullagidizi bildiginden emin olun.

ZELEFT 'in da icinde yer algh Secici Serotonin Gerialinmhibitorleri (SS@) adi verilen
ilaclarin hamilelgin son ¢ aylik déoneminde kullaniimasi,gdoak bebekte yeni ganin
direncli pulmoner hipertansiyonu olarak bilinenci@geri besleyen damarlarda ytksek kan
basinci ile tanimlanan, bebe hizli nefes alip vermesi ve morarmasi ile kendisteren bir
durumun olgma riskini arttirmaktadir. Bu belirtiler genellikleeb&in dogumunun ilk 24
saati icinde meydana gelir.gér bebginizde bdyle bir durum okwrsa derhal doktorunuz

velveya ebeniz ile temasa geciniz.

Ayrica dggumunun ilk 24 saati igerisinde bedieizde bgka tibbi durumlar da ortaya ¢ikabilir
ve belirtiler gagidakileri icerebilir:
* Nefes almada zorluk

» Deride mavileme veya ¢ok sicak ya dagdk olma
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* Dudaklarda mavilgne

» Kusma veya uygusekilde beslenememe

* Yorgunluk, uyuyamama veya ¢coglama

» Kaslarda sertlik veya geeklik

* Titreme, sgirme veya kriz

* Reflekslerde ari

* Huzursuzluk

* Dusuk kansekeri

Eger bebginizde bu belirtilerin herhangi biri varsa veya bghizin sgligindan endie

duyuyorsaniz doktorunuz ya da ebeniz size tavsipatienabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz

Sertralin anne sutiine gecmektedir. ZELEFT gereKkinaolikca emzirme dodneminde
kullaniilmamalidir.

Hayvanlar Uzerine yapilan cghalarda sertralin gibi bazi ilaglarin sperm kalites
dUsUrebildigi gozlenmgtir. Bu durum teorik olarak diurganlg (fertilite) etkileyebilir ancak

insan dgurganlgl tzerine herhangi bir etki bu giine kadar g6zlenigigm

Arac¢ ve makine kullanimi
Sertralin gibi psikotropik (beyin hicreleri Uzermdzel etkisi olan) ilacglar ara¢ ve makine
kullaniminizi etkileyebilir. Bu nedenle ZELEFT 'ara¢ ve makine kullaniminiz tzerine nasil

etki ettisinden emin olmadikc¢a ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ZELEFT ’inigeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
ZELEFT her bir tablette 23 mg'dan daha az sodyuerii¢c Sodyuma k#i herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

ZELEFT, laktoz icermektedir. g&r daha 6nceden doktorunuz tarafindan bekerlere kan

intoleransiniz oldgu s6ylenmgse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla temegiaiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclar ile ZELEFT 'in birlikte kullanimi cid di yan etkilere yol agabilir.

Moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilan bac)l selejilin (Parkinson hastainda

kullanilan bir ilag), linezolid (bir gat antibiyotik) gibi monoamin oksidaz (MAO)
inhibitorleri adi verilen ilaclar ve metilen mauvisi

Psikoz gibi ruhsal bozukluklar i¢in kullanilan ilag (pimozid). ZELEFT i bu ilaglar ile

birlikte kullanmayiniz.

Asagidaki durumlarda doktorunuzu mutlaka bilgilendirini z

Sari kantaron (St. John’s Wort) adinda bitkisellsiin kullaniyorsaniz. Sari kantaronun
etkisi 1- 2 hafta surebilir.

Triptofan amino asidi iceren bir ila¢ kullaniyorsan

Genel anestezide veya kronifgratedavisinde kullanilan bir ila¢ aliyorsaniz (femil)
Siddetli ggri tedavisi icin kuvvetli bir gri kesici ila¢ aliyorsaniz (tramadol gibi)

Migren tedavisi i¢in bir ila¢ kullaniyorsaniz. (satriptan gibi)

Kani sulandirici bir ilag aliyorsaniz ( warfarirbgi

Agr (artrit tedavisinde kullanilan bir ilag aliyorsa (ibuprofen, aspirin gibi non steroid
anti inflamatuvar adi verilen ilaglar gibi)

Sakinlatirici ilaclar (diazepam)

Idrar soktiricu (ditretik) ilaglar

Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (fenitoin)

Diyabet tedavisinde kullanilan ilaclar (tolbutangjithi)

Mide asidinin airi salgilanmasi ve ulser tedavisinde kullanilagldr (simetidin)

Mani ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglaygim)

Depresyon tedavisinde kullanilargdr ilaclar (amitriptilin, nortriptilin gibi)

Sizofreni (bir tlr psikiyatrik hastalik) ve zihins&lozukluklarin tedavisinde kullanilan
ilaclar (perfenazin ve olanzapin gibi)

Kalp hizi ve ritmini diizenleyen ilaglar (flekainigropafenon gibi)

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

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.
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3.

ZELEFT nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Doktorunuz ZELEFT ile tedavinizin ne kadar siUfg@oe ve hangi dozda, ka¢ tablet
almaniz gerekgini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun gglsrine tam olarak
uyunuz.

Eger ZELEFT 'i nasil almaniz gerektikonusunda emin ggseniz mutlaka doktorunuza
dansiniz.

Genel olarak tedaviye sabahlar veyaaahlari bir defa alinmak tzere 25 ila 50 mg’lik
bir doz ile balanir (Bu amacla 50 mg’lik tablet centikli tabletrifnunda sunulmgtur),
ancak doktorunuz dozu ginde en fazla 200 mg’a kadeaabilir.

Uykululuk hali hissederseniz ilacinizisakn, yatmadan 6nce alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ZELEFT ’i sabah veya glm ac¢ veya tok karnina alabilirsiniz. GUnun ayratisae
alinmasi tercih edilir.

ZELEFT i butun olarak bir bardak su ile yutunuzabletleri ¢gnemeyiniz veya
ezmeyiniz.

Doktorunuz ZELEFT ile tedavinizin ne kadar sifgoesize bildirecektir.lyilestiginizi

hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:

ZELEFT, 6 - 17 ya arasindaki, obsesif kompulsif bozugluolan hastalarda kullanilabilir.

Doktorunuz, cocgunuzun vicut @arligina gére uygun olan doza karar verecektir.

Yaslhlarda kullanimi:

Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekigitbér.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfiinde doz ayarlamasi gerekligllelir.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmeziginde doktorunuz dozu gstirebilir.
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Eger ZELEFT ’in etkisinin ¢ok gucli veya cok zaydugluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZELEFT kullandiysniz:

Eger kaza ile ¢cok fazla ZELEFT aldiysaniz doktoruii@zletisime geciniz veya size en yakin
hastanenin acil bélimune gidiniinde ilag kalsin ya da kalmasin ilacinizin kutusier
zaman yaniniza aliniz.

Asirt doz belirtileri; sersemlik, mide bulantisi veskna, hizl kalp a, titreme, huzursuzluk,
rehavet, badonmesi ve ¢cok nadir durumlarda biling kaybinregir.

ZELEFT ’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kallgasaniz bir doktor veya eczaci ila

konwunuz.

ZELEFT ’i kullanmayi unutursaniz
Eger bir dozu almay! unutursaniz, o dozu atlayinibivesonraki dozunuzu normal zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

ZELEFT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ZELEFT tedavisinin aniden kesilmesi halinde serdemltitreme, uyku bozuklgu,
huzursuzluk, kaygi, Badonmesi, bgagrisi, bulanti ve uygma goérulebilir. Bu belirtiler genel
olarak ciddi dgildir ve genellikle birka¢ gtin icinde kaybolur. Bamkalarda 1 — 2 ay kadar
surebildgi bildirilmi stir. Tedavinizi sonlandirginizda belirtiler ortaya ¢ikarsa doktorunuzla
gorisunuz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, tedalviggkmayiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tam ilaclar gibi ZELEFT ’in ice@inde bulunan maddelere duyarh olagilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

* Genelde kendifiinden gecen, el, yiz ve ayakta dantele benzerikidgaolusturan, airi
duyarhlk durumu (eritema multiforme) alursa. Bu, Stevens Johnson Sendromu olarak

bilinen bir durum (ciltte ve g6z cevresinde kanrotasi,sislik ve kizariklikla seyreden
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iltihap) veya Toksik Epidermal Nekroliz (deride g1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi
bir hastalik) olabilir. Doktorunuz bu durumlardaaeiyi kesecektir.

Ani asir duyarhlik reaksiyonlari veya alerji e, yiz, dudak, g6z kapaklar veya dilde
sisme, nefes dash, hinltil nefes alma 6zellikle tim vicuda yaygidkintt, kainti gibi)
Huzursuzluk (ajitasyon), zihin karkligi(konfiizyon), ishal, yiksek ateveya ylksek
tansiyon, airi terleme veya kalp atim hizinizda artmasoisa. Bunlar, Serotonin
Sendromu’nun belirtileridir. Nadir durumlarda ZELERe birlikte bgka ilaclar aldginiz
zaman bu durum gercekébilir. Doktorunuz tedavinizi kesmek isteyebilir.

Cildinizde veya gozlerinizde sari renk glusa (bu karager hasarini saret ediyor
olabilir)

Depresyon (ruhsal ¢okkinlik) duygulari ile birlikieihar digtinceleriniz oluyorsa
ZELEFT aldiktan sonra oturamama, gidauz yerde sabit duramama gibi huzursuzluk
duygulari gekirse. Bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz.

Havale (nobet, tutarik, konvilsiyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Klinik calismalarda gagidaki yan etkiler sikfiina gore gagidakisekilde siniflandiriimytir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorilebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, faka®@ hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Sikhgi bilinmeyen  :Eldeki verilerden hareketle tahméilemiyor.

Cok yaygin

Uykusuzluk

Bas donmesi, sersemlik hali uykululuk hali,sbagrisi

Ishal, @1z kurulusu, hasta hissetme

Cinsel slev bozuklgu (esas olarak erkeklerdegatmanin gecikmesi)

Yorgunluk
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Yaygin

Bogaz arisi

Istahsizlik, airi istahsizlik ve yemek yememe (anoreksidah arts
Ruhsal ¢okkinlik, garip hissetme, kabus gorme,etimgekte azalma, huzursuzluk,
kaygi ve sinirlilik, di gicirdatma

Titreme, uyyma, karincalanma

Kas gerginlgi, kas grisi

Anormal tat alma

Dikkat eksikligi

Gorme bozuklgu

Kulak ¢inlamasi

Carpinti, ggus arisi

Sicak basmasi

Esneme

Karin grisi, kusma, kabizlik, hazimsizlik, gaz

Dokintd, terleme ah

Cinsel slev bozuklgu, peniste sertéene bozuklgu

Yaygin olmayan:

Sasuk alginlgl, burun akintisi

Hayal gérme (haltsinasyonkia mutluluk hali, umursamama, anormakdime
Konvulsiyon (havale), istemsiz kas kasiimasigadim (koordinasyon) bozuldu, airi
hareketlilik

Unutkanlik (amnezi), duyu azalmasi, kema bozuklgu

Ayaga kalkarken gorilen kadénmesi, migren, kulakgasi, kalp atiminin hizlanmasi,
yluksek tansiyon, al basmasi

Nefes almada gucluk, hiriltili solunum, nefes garlbburun kanamasi, yemek borusunda
problem, yutma guckii, basur (hemoroid), tukirtk salgisinda sartilde bozukluk,
gesirme, g0z cevresindgsme

Ciltte igne bai seklinde morarmalar, sa¢ dokiulmesi,ggk terleme, cilt kurulgu,
kurdesen,

Eklem kireglenmesi (osteoartrit), kas glcsgalisirt &risi, kas sgirmesi,
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* Gece idrara ¢cikma, idrar yapamama, idrar miktareudig, idrara ¢ikma sikfinda artg,
idrar yapma zorlgu, vajinal kanama, kadinda cinsglev bozuklgu, kiriklik, Grperme,
vicut sicakiginda artma (atg, gucsuzliuk

e Susama, kilo kaybl, kilo astt

Seyrek:

* Bagirsak problemi, kulak iltihabi, kanser, lenf bexter sismesi

* Yuksek kolesterol, kasekeri diizeyinde azalma,

» Stres veya duygulara gla fiziksel belirtiler, ilac bgmhligi, gerceklikle ilgkinin
kayboldigu (psikotik) ruhsal bozukluk, saldirganlik, paraapytihar diglincesi

» Uyurgezerlik, erken b@lma, koma, hareketlerde anormallik, hareket zorluuyularda
artma, duyularin bozulmasi

» GOz ici basincinin artmasi(glokom), gogyasalgisinda bozulma, gérme alaninda
noktalar, cift gbrme,siktan ya da aydinliktan rahatsiz olma / aci duymaumhu, gézde
kanlanma, g0z beliegenslemesi

» Kalp krizi, kalp atim hizinda yaytama, kalp problemleri, kollarda ve bacaklarda
dolasim bozuklgu

* Girtlagin daralmasi, hizli nefes alma, yaveefes alma, korgmada gucluk, higkirik

* Kanli dskilama, &z icinde &r1, dilde ulser, di bozukluklari, dilde problem,gazda
ulser

» Karacger fonksiyon bozuklgu, sivi dolu kabarcikh deri hastali kil koklerinde
dokunti, sa¢ dokusundagilgme, deri kokusunda gesme, kemik bozukluklari

* Az idrara c¢cikma, idrar kacirma, kesik kesik idrapgna, ari vajinal kanama, vajina
bdlgesinde kuruluk, penis ve penis Ust derisindmarkklik ve &ri, Greme organlarinda
akinti, peniste ser§ene stiresinde uzama, memede akinti

 Fittk (herni), ilag uyuncunun azalmasi, yidrime {gg&gl laboratuar testlerinde
anormallik, menide (semen) anormallik, sakatlandaamarlarda gegieme

» Sertralin tedavisi esnasinda veya tedavinin bmssindan sonra erken evrede intihar

distncesi veya davragubildirilmistir. (bkz. bélim 2)

ZELEFT ’in de dahil oldgu serotonin geri alim inhibitori sinifindaki ilaglakullanan
hastalarda kemik kg riskinde arty bildirilmistir. Bu artsin sebebi tam olarak

bilinmemektedir.
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ZELEFT ’in pazarlama sonrasi gorulen yan etkileri sunlardir:

Beyaz kan hucreleri sayisinda azalma, pgrbkyi sg&layan kan hicrelerinde azalma, tiroid
hormonu dguklugl, hormon problemleri, kandaki tuz miktarinda azalikanseker diizeyi
kontroliinde problemler (diyabet), argrkanseker dizeyi, anormal korkutucu riyalar, intihar
davrangl, istemli kas hareketlerinde problemlersifa hareketlilik, kasilma ve yurimede
gucluk gibi), bayllma, goérme bozuldu, kanama problemleri (burun kanamasi, mide
kanamasi veya idrarda kan bulunmasi gibi), pankr#@isabi, ciddi karagier islev
bozukluklan, sarilik, cilttesisme (6dem), cildin gine tepki vermesi, kanti, eklem &risi,
kaslarda kramp, meme buylmesi, adet gérmede dkknsbacaklardasisme, kan
pthtilasmasinda problemler ve ciddi alerjik tepki, kggker diizeyinde azalma (hipoglisemi),
beyin damarlari ile ilgili kasilma (serebrovaskikgyazm), kaslarda istemsiz kasiimalarin
neden oldgu hareket bozuklgu (distoni)

ZELEFT 'in ¢gocuklarda ve ergenlerde kullanimi

ZELEFT 'in cocuklarda ve ergenlerde kullanimiylari@én yan etkiler genel olarak
yetiskinlerdekine benzer olngtur (bkz. ZELEFT i gagidaki durumlarda IKKATLI
KULLANINIZ baslh g altindaki ¢cerceveli uyari). Cocuklarda ve ergesdeen sik gorilen yan
etkiler bg agrisi, uykusuzluk, ishal ve kendini hasta gibi hissedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZELEFT ’'in saklanmasi

ZELEFT ’i cocuklarin géremeyegee erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C 'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZELEFKuilanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sslde ZELEFT 'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah.
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