Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/zeleft-50-mg-14-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6AB0O6

KULLANMA TAL IMATI
ZELEFT 50 mg film tablet
Agizdan alinir.

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

Yardimci Maddeler: Kolloidal silika (susuz), mikrokristalin sellloZroskarmeloz sodyum,
kopovidon, laktoz monohidrat, magnezyum stedfditn kaplama maddeleriHidroksipropilmetil
sellloz, hidroksipropil seliiloz, titanyum diokgplietilen glikol 400, hidroksipropilmetil seliloz

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekr@kumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

* Builag kiisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasteneittiginizde doktorunuza bt
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufa¢ hakkinda size énerilen dozuryidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZELEFT nedir ve ne icgin kullanilir?

ZELEFT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenie
ZELEFT nasil kullanihr?

Olasli yan etkiler nelerdir?

ZELEFT'in saklanmasi

okrwnE

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

ZELEFT, beyaz veya beyazimsi renkte film kapli, titdinbikonveks tablettir. Her tablet etkin
madde olarak 50 mg sertralinegdeger sertralin HCI igerir. 14, 28 veya 56 tabletlik,
PVC/PVDC/AI blisterler ile kullanima sunulmaktadir.

ZELEFT, Segcici Serotonin Gerialininhibitorleri (SS@ler) adi verilen, ruhsal cokuntiye
(depresyona) veya takintili davrglara kasi etkili ilaclar grubuna dahildir.

ZELEFT, ruhsal ¢cokkunlik (depresyon), saplantikntéili bozukluk (obsesif kompulsif bozukluk
— [OKB]), panik bozuklgu, duygusal olarak kiyi etkileyen bir olaydan sonra dlabilen travma

sonras! stres bozulgu (TSSB), sosyal fobi, adet donemi 6ncesi duygulabozuklgu, sir
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huzursuzluk (premenstriel disforik bozukluk — [PMPBedavilerinde kullanilir. ZELEFT, uyku
ilact veya sakinlgirici degildir. Doktorunuz hastaginizi tedavi etmek icin bu ilacin uygun
olduguna karar verngtir.

Depresyon (ruhsal ¢okkinluk)

Depresyon; klinik belirtileri olan bir hastaliktiKendinizi Uzgin, glamakh hissediyor, dizgun
uyuyamiyor veya eskiden olgu gibi hayattan zevk alamiyorsaniz, ZELEFT kendikiaha iyi
hissetmenize yardim edebilir. ZELEFT ayrica depvesyuza gik edebilen kaygilarinizi
(anksiyete) da tedavi etmeye yardimci olabilir. tBoletleri hangi nedenle kullarginizdan emin
degilseniz, doktorunuza daginiz.

Obsesif Kompulsif (saplantili-takintili) Bozuklu®KB)

OKB; kayg! (anksiyete) ile gkili bir hastaliktir. Devamli olarak sabit fikirleizden (obsesyon)
kaynaklanan tekrarlayici ve takintili davigaminiz (kompdulsiyon) nedeniyle rahatsizlik duynaakt
iseniz ZELEFT size yardimci olabilir. Bu tabletlenangi nedenle kullanginizdan emin
degilseniz, doktorunuza daginiz.

ZELEFT ayni zamanda 6 yae Uzerindeki cocuklarda OKB tedavisinde kullaraktadir.
Panik Bozuklgu:

Panik bozuklgu; beklenmedik zamanlarda aniden ortaya cikan teyekorku ve kaygi gibi
psikolojik belirtiler veya carpinti, terleme, giis siksmasi gibi bedensel belirtilerle seyreden panik
ataklariyla karakterize bir hastaliktir. Panik bidmgundan yakinmaktaysaniz ZELEFT size
yardimci olabilir.

Travma Sonrasi Stres Bozuklu(TSSB)

TSSB; ¢ok duygusal ve travmatik (incitici, yaralayi bir deneyimden sonra ortaya cikan bir
durum olup, depresyon ve anksiyetede gorulenlateér belirtileri vardir. TSSB’den yakinmakta
iseniz ZELEFT size yardimci olabilir.

Sosyal Fobi

Sosyal fobi; kginin kaygi nedeniyle toplumsal faaliyetlerden kagasi, icine kapanmasi ile
karakterize bir durumdur. Sosyal fobiniz ofgduu diginiyorsaniz ZELEFT size yardimci olabilir.

Premenstriel Disforik Bozukluk (PMDB)

PMDB (adet donemi 6ncesi duygulanim bozgkiy bir kadinin adet doneminden 5-11 gin kadar
once balayan fiziksel ve duygusal belirtilerdir. PMDB’deyakinmakta iseniz ZELEFT size
yardimci olabilir.



2. ZELEFT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelenler

Diger antidepresanlarla da old@gu gibi, tedavinin ilk birka¢ haftasinda
belirgin bir iyile sme sa&lanamayabilir ve depresyonlu hastalarin intihar
giri siminde bulunmasi olasidir.

ZELEFT'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Sertraline veya ZELEFT'in bikminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
karsi (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiraari duyarliliginiz) var ise

Eger monoamin oksidaz (MAQ) inhibitdrleri adi veril¢selejilin, moklobemid gibi) veya
MAO inhibitorii benzeri ilaglar (linezolid gibi) klaniyorsaniz. Sertralin ile tedaviniz
sonlandirilacaksa, MAO inhibitori bir ilag ile tedaizin bsglamasi igin en az 7 gln
beklemelisiniz. MAO inhibitort ile tedaviniz sonkdmilacak ise, sertralin ile tedaviye
baslamadan 6nce en az 14 gin beklemelisiniz.

Eger pimozid adi verilen veizofreni tedavisinde kullanilan bir ila¢ aliyorsartdELEFT
kullanmayiniz.

ZELEFT'i a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger,

Asirt mutluluk hissi, sersemlik, huzursuzluk, sartgibi hissetme, sicaklik, terleme veya
kas sertlgi durumu ile ortaya cikan, serotonin sendromu sggie veya daha once
serotonin sendromu yadiysaniz. Nadir durumlarda ZELEFT ile birlikte skha ilaclar
kullandginizda bu durum okabilir. Daha 0Onceden boyle bir durum sgdiysaniz
doktorunuz bunu size sdyleyecektir.

Kaninizda sodyum (bir tir mineral) dizeyinin normalltina dgmesi (hiponatremi) varsa.
Yasliysaniz buna 0Ozellikle dikkat ediniz, ¢unki kamda sodyum dizeyinin gine riski
daha fazladir.

Taskinlik ndbeti (mani)/ dikkat art1, hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin artmase
belirgin ruh hasta@n (hipomani) etkinlgmeniz varsa

ZELEFT'in de icinde bulundgu Segici Serotonin Gerialinnhibitorleri (SS@ler) adi
verilen ilag grubuna dahil olan ilaclari kullanaaskalarda yeni Riyan seker hastagi
(diyabet) vakalar bildirilmgtir. Daha 6nceseker hasta@i olan veya olmayan hastalarda
kansekerinde dalgalanmalar gozlertiv. Bu nedenle kageker seviyenizin diizenli olarak
izlenmesi gerekebilir. Ozellikle diyabet hastasryga ZELEFT kullanirken karsekeri
seviyeniz dgisebilir, bu nedenle diyabet ilacinizin dozunun aa@amasi gerekebilir.

Kapali acili glokomunuz (g6z tansiyonu) varsa vdgaa onceden glokom gecirdiyseniz.
ZELEFT'in de icinde bulundgu Secici Serotonin Gerialinnhibitorleri (SSGler) adi
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verilen ila¢ grubuna dahil olan ilaglar gbz bginézin capini dgistirebilirler. Bu da goz igi
basincinizin artmasi ile sonuglanabilir.

* Halen sara (epilepsi) hastahiz varsa ya da daha o6nce bdyle bir tani aldigsgalda
havale (n6bet) gecirdiyseniz

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

* Hamile iseniz veya hamile olgunuzu diginiyorsaniz. ZELEFT’in da icinde yer aidi
Secici Serotonin Gerialirinhibitorleri (SS@) adi verilen ilaglarin hamiledin son t¢ ayhk
doneminde kullaniimasi, gacak bebekte yeniganin direncli pulmoner hipertansiyonu
olarak bilinen, akgeri besleyen damarlarda yuksek kan basinci ilart@aman, beb@n
hizli nefes alip vermesi ve morarmasi ile kendigstgren bir durumun odma riskini
arttirmaktadir. Bu belirtiler genellikle beia dogumunun ilk 24 saati icinde meydana
gelir.

* Emaziriyorsaniz

« Daha o6nceden kanama probleminiz olduysa veya kanaskini arttirabilecek kan
sulandirici ilaglar kullaniyorsaniz (6rn. asetilsiéik asit (aspirin) veya warfarin)

» Elektrasok (elektrokonviilsif) tedavisi gortiyorsaniz

* Hastalginiz icin bgka herhangi bir ilac orggn lityum, herhangi bir antidepresan
(depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) veyaabdesyonel (takintilarinizin tedavisinde
kullanilan) ilacla tedavi goruyorsaniz ZELEFT kuligken dikkatli olunuz. Bu ilaglardan
ZELEFT tedavisine gecilirken doktorunuz birggelendirme yapacaktir.

ZELEFT gibi antidepresan ilaglarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan

genclerdeki kullanimlarinin intihar di stincesi, girsimi ya da kendine zarar

verme davranglarini  (intihar ile ili skili olaylari) artirma olasili gi

bulunmaktadir. Ayrica ge¢cmisinde intihar ile ili skili olaylara ait 6ykisi olan

hastalarin tedavi balangicinda intihar distincesi veya girsimi agisindan daha
yiuksek risk altinda oldugu bilinmektedir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin
baslangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttirlima/azaltiima ya da kesilme
donemlerinde huzursuzluk, airn hareketlilik gibi beklenmedik davranis

degisiklikleri ya da kendinize zarar verme istegi hissederseniz hemen
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastaney&asvurunuz.

ZELEFT, obsesif kompulsif bozuklugu olan 6 yaindan blyuk cocuklarin tedavisinde
kullanilir. Bunun di sinda ¢ocuklarin tedavisinde kullanimi onaylanmanytir.

Bu uyarilar ge¢cmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gkygse lUtfen doktorunuza
danginiz.



Hareketlilik/Yerinde duramama hali

ZELEFT kullanimi “akatizi” denilen, genellikle otmmama veya yerinde duramama olarak gortlen
hareketlilik hali ile ilskilendirilmistir. Bu durumun tedavinin ilk haftalarinda gahe olasilgl daha
yuksektir.

Yoksunluk reaksiyonlari

Tedaviniz aniden kesilirse sizde yoksunluk reaksigo gelsebilir (bkz. bélim 4 - Olasi yan
etkiler nelerdir?). Yoksunluk semptomlarinin gha riski tedavinin uzunguna, kullandginiz
doza ve ila¢ birakilirken dozun ne hizda azafiitth bglhdir. Ancak bazi hastalarda yoksunluk
semptomlar ciddi olabilir. Genellikle tedaviyi bktiktan sonraki birka¢ gun icinde ortaya ¢ikar.
Cogunlukla yoksunluk semptomlari 2 hafta icinde keigthiden kaybolur. Bazi hastalarda bu
durum 2 — 3 ay surebilir. ZELEFT tedaviniz sonlarigken, doktorunuz ilag dozunu ihtiyaciniza
gore birkac¢ hafta veya ay suresince azaltacaktir.

ZELEFT'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ZELEFT gidalarla birlikte veya ayri alinabilir.
Alkolle birlikte kullaniimasi tavsiye edilmemektedi

Greyfurt suyu, sertralinin vicudunuzdaki miktariarttirabilecginden, ZELEFT ile birlikte
kullanilmamalidir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Sertralinin gavenligi hamile kadinlarda tam olarak kanitlanmegimni ZELEFT gerekli olmadikca
hamilelikte kullanilmamalidir. Cocuk garma potansiyeli olan kadinlar ZELEFT kullaniyosar
uygun bir dgum kontrol yontemi (dgum kontrol hapi gibi) uygulamalidirlar.

Doktorunuzun ve/veya ebenizin ZELEFT kullagidizi bildiginden emin olun. ZELEFT'in de
icinde yer aldtl Segici Serotonin Gerialiimhibitorleri (SSG) adi verilen ilaglarin hamilgdin son
uc ayhk doneminde kullaniimasi, glicak bebekte yeniganin direncli pulmoner hipertansiyonu
olarak bilinen, akderi besleyen damarlarda yiksek kan basinci ilertiaman, bebgn hizli nefes
alip vermesi ve morarmasi ile kendini gosterendarumun olgma riskini arttirmaktadir. Bu
belirtiler genellikle beb@n dogumunun ilk 24 saati icinde meydana geligeEbebginizde boyle
bir durum olgursa derhal doktorunuz ve/veya ebeniz ile temagimige

Ayrica dgumunun ilk 24 saati icerisinde bedeizde baka tibbi durumlar da ortaya cikabilir ve
belirtiler asagidakileri icerebilir:

+ Nefes almada zorluk

» Deride mavilgme veya ¢ok sicak ya dagsdk olma



e Dudaklarda mavilgne

* Kusma veya uygusekilde beslenememe
* Yorgunluk, uyuyamama veya ¢coglama
» Kaslarda sertlik veya geeklik

» Titreme, s@irme veya kriz

* Reflekslerde ar§i

* Huzursuzluk

» DuslUk kansekeri

Eger bebginizde bu belirtilerin herhangi biri varsa veya bghizin sa&ligindan endie
duyuyorsaniz doktorunuz ya da ebeniz size tavsipetienabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Sertralin anne sitiine gecmektedir. ZELEFT gereklmaolikca emzirme doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Sertralin gibi psikotropik (beyin hicreleri Uzerendzel etkisi olan) ilaglar aragc ve makine
kullaniminizi etkileyebilir. Bu nedenle ZELEFT ima&; ve makine kullaniminiz tzerine nasil etki
ettiginden emin olmadikca ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ZELEFT'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler

Bu tibbi Grtin her tablette 1 mmol (23 mg)’den dakasodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

ZELEFT, laktoz icermektedir. g&r daha onceden doktorunuz tarafindan Bakerlere kan
intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Griint almadan dnce doktorunuzla tegegiaiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaclar ile ZELEFT’in birlikte kullanimi cidd i yan etkilere yol acabilir.

* Moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilan bag)l selejilin (Parkinson hastainda
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kullanilan bir ilag), linezolid (bir ¢gt antibiyotik) gibi monoamin oksidaz (MAO)
inhibitdrleri adi verilen ilaclar ve metilen mauvisi

Psikoz gibi ruhsal bozukluklar icin kullanilan ilag (pimozid). ZELEFT'i bu ilaglar ile
birlikte kullanmayiniz.

Asagidaki durumlarda doktorunuzu mutlaka bilgilendirini z

Sari kantaron (St. John’s Wort) adinda bitkisel ibfin kullaniyorsaniz. Sari kantaronun
etkisi 1- 2 hafta sdrebilir.

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 ila¢ aliyorsa (ibuprofen, aspirin gibi non steroid
anti inflamatuvar adi verilen ilaglar gibi)

Sakinlatirici ilaclar (diazepam)

Idrar sokturticu (diuretik) ilaclar

Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (fenitoin)

Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar (tolbutangithi)

Mide asidinin airi salgilanmasi ve ulser tedavisinde kullanilagldr (simetidin)
Mani ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaclaygim)

Depresyon tedavisinde kullanilargdr ilaclar (amitriptilin, nortriptilin gibi)

Sizofreni (bir tir psikiyatrik hastalik) ve zihinsddozukluklarin tedavisinde kullanilan
ilaclar (perfenazin ve olanzapin gibi)

Kalp hizi ve ritmini dizenleyen ilaclar (flekainigropafenon gibi)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilawi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.



3. ZELEFT nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

» Doktorunuz ZELEFT ile tedavinizin ne kadar surg@neve hangi dozda, ka¢ tablet almaniz
gerektgini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun talsrine tam olarak uyunuz.

* Eger ZELEFT'i nasil almaniz gerekti konusunda emin @gseniz mutlaka doktorunuza
dansiniz.

« Genel olarak tedaviye sabahlari veyaaahklari bir defa alinmak tzere 25 ila 50 mg’lik bir
doz ile balanir (Bu amacla 50 mg’lik tablet ¢centikli tabletrfnunda sunulmyur), ancak
doktorunuz dozu giinde en fazla 200 mg’a kadaradnitir.

* Uykululuk hali hissederseniz ilacinizisgakn, yatmadan once alabilirsiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

« ZELEFT'i sabah veya gkm ac¢ veya tok karnina alabilirsiniz. Gunin aynatisae
alinmasi tercih edilir.

e ZELEFT'i batin olarak bir bardak su ile yutunuz bletleri cignemeyiniz veya ezmeyiniz.

» Doktorunuz ZELEFT ile tedavinizin ne kadar sifgoe size bildirecektir.lyilestiginizi
hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

ZELEFT, 6 - 17 ya arasindaki, obsesif kompulsif bozuflu olan hastalarda kullanilabilir.
Doktorunuz, ¢cocgunuzun vicut @arligina gére uygun olan doza karar verecektir.

Yaslilarda kullanimi:

Yasll hastalarda doz ayarlamasi gerekigittir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfiinde doz ayarlamasi gerekliglglir.
Karaciger yetmezl|gi:

Karacger yetmeziginde doktorunuz dozu dstirebilir.

Eger ZELEFT'in etkisinin ¢ok gugli veya zayif gfdaa dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
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veya eczaciniz ile kosunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZELEFT kullandiysniz:

Eger kaza ile ¢ok fazla ZELEFT aldiysaniz doktorurleziletisime geciniz veya size en yakin
hastanenin acil bolumiine gidiniiinde ilag kalsin ya da kalmasin ilacinizin kutustier zaman
yaniniza aliniz.

Asirt doz belirtileri; sersemlik, mide bulantisi veistna, hizli kalp a1, titreme, huzursuzluk,
rehavet, badonmesi ve ¢ok nadir durumlarda biling kaybinreglir.

ZELEFT'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

ZELEFT'i kullanmayi unutursaniz:

Eger bir dozu almayi unutursaniz, o dozu atlayinizbiresonraki dozunuzu normal zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy
ZELEFT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ZELEFT tedavisinin aniden kesilmesi halinde serdentitreme, uyku bozuklgu, huzursuzluk,
kaygi, ba donmesi, ba agrisi, bulanti ve uyma gorulebilir. Bu belirtiler genel olarak ciddi
degildir ve genellikle birka¢ gun icinde kaybolur. Bavakalarda 1 — 2 ay kadar surebiidi
bildirilmi stir. Tedavinizi sonlandirgiinizda belirtiler ortaya ¢ikarsa doktorunuzla ganiiz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, tedalviggkmayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi, ZELEFT’in icefginde bulunan maddelere duyarh olansilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

* Genelde kendifiinden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzeriklgaolusturan, airi
duyarliik durumu (eritema multiforme) glursa. Bu, Stevens Johnson Sendromu olarak
bilinen bir durum (ciltte ve g6z cevresinde kanrotasl,sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap) veya Toksik Epidermal Nekroliz (deride sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi
bir hastalik) olabilir. Doktorunuz bu durumlardaaeiyi kesecektir.

* Ani asin duyarlihk reaksiyonlari veya alerji &, yiz, dudak, goz kapaklari veya dilde
sisme, nefes dagh, hinltil nefes alma 6zellikle tim vicuda yaygidkintd, kainti gibi)

* Huzursuzluk (ajitasyon), zihin karkhg! (konflizyon), ishal, yuksek ateveya ylksek
9



tansiyon, a1 terleme veya kalp atim hizinizda artma solga. Bunlar, Serotonin
Sendromu’nun belirtileridir. Nadir durumlarda ZELEHe birlikte baka ilaglar aldginiz
zaman bu durum gercekébilir. Doktorunuz tedavinizi kesmek isteyebilir.

» Cildinizde veya gozlerinizde sari renk glusa (bu karager hasarinisaret ediyor olabilir)
» Depresyon (ruhsal ¢okkinlik) duygulari ile birlikigihar digiinceleriniz oluyorsa

 ZELEFT aldiktan sonra oturamama, qgidauz yerde sabit duramama gibi huzursuzluk
duygulari gekirse. Bu durumu doktorunuza bildirmelisiniz.

* Havale (ndbet, tutarik, konvilsiyon)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Klinik calismalarda gagidaki yan etkiler sikfiina gore gagidakisekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goérulebili

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 masthirinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla goralebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gérilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriitebi

Sikhgi bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahragilemiyor.
Cok yaygin
* Uykusuzluk
* Bas donmesi, sersemlik hali uykululuk hali,sbagrisi
 Ishal, &z kuruluzu, hasta hissetme
» Cinsel slev bozukligu (esas olarak erkeklerdegatmanin gecikmesi)
* Yorgunluk
Yaygin
* Bogaz arisi
« Istahsizlik, airi istahsizlik ve yemek yememe (anoreksiah arts!

* Ruhsal ¢okkinlik, garip hissetme, kabus gorme etiissekte azalma, huzursuzluk, kaygi
ve sinirlilik, dis gicirdatma

» Titreme, uyyma, karincalanma
10



Kas gerginlgi, kas &risi

Anormal tat alma

Dikkat eksikligi

Gorme bozuklgu

Kulak ¢inlamasi

Carpinti, ggus &arisi

Sicak basmasi

Esneme

Karin arisi, kusma, kabizlik, hazimsizlik, gaz
Dokintd, terleme ah

Cinsel slev bozuklgu, peniste sertéene bozuklgu

Yaygin olmayan:

Saosuk alginlgl, burun akintisi
Hayal gérme (halUsinasyonkia mutluluk hali, umursamama, anormaktdime

Konvulsiyon (havale), istemsiz kas kasiimasi,gédim (koordinasyon) bozuldu, siri
hareketlilik

Unutkanlik (amnezi), duyu azalmasi, kema bozuklgu

Ayaga kalkarken gorilen kadonmesi, migren, kulakgasi, kalp atiminin hizlanmasi,
yuksek tansiyon, al basmasi

Nefes almada gucluk, hiriltili solunum, nefes g@arlburun kanamasi, yemek borusunda
problem, yutma guckii, basur (hemoroid), tukirik salgisinda sardilde bozukluk,
gesirme, g0z cevresindgsme

Ciltte igne bai seklinde morarmalar, sa¢ dokiulmesigsh terleme, cilt kurulgu, kurdgen,
Eklem kireclenmesi (osteoartrit), kas gucsgilisirt &risi, kas sgirmesi,

Gece idrara ¢lkma, idrar yapamama, idrar miktariadg, idrara ¢ikma sik@inda arts,
idrar yapma zorlgu, vajinal kanama, kadinda cinseglev bozuklgu, kiriklik, Grperme,
vlcut sicakiginda artma (atg, gucsuzlik
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Susama, kilo kaybi, kilo astl

Seyrek:

Bagirsak problemi, kulak iltihabi, kanser, lenf berier sismesi
Yuksek kolesterol, kagekeri diizeyinde azalma,

Stres veya duygulara @la fiziksel belirtiler, ilag ba&mlihg), gerceklikle ilskinin
kayboldigu (psikotik) ruhsal bozukluk, saldirganlik, paraapintihar diglincesi

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

GO0z ici basincinin artmasi (glokom), gégysalgisinda bozulma, gérme alaninda noktalar,
cift gorme, siktan ya da aydinliktan rahatsiz olma / aci duymiauhu, gbzde kanlanma,
g0z bebgi genkslemesi

Kalp krizi, kalp atim hizinda yaytama, kalp problemleri, kollarda ve bacaklarda siofa
bozukluzu

Girtlagin daralmasi, hizh nefes alma, yaveefes alma, korsmada gucluk, hickirik
Kanli dskilama, @iz icinde &ri, dilde Ulser, di bozukluklari, dilde problem gazda tlser

Karacger fonksiyon bozuklgu, sivi dolu kabarcikl deri hastal kil kdklerinde dokuntd,
sa¢ dokusunda @sme, deri kokusunda @sme, kemik bozukluklar

Az idrara c¢ikma, idrar kacirma, kesik kesik idrapgna, ari vajinal kanama, vajina
bdlgesinde kuruluk, penis ve penis Ust derisindearkklik ve &ri, Ureme organlarinda
akinti, peniste serjeme suresinde uzama, memede akinti

Fitik (herni), ilagc uyuncunun azalmasi, yurime &gl laboratuar testlerinde anormallik,
menide (semen) anormallik, sakatlanma, damarlaedalgme

Sertralin tedavisi esnasinda veya tedavinin bmasindan sonra erken evrede intihar
distncesi veya davragubildirilmistir. (bkz. bélim 2)

ZELEFT’in de dahil oldgu serotonin geri alim inhibitoért sinifindaki ilagl&ullanan hastalarda
kemik kirigi riskinde artg bildirilmistir. Bu artsin sebebi tam olarak bilinmemektedir.

ZELEFT'in pazarlama sonrasi gorulen yan etkileri sunlardir:

Beyaz kan hicreleri sayisinda azalma, pgrkyl sg@layan kan hicrelerinde azalma, tiroid
hormonu dgukligl, hormon problemleri, kandaki tuz miktarinda azalnkan seker dizeyi

kontroliinde problemler (diyabet), argmkan seker diizeyi, anormal korkutucu rayalar, intihar
davrangl, istemli kas hareketlerinde problemlegi(a hareketlilik, kasiima ve yurimede gucluk
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gibi), bayllma, gérme bozukyu, kanama problemleri (burun kanamasi, mide kanawaga
idrarda kan bulunmasi gibi), pankreas iltihabi,dcidaracger islev bozukluklar, sarilik, ciltte
sisme (6dem), cildin gunse tepki vermesi, kanti, eklem &risi, kaslarda kramp, meme buylimesi,
adet gbérmede diuzensizlik, bacaklastane, kan pihtilgmasinda problemler ve ciddi alerjik tepki,
kan seker dizeyinde azalma (hipoglisemi), beyin damaiiler ilgili kasilma (serebrovaskiler
spazm), kaslarda istemsiz kasilmalarin nedengoldhareket bozukigu (distoni)

ZELEFT’in ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanimi

ZELEFT'in c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimiyla @én yan etkiler genel olarak
yetiskinlerdekine benzer olmgtur (bkz. ZELEFTi aagidaki durumlarda IKKATL I
KULLANINIZ bashg altindaki gerceveli uyari). Cocuklarda ve ergesfdeen sik gorulen yan
etkiler bg agrisi, uykusuzluk, ishal ve kendini hasta gibi hissedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhahgi yan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZELEFT'in saklanmasi

ZELEFT'i cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayinZeELEFT’i
25°C'nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZELEHRdUilanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KiigiikcekmecdSTANBUL

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bolgesi Atattrk Mah. Atatirk Cad:32
Karagac-Cerkezkdy / TERRDAG

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylagtmi
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