KULLANMA TALIMATI
PSENAC 20 mg/5 mL oral ¢ozelti

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Fluoksetin hidroklortr
Her 5 mL oral ¢tzelti 20 mg fluoksetine esdeger miktarda fluoksetin hidroklorur icerir.
e Yardimct maddeler: Benzoik asit, sukroz, gliserin, nane aromasi ve saf su

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size Onerilen dozun disindal
yuksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. PSENAC nedir ve ne i¢in kullanilir?

. PSENAC kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
. PSENAC nasil kullanilir?

. Olast yan etkiler nelerdir?

. PSENAC’n saklanmasi

g b~ wWwN B

Bashklar: yer almaktadir.

1. PSENAC nedir ve ne i¢in kullanihir?

PSENAC 70 mL’lik ¢Ozelti igeren renkli Tip 3 siselerde, berrak, hafif sarimsi, nane aromali
bir ¢ozeltidir.

PSENAC secici serotonin geri alim inhibitéri (SSRI) antidepresanlar olarak bilinen ilag
grubuna dahildir.

Bu ila¢ yetiskinlerde asagidakilerden herhangi birisini tedavi etmek icin kullanilir.;
e Major depresyon

e Takint1 hastalig1 (obsesif kompulsif bozukluk = OKB olarak da taninir)

¢ Asir1 yeme ve ardindan kusarak ¢ikartma (bulimia nervoza)
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8 yas ve lizeri ¢cocuklar ve ergenlerde:

4-6 seanstan sonra depresyon psikolojik tedaviye yanit vermezse orta ila siddetli major
depresif bozukluk tedavisinde endikedir. PSENAC orta ila siddetli major depresif bozuklugu
olan bir ¢ocuga veya ergene yalnizca psikolojik terapi ile birlikte onerilmelidir.

PSENAC nasil etki eder?

Herkesin beyninde serotonin olarak adlandirilan bir madde bulunur. Depresyonda olan ya da
obsesif kompulsif bozuklugu olan ya da yeme bozuklugu (bulimia nervoza) olan kisiler diger
insanlara gore daha diisiik seviyede serotonine sahiptirler. PSENAC ve diger serotonin geri
alim inhibitorlerinin nasil etki ettikleri tam anlasilmamakla birlikte bunlar beyinde azalmis
olan serotonin seviyesini artirarak etki gosterirler. Bu durumlarin tedavisi daha iyi
olabilmeniz i¢in Onemlidir. Eger tedavi edilmezse, durumunuz diizelmez, daha ciddi ve
tedavisi zor bir hale gelebilir.

Semptomlardan kurtuldugunuza emin olabilmeniz i¢in birka¢ hafta ya da birka¢ ay boyunca
tedavi edilmeniz gerekebilir.

2. PSENAC’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PSENAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

*Fluoksetine ya da bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.
Dokiintii ya da baska alerjik reaksiyonlar (kasinti, yiizde ya da dudaklarda sisme ya da
nefes darhgi gibi) gelisirse, ilacitmzi almayr hemen Kkesiniz ve derhal doktorunuza
bildiriniz.

* Geri doniisiimsiiz, segici olmayan monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI), olarak bilinen
ilaglar kullaniyorsaniz, ciddi, hatta 6liimciil reaksiyonlar ortaya cikabilir (6rn. depresyon
tedavisi i¢in iproniazid kullanimi).

Geri doniisiimsiiz, segici olmayan MAOI tedavisi aliyorsaniz PSENAC tedavisi ilag
kesildikten en az 2 hafta sonra baslatilmalidur.

PSENAC almay1 biraktiktan sonra en az bes hafta geri doniisiimsiiz, segici olmayan MAOI’
lerinden higbirini almaymz. Eger PSENAC uzun bir donem kullanilmak iizere ve/veya
yiiksek bir dozda recetelendi ise, doktorunuz bu aray1 uzatmayi diistinmelidir.

Kalp atimmizin ¢ok yavaglamasi ile ilgili artmis bir risk oldugundan metoprolol (kalp
yetmezligi tedavisi i¢in) kullaniyorsaniz.

eEger tiyoridazin iceren ilaglar kullaniyorsaniz, PSENAC’1 biraktiktan sonra 5 gin
boyunca tiyoridazin iceren ilaclar1 almayimiz. Tiyoridazin iceren ilaclar PSENAC ile
birlikte kullanildiginda ciddi kalp ritim problemlerine neden olarak ani 6liimlere yol
acar.

o Antipsikotik etkili pimozid igeren ilaclar kullantyorsaniz.

eFluoksetinin geri déniisiimlii  bir MAOI (6rn.  Moklobemid) ile kombinasyonu
onerilmemektedir. Fluoksetin ile tedavi, geri doniisiimlii bir MAOI’nin kesilmesinden sonraki
giin baglanabilir.
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PSENAC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin,
intihar diisiince ya da davramslarimm artirma olasihigi bulunmaktadir. Bu nedenle
ozellikle tedavinin baslangic1 ve ilk aylarda, ila¢ dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi
beklenmedik davrams degisiklikleri ya da intihar olasihig1 gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir. 8 yasin altindaki
cocuklarda PSENAC kullanimi énerilmez.

e Sara hastaliginiz (epilepsiniz) varsa ya da gegmiste nobet gegirdiyseniz, ndbet gegiriyorsaniz
ya da nobet sikliginda artis varsa derhal doktorunuza bildiriniz; PSENAC kullaniminin
kesilmesi gerekebilir;

e Elektrokonvilsif tedavi (yapay bir sekilde (elektrik araciligiyla) bir konvulsiyon (yaygin
kasilmalar) nobeti olusturulmasi) goriiyorsaniz;

eDaha oOnce asirt iyi hissetme ve hareketlilik hali (mani) gegirdiyseniz; manik atak
geciriyorsaniz derhal doktorunuza bildiriniz; PSENAC kullaniminin kesilmesi gerekebilir;
eSeker hastaligiiz  (diyabetiniz) varsa (doktorunuzun insulinin  ya da diger
antidiyabetik tedavinin dozunu ayarlamasi1 gerekebilir);

e Karacigerle ilgili sorunlariniz varsa (doktorunuzun ilacin dozunu ayarlamasi gerekebilir);

e Kalple ilgili sorunlariniz varsa;

e istirahat halinde diisiik kalp atim hiz1 ve/veya uzamis agir ishal ve kusma sonucunda tuz
kaybi1 oldugunu biliyorsaniz veya idrar soktiiriicii (ditiretik) ilag¢ kullantyorsaniz;

¢ GOz i¢i basmcinin artmasi (glokom) varsa;

e idrar soktiiriict (diuretik) aliyorsaniz, 6zellikle de yasliysaniz;

eKanama bozuklugu Oykiinliz varsa ya da morluklar veya olagandisi kanamalar ortaya
cikiyorsa veya hamileyseniz (bkz. ‘Hamilelik’);

¢ Kan sulandirici ilaglar kullaniyorsaniz (bkz. ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanim1”).

e Tamoksifen (meme kanseri tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz (bkz. ‘Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1’).

eKendinizi huzursuz hissediyorsaniz ve yerinde duramama ya da oturamama gibi asir
hareketli bir durumunuz var ise, akatizi adi verilen bir durum ortaya ¢ikmis olabilir; PSENAC
dozunu artirmaniz kendinizi daha kotii hissetmenize neden olabilir.

e Ates, kaslarda sertlik ya da titreme (Segirme), zihinsel durumunuzda degisiklik (konfiizyon),
asir1 hassasiyet ve asir1 huzursuzluk gibi degisiklikler varsa; serotonin sendromu ya da
noroleptik malign sendrom geciriyor olabilirsiniz. Bu sendrom nadiren goriilse de, yasami
tehdit edebilecek durumlara neden olabilir, derhal doktorunuza bildiriniz, PSENAC
kullaniminin kesilmesi gerekebilir.

Intihar diisiincesi ve depresyon ya da anksiyete bozuklugunuzun kétiilesmesi

Ruhsal ¢okiintli (depresyon) ve/veya kaygi (anksiyete) bozukluklariniz varsa kendinize zarar
verme ya da intihar diisiinceleriniz olabilir. Bu risk, antidepresanlari ilk kullanmaya
basladiginizda artabilir. Ciinkii bu ilaglarin etkisini gostermesi genellikle 2 hafta bazen daha
uzun surer.
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Bu durumda asagidaki gibi diistinebilirsiniz:

¢ Daha Once intihar ya da kendine zarar verme diisiincesi varsa

¢ Geng yetiskinseniz. Klinik caligmalardan elde edilen bilgiler antidepresanla tedavi edilmis
25 yasin altindaki psikiyatrik durumu olan yetiskinlerde intihar davranisinda artma riskini
gostermistir.

Eger her an kendine zarar verme ya da intihar etme disiinceleriniz varsa doktorunuzla
irtibata geciniz ya da hemen hastaneye gidiniz.

Herhangi bir yakimmza depresyonunuz ya da anksiyete bozuklugunuz oldugunuzu
soylemeniz yararh olabilir. Onlardan bu talimati1 okumalarini isteyiniz. Depresyonunuzun ya
da anksiyetenizin daha kotliye gittigini ya da davranislarinizdaki degisikliklerden endise
duyduklarini size sdylemelerini isteyebilirsiniz.

8 ila 18 yas aras1 ¢ocuklar ve ergenler:

18 yasin altindaki hastalar bu siniftaki ilaglart aldiginda intihara tesebbiis, intihar diisiinceleri
ve muhalefet davranislar (agirlikli olarak saldirganlik, kars1 gelme ve 6fke) gibi yan etkilerde
artis riski bulunmaktadir. PSENAC’in biiylime, ergenlik, ruhsal, duygusal ve davranis
gelisimi tizerine uzun siireli giivenlilik bilgisi sinirlidir. PSENAC yalnizca orta ila siddetli
major depresif ataklarin tedavisinde (psikoterapi ile birlikte) 8 ila 18 yas arasindaki
cocuklarda ve ergenlerde kullanilmali ve diger durumlarin tedavisinde kullanilmamalidir.

Bunun yami sira, PSENAC’in bu yas grubundaki biiyiime, cinsel olgunlasma, bilissel,
duygusal ve davranissal gelisime {lizerindeki uzun vadeli giivenligine iliskin ¢ok smirl kanit
bulunmaktadir. Buna ragmen, 18 yasindan kiiciik bir hastaysaniz, doktorunuz sizin i¢in en
1yisi olduguna karar verdiginde orta ila siddetli major depresif ataklar i¢in psikolojik terapi ile
birlikte PSENAC regete edebilir. Doktorunuz PSENAC’1 18 yasindan kiiciik bir hastaya
recete ettiyse ve siz bu konuyu goriismek istiyorsaniz liitfen doktorunuza basvurunuz. 18
yasin altindaki hastalar PSENAC kullanirken yukarida listelenen semptomlardan herhangi biri
gelistiginde veya kotiilestiginde doktorunu bilgilendirmelidir.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Cinsel islev bozuklugu

PSENAC gibi ilaglar (SSRI’lar olarak da adlandirilan) cinsel islev bozuklugu belirtilerine
neden olabilir (bkz. Bolim 4). Baz1 durumlarda, bu semptomlar tedavi durdurulduktan sonra
da devam etmistir.

PSENAC’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PSENAC”1 tercihinize gore yemekle birlikte ya da ayr1 olarak alabilirsiniz.
Bu ilac1 kullanirken alkol almaktan kaginmalisiniz.

4 /14



Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin ilk birka¢ ay1 boyunca anneleri fluoksetin kullanan bebeklerde kalbi etkileyen
dogum kusurlar1 riskinde artis oldugunu gosteren c¢alismalar bulunmaktadir. Genel
populasyonda, bebeklerin  %1’i kalp kusuru ile dogmaktadir. Bu oran anneleri
fluoksetin kullanan bebeklerde %?2’dir. Hamilelik sirasinda potansiyel yarar potansiyel
riskten agir basmadikga, bu tedavinin kullanilmamasi tercih edilir. Bununla birlikte, hamilelik
sirasinda  PSENAC kullanimina doktorunuzla goriistiikten sonra dozunu azaltarak son
verebilirsiniz. Ancak, doktorunuz durumunuza goére size PSENAC kullanmaya devam
etmenizi de Onerebilir.

Hamilelik sirasinda 6zellikle hamileligin son 3 ayinda fluoksetin benzeri ilaglar alindiginda,
bebeklerde hizli solumaya ve mavimsi bir gériiniim almasina yol acan yenidoganda direncli
pulmoner hipertansiyon (PPHN) adi verilen ciddi durumun riskini artirabilir. Bu belirtiler
bebek dogduktan sonraki ilk 24 saat icinde baslar. Eger bebeginizde bdyle bir durum olursa
derhal doktorunuza danisiniz.

PSENAC’1 hamileliginizin son donemlerinde alirsaniz, 6zellikle de bir kanama bozuklugu
Oykiiniiz varsa, dogumdan kisa bir siire sonra agir vajinal kanama riski artabilir. Doktorunuz
PSENAC aldiginiz1 bilmelidir, bdylece size tavsiyelerde bulunabilir.

Hamilelik sirasinda, Ozellikle hamileligin son evresinde ya da dogumdan hemen once
kullanildiginda yenidogan bebeklerde asagidaki etkiler rapor edildiginden dikkatli
olunmalidir: uyaranlara karsi asiri duyarli olma durumu (iritabilite), titreme, kas zayifligi,
stirekli aglama, emme ya da uyku sirasinda sorunlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fluoksetin anne suttine gecer ve bebeklerde yan etkilere neden olabilir. Kesinlikle emzirmeniz
gerekiyorsa doktorunuz fluoksetin dozunu azaltabilir.

Ureme

Hayvan c¢alismalarinda PSENAC’in sperm kalitesini diisiirdiigii gosterilmistir. Bu durum
teorik olarak tremeyi etkileyebilir ancak insanda treme (zerine olumsuz bir etkisi heniliz
gdzlenmemistir.

Arag ve makine kullanimi

PSENAC gibi psikotropik ilaglar, karar verme yeteneginizi ya da uyumunuzu etkileyebilir.
PSENAC’1n sizi nasil etkiledigini anlamadan arag ya da makine kullanmayiniz.
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PSENAC’mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PSENAC oral ¢ozelti 5 mL doz basina 3 g sukroz igerir. Bu durum, diyabet hastalarinda géz
oniinde bulundurulmalidir. Dislere zararli olabilir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere (sukroz, fruktoz, galaktoz, glukoz)
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu {iriiniin tatlandirilmasinda kullanilan nane aromasinda kii¢iik miktarda (doz basina 5 mg)
etanol bulunmaktadir. Bu ilag, her bir dozda 5 mg/5 mL (%0,1 w/v)’e esdeger 5 mg alkol
(etanol) igerir. Bu ilactaki doz miktari, 0,125 mL bira veya 0,05 mL saraba esdegerdir.

Bu ilagtaki az miktarda alkoliin fark edilir bir etkisi olmayacaktir.

Bu ilag her 5 mL’lik dozda 5 mg benzoik asit igerir. Benzoik asit yeni dogmus bebeklerde (4
haftalik olana kadar) sarilik riskini arttirabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bu ilag diger bazi ilaglar ile etkilesim gosterebilir.

PSENAC"1 asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayimz:

eBazi geri doniisiimsiiz, secici olmayan MAOI’leri. PSENAC; geri déniisiimsiiz, segici
olmayan MAOI’leri (6rnegin tranilsipromin) tedavisi kesildikten 2 hafta sonra baslatilmalidir.
PSENAC almay1 biraktiktan sonra en az bes hafta geri doniisiimsiiz, segici olmayan
MAOT’lerinden higbirini almaymmz. Eger PSENAC uzun bir donem kullanilmak iizere
ve/veya yiiksek bir dozda verildiyse, doktorunuzun 5 haftadan daha uzun bu aray1 uzatmay1
diistinmesi gerekebilir.

e Metoprolol kalp yetmezliginde kullanildiginda; kalp atiminizin ¢ok yavaglamasi ile ilgili
artmis bir risk vardir.

PSENAC asagidaki ilaclarla etkilesim gosterebilir:

e Tamoksifen (meme kanseri tedavisi i¢in); PSENAC bu ilacin kan diizeylerini
degistirebileceginden ve tamoksifen etkisini azaltma ihtimaline neden olabileceginden
doktorunuz farkli antidepresan tedavisi regete edebilir.

e Moklobemid, linezolid (bir antibiyotik) ve metiltiyoninyum klortr (metilen mavisi) gibi
monoamin oksidaz inhibitérleri A (MAOI-A): Ciddi, hatta 6limciil reaksiyon riskleri
nedeniyle (serotonin sendromu olarak adlandirilir). Fluoksetin tedavisi geri doniisiimlii MAOI
tedavisi durdurulduktan sonraki gilin baslatilabilir, ancak doktorunuz sizi daha dikkatli izlemek
ve daha diisiik dozda MAOI-A ilaglarimi kullanmak isteyebilir.

e Mekitazin (alerji i¢in); bu ilacin PSENAC ile birlikte kullanilmasi kalbin elektriksel
aktivitesinde degisiklik riskini arttirabilir.

e Fenitoin (sara i¢in kullanilir); PSENAC bu ilacin kandaki diizeylerini etkileyebileceginden,
birlikte kullanilacaksa daha dikkatli olunmalidir.

e Lityum,triptofan,selegilin (MAOI-B): Bu ilaglar PSENAC ile birlikte alindiginda serotonin
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sendromu riski artar.Bu nedenle doktorunuz kontrol sikligini artiracaktir.

e Tramadol (siddetli agr1 kesici) veya triptanlar (migren ic¢in): Bu ilaglarla birlikte
kullanildiginda yiiksek tansiyon (artmis kan basinci) riski artar.

¢ PSENAC ile tedavi edilirken, bitkisel bir iiriin olan Sar1 Kantaron’u (St. John’s Wort)
kullanmamalisiniz, ¢iinkii bu durum yan etki riskinde artisa neden olabilir. Eger PSENAC
kullanmaya basladiginizda hali hazirda Sar1 Kantaron (St.John’s Wort) kullaniyorsaniz, Sari
Kantaron’u birakin ve bir sonraki doktor ziyaretinizde doktorunuza bilgi verin.

e Kalp ritmini etkileyebilen ilaglar 6r. Simif IA ve III antiaritmikler, antipsikotikler (0r.
fenotiyazin tirevleri, pimozid, haloperidol), trisiklik antidepresanlar, baz1 antimikrobiyal
ajanlar (6rnegin sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin iv, pentamidin) antimalaryal
tedavi (sitma tedavisi) Ozellikle halofantrin ya da, bazi antihistaminikler (astemizol,
mizolastin). Bu ilaglardan bir veya daha fazlasinin PSENAC ile birlikte kullanilmasi, kalbin
elektriksel aktivitesinde degisiklik riskini arttirabilir.

¢ Anti-koagulanlar (varfarin gibi kan sulandiricilar), non steroidal antienflamatuar ilaglar
(agr1, ates ve iltihaba etkili, ibuprofen ve diklofenak gibi) aspirin ve kani sulandirabilen
diger ilaclar (bazi zihinsel ve davranigsal bozukluklarda kullanilan klozapin gibi). PSENAC
bu ilaglarin kandaki etkisini degistirebilir. Eger PSENAC tedavisine varfarin kullanirken
baslandiysa ya da durdurulduysa doktorunuzun bazi testler yaptirmas: dozunuzu ayarlamasi
ve sizi daha sik kontrol etmesi gerekecektir.

e Siproheptadin (alerjiler igin); PSENAC’1n etkisini azalatabileceginden.

eKandaki sodyum diizeylerini diisiiren ilaclar (idrarda artisa sebep olan ilaglar,
desmopresin, karbamazepin ve okskarbazepin gibi); bu ilaglar PSENAC ile birlikte
alindiklarinda kandaki sodyum seviyelerinin ¢ok diigiik olmasi riskini arttirabileceklerinden.

o Trisiklik antidepresan gibi antidepresanlar, diger selektif serotonin geri alim inhibitorleri
(SSRI’lar) veya bupropion, meflokin veya klorokin (sitma tedavisi i¢in), tramadol (siddetli
agr1 tedavisi igin) veya fenotiyazin ya da butirofenon gibi antipsikotikler; PSENAC bu
ilaglarla birlikte alindiginda nébet riskini arttirabileceginden.

e Flekainid, propafenon, nebivolol ya da enkainid (kalple ilgili sorunlar igin),
karbamazepin (sara icin), atomoksetin ya da trisiklik antidepresanlar (6rn. imipramin,
desipramin ve amitriptilin) veya risperidon (sizofreni i¢in); PSENAC bu ilaglarin kandaki
diizeylerini degistirebileceginden, doktorunuz bu ilaglarin dozunu azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya kullanma ihtimaliniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. PSENAC nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun ya da eczacimizin size soyledigi sekilde
aliniz. Emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Yetiskinler
e Depresyon: Onerilen doz giinde bir 6lgek kasigi ile 5 mL’dir. (5 mL = 20 mg). Tedavi
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baslatildiktan sonraki 3-4 hafta i¢inde doktorunuz dozajinizi gézden gegirecek ve gerekiyorsa
ayarlayacaktir. Uygun olan durumlarda doz maksimum 15 mL’ye (60 mg) kadar kademeli
olarak artirilabilir. En diistik etkili dozu aldigimizdan emin olmak i¢in doz dikkatle
artirilmalidir. Depresyon ilacinizi almaya ilk basladigimizda hemen kendinizi daha iyi
hissetmeyebilirsiniz. Bu normaldir, c¢lnki ilk birka¢ hafta gecinceye kadar depresif
belirtilerde iyilesme meydana gelmez. Depresyon hastalar1 en az 6 aylik bir siire boyunca
tedavi edilmelidir.

e Bulimia nervoza: Giinde bir kez 6lgii kasigi ile 15 mL’dir (60 mg).

e Obsesif kompulsif bozukluk (OKB): Onerilen doz giinde bir 6lgek kasigi ile 5 mL’dir (20
mg). Tedavi baslatildiktan 2 hafta sonra doktorunuz dozu gdzden gecirecek ve gerekiyorsa
ayarlayacaktir. Uygun olan durumlarda doz maksimum o&l¢ii kasigi ile 15 mL’ye (60 mg)
kadar kademeli olarak artirilabilir. 10 hafta i¢inde herhangi bir iyilesme gozlenmezse,
doktorunuz PSENAC tedavisini yeniden degerlendirmelidir.

Pediyatrik Populasyon-8 yas iizeri ¢ocuklar ve adolesanlar (Orta ila siddetli major
depresif epizod):

8-18 yas arasi depresyon hastasi ¢ocuk ve ergenlerde kullanim: Bir uzman tarafindan tedaviye
baslanmali ve gbzetiminde uygulanmalidir.

Baslangi¢ dozu giinde 10 mg’dir (2,5 mL PSENAC oral ¢6zelti olarak verilir). 1-2 hafta sonra
doktorunuz dozu 20 mg/giin’e ¢ikarabilir. En diisiik etkili dozu almanizi saglamak icin doz
dikkatli bir sekilde artirilmalidir. Daha diisiik kilolu ¢ocuklarin daha diisiik dozlara ihtiyaci
olabilir. Tedaviye tatmin edici bir yanit alinirsa, doktorunuz tedaviye 6 aydan daha uzun siire
devam etme ihtiyacim1 gozden gecirecektir. 9 hafta i¢inde iyilesmezseniz, doktorunuz
tedavinizi yeniden degerlendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e {lacimiz1 kutunun icinde bulunan 6lcek kasig: ile belirtilen miktarda kullanimz.
e Her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

e Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla ila¢ kullanmayiniz.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanima:
PSENAC’1n 8 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasliysaniz, doktorunuz dozu artirirken daha dikkatli olacaktir ve giinlik doz 10mL’yi (40
mg) agsmamalidir. Maksimum doz giinde 15 mL’dir (60 mg).

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan Onerilen doz disinda Ozel
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bir doz ayarlamasi gerekmez.

Karacigerle ilgili bir sorununuz varsa ya da PSENAC’1 etkileyebilecek bagka bir ilag da
kullaniyorsaniz, doktorunuzun karar1 daha diisiik bir doz vermek ya da PSENAC’1 iki giinde
bir kullanmanizi sdylemek yoniinde olabilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz. Ilaciniz1 zamaninda
almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PSENAC ile tedavinizin ne kadar siirecegini Size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢lnki istenen sonucu alamazsiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla PSENAC kullandiysamz:
PSENAC’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok fazla ila¢g kullanmigsaniz derhal en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz ya da
durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Mimkinse yaniniza PSENAC sisesini de aliniz.

Doz agimu belirtileri sunlar igerir:

Bulanti, kusma, nébetler, kalple ilgili sorunlar (kalp atislarinda diizensizlik ve kalp durmasi
gibi) akcigerle ilgili sorunlar ve ruhsal durumda huzursuzluktan komaya kadar ilerleyen
degisiklikler.

PSENAC’1 kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unuttuysaniz bir sonraki dozunuzu bir sonraki giin normal saatinde aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

[laciniz1 her giin ayni saatte almaniz, size her giin ilaciniz1 diizenli olarak almaniz gerektigini
hatirlatmaya yardimci olacaktir.

PSENAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

eDoktorunuz soylemedikge PSENAC ile tedavinizi kesmeyiniz. Ilacimizi almaya devam
etmeniz Onemlidir. Kendinizi daha i1yi hissetmeye baslasaniz bile ilacimzi doktorunuza
sormadan birakmayniz.

¢ Yaninizda her zaman yeteri kadar ilacinizin oldugundan emin olunuz.

PSENAC kullanmay1 ani olarak biraktiginizda asagidaki etkileri (yoksunluk etkileri) fark
edebilirsiniz: Sersemlik, ignelenme gibi karincalanma hissi, uyku bozukluklar: (canl riiyalar,
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kabuslar, uyuyamama), huzursuz ya da tedirgin hissetme, siradisi yorgunluk ya da giigsiizliik,
endiseli hissetme, bulanti/kusma, titreme, bas agrilari.

Cogu kisiye gore, PSENAC birakildiginda goriilen tiim belirtiler hafiftir ve birka¢ hafta iginde
kendiliginden ge¢mektedir. Tedaviyi kestiginizde belirtilerle karsilasirsaniz doktorunuza
danisiniz.

PSENAC’1 birakirken doktorunuz dozunuzu bir ya da iki hafta i¢inde yavas yavas azaltmanizi
onerecektir. Bu da tedavinin sonlandirilmasinda olusabilecek etkilerin olugma riskinin
azaltilmasini saglar.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Bunlarla ya da baska bir hastalik etkisiyle karsilasirsamiz doktorunuza bildiriniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PSENAC’1  kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Viicudunuzda siddetli dokiintii fark ederseniz ya da kasinti, dudaklarda/dilde sisme veya
hirilti/nefes darlig1 gibi ciddi bir alerjik reaksiyon meydana gelirse,

¢ Cilt renginiz kirmiziya donmeye baslarsa ya da ¢esitli deri reaksiyonlar1 gelisirse veya
cildinizde kabarciklar ya da soyulma varsa.

e Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme ya da intihar gibi diisiinceleriniz varsa,

e Kendinizi huzursuz hissediyorsaniz ve hareketsiz duramiyor ya da oturamiyorsaniz, akatizi
ad1 verilen bir durum ortaya ¢ikmis olabilir; PSENAC dozunu artirmaniz kendinizi daha kotii
hissetmenize neden olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PSENAC’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bazi hastalarda asagidaki yan etkiler goriilebilir:

e Solunum hizinin ya da kalp atim hizinin artmasiyla birlikte agiklanamayan ates, terleme,
kaslarda sertlik ya da titreme, zihin karigiklig1, asirt gerginlik ya da uyku hali (seyrek olarak)
dahil olmak tizere gesitli belirtiler bir arada ortaya ¢ikmasi (serotonin sendromu olarak bilinir)
e Cogunlukla yaslilarda ve idrar sokturuct (didretik) alan (yash) kisilerde gugsizlik,
uyusukluk ya da zihin karigiklig1

e Erkeklerde uzun sireli ya da agril sertlesme

¢ Asir1 hassasiyet ve asir1 gerginlik

e Hizl1 ve diizensiz kalp atimi, bayilma, kalp atimindaki isleyiste bir anormalligin belirtisi
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olan ayaga kalkinca bas donmesi veya ¢okme gibi kalp problemleri. Bunlarin hepsi ciddi yan
etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PSENAC’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gorilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Cok yaygin:

e Uykusuzluk

e Bas agrisi

e ishal, mide bozuklugu (bulantr)

e Yorgunluk

Yaygin:

e Actkmama, Kilo kaybi

o Sinirlilik, endise

e Huzursuzluk, konsantrasyon zayifligt
e Gergin hissetme

e Cinsel dirtide azalma ya da cinsel problemler  (cinsel  aktivite icin  sertlesmenin
devamliliginda zorluk dahil)

e Uyku sorunlari, olagandis1 riyalar, yorgunluk ve uykusuzluk
e Sersemlik

¢ Tat alma duyusunda degisiklik

¢ Kontrol edilemeyen titreme hareketleri
¢ Bulanik gorme

¢ Hizl1 ve/veya diizensiz kalp atim hissi
¢ Al basmasi

e Esneme

e Hazimsizlik, kusma

¢ Ag1z kurulugu

e DOkuntd, kurdesen, kasinma

e Asir1 terleme

e Eklem agrisi

¢ Sik idrara ¢ikma
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¢ Agiklanamayan vajinal kanama
e Titreme hissi ya da tisiime

Yaygin olmayan:

¢ Kendine yabancilasma duygusu

¢ Tuhaf diisiinme

e Anormal mutluluk hissi

e Bazen tedavinin durdurulmasindan sonra da devam eden, orgazm problemlerini de iceren
cinsel problemler (orgazm problemleri)

e Intihar diisiinceleri veya kendine zarar verme
¢ Dis gicirdatma

¢ Kas segirmesi, istem dis1 hareketler ya da denge veya koordinasyonla ilgili problemler
¢ Hafiza zayiflig1

¢ G0z bebeklerinin genislemesi

¢ Kulaklarda ¢inlama

e Tansiyon diistikligi

e Nefes darlig, soluk alip vermede zorlanma

e Burun kanamasi

¢ Dis eti kanamasi

¢ Kanl1 kusma

e Kanli ve/veya kotii kokulu digkilama

e Mide Ulserinde kanama

e Yutmada zorluk

e Sac dokulmesi

¢ Deride berelenme egiliminde artis

e Soguk terleme

e idrara ¢ikmada guclik

e Sicak ya da soguga kars1 hassasiyet

e Anormal karaciger test sonuglari

Seyrek:

¢ Kanda tuz seviyelerinde diistikliik

eKanama veya c¢Urime riskini artiran trombositlerde azalma (Notrofillerin (beyaz kan
hiicrelerinin) sayisinin anormal derecede diisiik olmasi
e Beyaz kan hucre sayisinda azalma

e Tipik olmayan saldirgan davranislar

¢ Uygun olmayan antidiiiretik hormon salgilanmasi

¢ Varsani (hallisinasyonlar)

e Huzursuzluk

e Panik ataklar

o Kafa karisiklig1 (konfiizyon)

o Kekeleme
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e Saldirganlik

o Ndbetler

¢ Yanak ve cilt kaslarinda istemsiz ani kasilma ve hareketler

e Kan damarlart iltihabi (vaskulit)

e Damarlarin genislemesi

e Boyun, yiz, dudak ve/veya bogaz ¢evresindeki dokularda hizli sisme
¢ Yemek borusunda agri

e Bogaz iltihab

e Sarilik

e Akciger problemleri

¢ Giinese hassasiyet

¢ Deride agiklanamayan ciiriime ya da kanamayla iligkili kizarikliklar

o Kas agrist

e idrar yapmada zorluk

e Memelerden siit gelmesi

o Ciltte, agizda, gozlerde ve genital bolgede kabarciklarin olustugu ciddi rahatsizliklar
e Kalic1 ve agrili ereksiyon

¢ Mukozal kanama

e Pankreasin iltihaplanmas1 (Pankreatit)

e Serotonin Sendromu

Bilinmiyor:
» Dogumdan kisa bir siire sonra agir vajinal kanama (postpartum hemoraji), daha fazla bilgi
i¢in Boliim 2’deki “Hamilelik” boliimiine bakiniz.

Kemik kirik riski — Bu tip ilaglar1 alan hastalarda kemik kiriklarinda artma riski gozlenmistir.

Cocuklarda ve ergenlerde (8-18 yas arasi) — Yukarida belirtilen olasi yan etkilerin yani sira,
PSENAC biiyiimeyi yavaslatabilir veya cinsel olgunlasmay1 geciktirebilir.

Cocuklarda ayrica intiharla ilgili davramiglar (intihar girisimi ve intihar disiinceleri),
diismanlik, mani ve burun kanamalar1 da sikca bildirilmistir.

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. PSENAC’1n saklanmasi

PSENAC’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
Bu ilaci, 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PSENAC 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglart ¢Ope atmaymiz! Cevre,
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BEYMED ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Yakuplu Mah. Osmangazi Cad No: 3/1
Beylikdiizii/ Istanbul/ TURKIYE

Uretim yeri:

ARGIS ILAC SAN. ve TIiC. A S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307.Cad.
Gersan San. Sitesi N0:80-82-86
Yenimahalle/ Ankara/TURKIYE

Bu kullanma talimaty ..../..../..... tarihinde onaylanmistir.
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