KULLANMA TAL IMATI

CITREX 40 mg/ml oral damla
Agiz yoluyla kullanilir.

Etkin madde: Her 1 ml solisyon (20 damla) 40 mg sitalopramiaeger, sitalopram
hidroklorir icermektedir.
Yardimci madde(ler)Metil paraben, propil paraben, etanol, hidrokksatlliloz, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

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

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

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CITREX nedir ve ne icin kullanihr?

2. CITREX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CITREX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CITREX'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CITREX nedir ve ne igin kullanilir?
Ilacinizin ismi CTREX 40 mg/ml oral damla’dir (bu kullanma talimatingeri kalan
kisminda CTREX olarak anilacaktir).

Doktorunuz GTREX'i asagidaki nedenlerden bir veya birkag! icin recete gimi

* Depresyonu tedavi etmek igin;

* Panik at@ tedavi etmek icin (gucli ve ani korku ve eggdatai; belirtileri hizli kalp a1,
titreme, hizli yizeysel solunum, kollarda sma ve bayginlik gecgirmek olabilir).

Sitalopram antidepresan adi verilen bir ilag grubaittir. Bu ilaclar ayni zamanda serotonin
geri alim inhibitorleri (SSRI'ler) olarak da biliniHer insanin beyninde serotonin adi verilen
dogal bir madde vardir. Depresyonu veya anksiyetean dtsilerde serotonin dizeyleri
digerlerine gore daha diktir. SSRI'lerin nasil etki efii tam olarak anlglmamstir, ama
beyinde serotonin diizeylerinizi yukselterek yardioiduklari digtinidimektedir.
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2. CITREX: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CITREX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Sitaloprama kar veya Sitalopram oral damlanin icindeki maddelertierhangi birisine
karsi alerjiniz (a1r1 duyarliliginiz) varsa

* Dogustan anormal kalp ritminiz varsa veya EKG (kalbinligaasini inceleyen bir
muayene yontemi) ile belirlengbir anormal kalp ritmi aga gecirmiseniz

» Kalp ritmi problemleri nedeni ile ilaglar kullaniygganiz veya kalp ritmini etkileyebilecek
ilaclar kullaniyorsaniz. #egida bulunan “Dger ilaclar ile birlikte kullanimi” bélimune de
bakiniz;

» Pimozid (psikiyatrik bozukluklar ve paranoya ickyllaniyorsaniz;

* Emaziriyorsaniz;

» Depresyonun tedavisi icin kullanilan fenelzin, iadkoksazid,tranilsipromin, meklobemid
gibi Monoamino Oksidaznhibitorleri (MAOI'ler) olarak isimlendirilen ilagr veya
Parkinson hastalini tedavi etmek icin kullanilan selejilini kullaymrsaniz veya yakin
zamanda kullanrgsaniz. Sitalopramin maksimum dozu 8 mg (4 daml&)/¢al)/gin
olacaktir.

- CITREX almadan once irreversibl bir MAOI'll kestikteanra 14 giin bekleyiniz.

- Bir MAOI baslamadan 6nce ITREX'i kestikten sonra 7 giin bekleyiniz.

- Reversibl MAOTr'ler (RIMA) icin doktorunuz, RIMA'l ksip sitaloprama kkyana
kadar ka¢ gun beklemeniz gergiui size bildirecektir.

- Linezolidi (bir antibiyotik), sadece doktorunuz aandan yakin gozetim altinda
tutuluyorsaniz ve kan basinciniz takip ediliyorisdb#irsiniz.

Bu talimatlara uyulmazsa, Serotonin Sendromu olaikken ve yaami tehdit edici olabilen
ciddi yan etkiler ortaya c¢ikabilir. Bu reaksiyontabelirtileri sunlardir:

e Ylksek ate;

o Sertlik;

» Kas spazmi;

* Vicut i1sisinda hizli dgsiklikler;

» Kalp ats hizi, solunum hizi ve kan basincinda argjigklikler

» Konflzyon;

* Komaya kadar ilerleyen huzursuzluk weraajitasyon.

CITREX'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

« Epilepsiniz (n6betler) varsa. Doktorunuz sizi dittkhir sekilde takip edecektirilk defa
bir n6bet gecirirseniz veya @andan daha sik nobetleriniz olursa, hemen dokt@ainu
bildiriniz (asagidaki bolime bakiniz “[Fer ilaglar ile birlikte kullanimi”).

* Mani/hipomaniniz (airi heyecan, konsantrasyon giglil sakin kalmakta zorlanma) veya
haltusinasyonlariniz (tuhaf gorintl veya seslersaaBu ilaci alirken bir manik gia
girmeye balarsaniz, doktorunuza hemen bildiriniz.

» Elektrokonvulsif tedavi almakta iseniz (ECBeyinden dguk elektrik akimi gecirilmesi).
Doktorunuz sizi dikkatli bigekilde takip edecektir.
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Diyabetiniz varsa ve diyabeti kontrol etmek icirsiin ve/veya dier ilaclari almakta

iseniz (aagidaki bolime bakiniz, “@Fer ilaclar ile birlikte kullanimi™).

» Kan pihtilgmasini etkiledii bilinen ilaclari almakta iseniz gagidaki bélime bakiniz,
“Di ger ilaglar ile birlikte kullanimi”). CTREX kanama riskini artirabilir.

« Kaninizin uygursekilde pihtilamadgi bir kanama bozukiunuz varsa. TREX kanama
riskini artirabilir.

* Mide veya bgirsaklardaki Ulserlere lga kanamaniz varsa veya olgsa.

» Karacger ve bobreklerinizle ilgili problemleriniz varsa

» Kalp problemleriniz varsa veya daha once alsauveya yakin zamanda kalp krizi
gecirmiseniz.

+ Istirahat esnasinda gik kalp hiziniz varsa ve/veya uzun siireli ciddialste kusma
sonucunda veya didretik (idrar soktirtcu ilag) &nlmi nedeni ile viicudunuzda twe su
tukenmesi oldgunu biliyorsaniz.

* Ayaga kalktginiz zaman hizli veya duzensiz kalpslai, bayilma, dime veya b

dénmesi yayorsaniz (kalbin anormal fonksiyonunaret edebilir).

Intihar diistincesi ve depresyon veya engi (anksiyete) bozuklgunda kétiilesme:

Eger depresyondaysaniz ve/veya ead{anksiyete) bozukfiunuz varsa, bazen kendinize

zarar verme veya kendinizi 6ldirmesdiceleriniz olabilir. Bu belirtiler, antidepresantailk

kullanilmaya bgandigi zamanlarda artabilir. Cunkd bu ilaclarin etkisigbstermeye

baslamasi, genellikle yakiak 2 hafta, fakat bazen daha uzun bir zaman atabili

Bu olasilik gagidaki durumlarda daha fazladir:

* Eger daha 6nce intihar veya kendinize zarar vermérttieniz olmgsa

* Eger genc bir yetiskinseniz. Klinik arastirmalardan elde edilen bilgiler, antidepresan ile
tedavi edilen ve psikiyatrik bozukiu olan 25 yan altindaki yegkinlerde, intihar
davrangl riskinin artabilecgini gostermstir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veyaliken oldirme dginceniz olursa,
doktorunuza bildirin veya hemen bir hastaneyg/baun.

Depresyonunuz veya anksiyete bozgkiouz oldgunu bir yakininiza veya yakin bir
arkadainiza sdylemeniz ve onlardan bu talimatlari okumalaistemeniz faydali olacaktir.
Depresyonunuzun veya anksiyete bozgkhuzun kotlulgtigini disundiklerinde veya
davranglarinizdaki dgisimlerden endie duyduklarinda size ve doktorunuza sdylemelerini
isteyebilirsiniz.

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

CITREX'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

+ CITREX gidalarla birlikte veya tek bma alinabilir.

« CITREX su, portakal suyu veya elma suyu icine koyaa&bilirsiniz (bkz. Bolim 3,
CITREX nasil kullanilir?).
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e CITREX kullanirken alkol almamaniz onerilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Gebe iseniz veya gebe kalmayisdiiiyorsaniz, @REX kullanmadan 6nce doktor veya
eczacinizdan tavsiye aliniz.

Ebeniz velveya doktorunuzuniTREX kullandginizi biliyor olduygundan emin olunuz.
Gebelik esnasinda (6zellikle gelg@li son 3 ayi) alinganda, ATREX gibi ilaclar yeni

doganin persistan pulmoner hipertansiyonu (PPHN) afilen ciddi bir durumun riskini
artirabilir (bebgin daha hizli nefes almasina ve mavi gérinmesidemelur). Bu belirtiler,

genellikle bebek dgduktan sonra ilk 24 saat icindeska. Bebginizde bu durum gorulirse,
ebeniz ve/veya doktorunuzla hemen gietie gecmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz

Emzirmekte iseniz, TREX kullanmadan o6nce doktorunuzla kemalisiniz. Halihazirda
CITREX kullanmaktaysaniz, emzirmeyiniz, ¢iinki sitabop anne siitiine gecebilir.

Fertilite
Hayvan calkmalarinda, sitalopramin sperm kalitesini@haigt gosterilmgtir. Teorik olarak,
bu durum fertiliteyi etkileyebilir, ama insan féitesi Gzerinde etki heniiz gbzlenmaiii

Arac¢ ve makine kullanimi

Sitalopramin arac¢ ve makine kullanma becerisi tiglerihafif veya orta derece etkisi vardir.
Bas donmesi hissederseniz, uykulu hissederseniz veyadikhasyonunuz etkilenirse, arag
veya makine kullanmayiniz.

CITREX'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

CITREX oral damla alerjik reaksiyonlara neden olabilémuhtemelen gec alerjik
reaksiyonlar) metil parahidroksibenzoat (metil jp@m@) ve propil parahidroksibenzoat (propil
paraben) icerir.

CITREX, ayni zamanda az miktarda her bir damlasir@arhg dan daha az etanol (alkol)
icerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki sorulardan herhangi birisine “evet” yanitweriyorsaniz, bu ilact almadan énce bu

durumu doktorunuza bildiriniz:

» Depresyonun tedavisi icin kullanilan fenelzin, iadkoksazid, tranilsipromin ve
meklobemid gibi Monoamino Oksidainhibitorleri (MAOI'ler). Parkinson hastgini

www.ilac101l.com

412


https://ilac101.com

tedavi etmek icin kullanilan selejilin - (ICREX’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” bolimune bakiniz).

« Linezolid (bir antibiyotik; “dTREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”
bolumine bakiniz);

« Pimozid (psikiyatrik hastaliklar ve paranoya icifCITREX' asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” bolimune bakiniz)

+ Insilin veya klorpropamid, glibenklamid, gliklazithlbutamis ve metformin gibi ger
diyabet ilaclari; sitalopram ile birlikte alinacaksdoktorunuzun diyabet ilacinin dozunu
desistirmesi gerekebilir.

» Tramadol §iddetli agr icin), sumatriptan ve buspiron (anksiyete icoipi Serotonin
Sendromuna neden olan, serotonin duzeylerini gkileilaclar; sitalopram ile birlikte
alinirsa daha ciddi yan etkiler olabilir. Doktoruomn sizi dikkatli birsekilde takip etmesi
gerekir.

* Lityum (mani, manik-depresyon ve tekrarlayan deypoascin): Sitalopramla birlikte daha
ciddi yan etkiler olgabilir. Doktorunuzun sizi dikkatli bigekilde takip edecektir.

» Triptofan (uyku ve depresyon icin): sitalopramlalikie alinirsa, daha ciddi yan etkiler
olusabilir. Doktorunuzun sizi dikkatli bigekilde takip edecektir.

* St John’s Wort (Sarn kantaron) (Hypericum perfon@tudepresyon icin bitkisel bir ilag:
sitalopramla birlikte alinirsa, daha ciddi yan kkolusabilir.

« Imipramin, amitriptilin, klomipramin ve doksepin giktrisiklikler olarak bilinen
antidepresan ilacglar: bu ilaglarin sitalopram ilelikte alinmasi gerekirse, doktorunuz
trisiklik antidepresan dozunuzu gstirebilir.

« Kanin pihtilemasini etkileyen ilaclar: sitalopramgagidaki ilaclardan birisi ile birlikte
alirsaniz, kanama riski artabilir:

- Varfarin gibi antikoagilanlar (kan sulandiricilar);

- Aspirin (gr1 kesici ve kan sulandirici ilag);

- Ibuprofen ve diklofenak gibi non-steroid anti-enfitonar ilaglar (NSAID’ler) olarak
isimlendirilen &ri kesici ilaglar;

- Klorpromazin, amisulprid, klozapin ve risperidonbigipsikiyatrik hastaliklarda
kullanilan ilaglar (antipsikotikler);

- Depresyon tedavisinde kullanilan imipramin, amittlip, klomipramin ve doksepin
gibi diger ilaglar (trisiklik antidepresanlar).

* Simetidin (mide efimesi ve mide ulserleri icin; mide asidi Uretimamaltir): sitalopram
ile birlikte alinirsa, doktorunuzun sitalopram doawesistirmesi gerekebilir.

* Metoprolol (yiiksek kan basinci ve kalp bozukluklam): sitalopram ile birlikte alinirsa,
doktorunuzun metoprolol dozunuglgtirmesi gerekebilir.

Kalp ritmi problemleri icin ila¢ kullaniyorsaniz ya Sinif IA ve 1l antiaritmikler,
antipsikotikler (fentiazin turevleri, pimozid, haleridol), trisiklik antidepresanlar, belli
antimikrobiyal ajanlar (sparfloksasin, moksiflokggseritromisin IV, pentamidin, 6zellikle
halofantrin olmak Uzere anti-malaryal ilaglar), Ibahtihistaminikler (astemizol, mizolastin)
gibi kalp ritmini etkileyebilecek ilaglar kullanoysaniz CTREX KULLANMAYINIZ. Bu
konu ile ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuzla ggimelisiniz.
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. CITREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

CITREX’i her zaman doktorunuzun size oOngidisekilde kullaniniz. Emin dglseniz

doktorunuz veya eczacinizla kgoauz:

» Doktorunuz bgka bir sekilde tarif etmengise, damlayl sabah veyasakn giinde bir kere
tek doz olarak kullaniniz;

» Damlayi su, portakal suyu veya elma suyu ile ielialiniz;

« Ilacinizi almak igirsisenin kap&ini aciniz ve damla ghri ¢cikmaya bgayana kadagiseyi
dikkatlice iniz;

« Iceceginizin icine gerekli sayida damlayi koyunuz, ktiriniz ve hepsini hemen iginiz;

 lcecainizi bagka birinin ulgabilecei bir yere birakmayiniz, ¢iinki ilaciniz onlara zara
verebilir.

Daha 6nce @TREX tablet aliyorkengimdi CITREX oral damla aliyorsaniz, gunlik total
sitalopram dozu daha az olabilir, ciinkii damla tédxbedaha iyi etki gosterir. Orpim, giinde
20 mg sitalopram tablet almakta iken, doktorunze gjiinde 8 damla (16 mg)YTREX oral
damla almanizi séyleyecektir.

Eriskinler-depresyon

* Olagan doz 16 mg (8 damla)/(0.4 ml) /gun’dir.

e Bu doz doktorunuz tarafindan ginde maksimum 32 m(& damla)/(0.8 ml)
yukseltilebilir.

Eriskinler- panik atak

» Baslangi¢ dozu birinci hafta gtinde 8 mg (4 damla)/@I2dir. Doz daha sonra giinde 16-
24 mg’a (8-12 damla)/(0.4-0.6 ml) yukseltilir.

* Doz doktorunuz tarafindan giinde maksimum 32 mgBad@dmla)/(0.8ml) yikseltilebilir.

Tedaviye bgladiktan sonra kendinizi iyi hissetmeniz 1-2 hamebilir. Bu tir ilaclar icin bu
durum normaldir. Doktorunuz, ilacinizi almaysladiktan 3-4 hafta sonra sizi tekrar gérmeyi
isteyecektir. Kendinizi daha iyi hissetmezseniztdaknuza bildiriniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile damlayl doktaraun size sotylegh sure boyunca
kullanmaya devam etmelisiniz; bu siire 6 ay veyaadatun olabilir (‘GTREX ile tedavi
sonlandirildginda olgabilecek etkiler” bolimine bakiniz).

Uygulama yolu ve metodu:

CITREX oral damlayr damlatiimasi gereken miktarda ldgmsayarak iceggnizin (su,
portakal suyu ya da elma suyu) icine damlatinza kir stire kagtiriniz ve tamamini iginiz.
CITREX oral damlayi dier sivilarla ve dier ilaclarla kagtirmayiniz.
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Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
CITREX cocuklarda ve 18 yandan kiciik genglerde kullaniimamalidir.

Yaslhlarda kullanimi:

Yasli hastalar genellikle ginde 16 mgdan (8 damla¥(0nl) daha ylksek bir doz
almamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezIgi

Karacger yakinmalari olan hastalar giinde 16 mg’'dan (8lajg{@.4 ml) daha yiksek bir doz
almamalidir.

Bobrek yetmezligi
Hafif veya orta derece bobrek probleminiz varsanrad erskin dozunu kullanabilirsiniz.

Ciddi bobrek probleminiz varsa, doktorunuz size #amla almaniz gerekini sdyleyecektir.

Eger CITREX'in etkisinin ¢ok gugcli veya cok zayif g@ldma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla €TREX kullandiysaniz:
CITREX'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemiz bir doktor veya eczaci ila
konwunuz.

CITREX'i kullanmay! unutursaniz
Bir dozu almayi unutmgsaniz, engie etmeyiniz. Bir sonraki dozu normal zamanindaialin

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

CITREX ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler

CITREX oral damlayi kullanmayi kesmeden 6nce doktozimkongunuz.

« lacinizi kullanmayi aniden kesmeyiniz. Yoksunluknpgomlarinin ortaya ¢ikmgansini
azaltmak icin doktorunuz size dozunuzu birka¢ haftga ay icinde yawsayavg nasil
azaltacginizi anlatacaktir.

» Sitalopram oral damlanin kesilmesi (6zellikle amdesilirse) yoksunluk semptomlarina
yol acabilir. Bu semptomlar arasinda en sik gofdélesunlardir:

-  Bas donmesi

- Dokunma duyarhiffiinda dgisiklik (artis veya azalma), karincalanma, gsa, cok
hassas cilt ve elektrik carpmasi hissi

- Uyku problemleri (canh riyalar, kabuslar, uyuyanam

- Ajite ve endseli hissetmek
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- Bulanti hissi veya kusma
- Titreme (tremor)
- Kafa karsikh gl
- Terleme
- Bas agrisi
- Ishal
- Kalbin diizensiz ve/veya guclu &t hissetmek (carpinti)
- Duygusal veya sinirli hissetmek
- Gorsel bozukluklar
* Bu semptomlar genellikle ilacinizi kestikten sottkairkac gin icinde ortaya c¢ikar. o
kiside semptomlar hafiftir ve iki hafta icinde kendihden gecer. Bazi #ilerde
semptomlar daha ciddi olabilir ve daha uzun stirebil
e Ciddi yoksunluk semptomlari yarsaniz, doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizden
ilacinizi tekrar almanizi ve daha sonra yayava birakmanizi isteyebilir.

flacimzin kullanimi ile ilgili daha lgka sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniza ipiilir
4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi GTREXin igeriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler

olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler sagidaki kategorilerde gosterilgi sekilde

siralanmgtir.

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbirinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakad@ J@astanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az gorulebili

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin kaniyor

Asagidakilerden biri olursa, CITREX'i kullanmay!r durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

 Intihar diglinceleri ve depresyon veya anksiyete bozglkhda kotileme. Herhangi bir
zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi Ol@lmlnceniz olursa, hemen
doktorunuzla iletime geginiz veya hemen hastaneye gidiniz.

» Depresyon veya bir anksiyete bozuiinuz oldgunu bir akraba veya yakin arkada
sdylemek ve onlardan bu kullanma talimatini okumalaistemek faydali olabilir.
Onlardan  depresyon veya anksiyetenizin  kgtfle kotulemedgini veya
hareketlerinizdeki d@&sikliklerle ilgili olarak endse duyup duymadiklarini séylemelerini
isteyebilirsiniz.

» Epilepsi ve normalden daha fazla nobet veya illaaefbet gecirirseniz;
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Cilt dokuntusu, nefes almakta zorluk, yuziza dudaklar veya g0z kapaklaringialik,
aciklanamayan agese bayilma hissini icerebilen ciddi alerjik reafai. Sislik bogazinizi
etkiliyorsa ve nefes almanizi ve yutmanizi gitpligorsa, hemen hastaneye gidiniz;
Huzursuzluk hissediyorsaniz ve oturamiyor veya ketstiz duramiyorsaniz (akatizi).
Kaslarda gri, sertlik ve koordine olamama ile birlikte kendinyorgun, halsiz veya
sersemlengihissediyorsaniz;

Olagan dgl morarma veya kanama, kan kusma veykida kan varsa,

Ajitasyon, konfuzyon, huzursuzluk, terleme, titrensallanma, hallisinasyonlar (tuhaf
goruntl ve sesler), kaslarda ani sigcramalar, katp atsi, yiksek atg icerebilen ciddi bir
durum olan serotonin sendromu. Nobet ve komayaotagabilir.

Hizli, dizensiz kalp afi, bayilma (Torsades de Pointes olarak bilineyaga tehdit eden
bir durumun semptomlari olabilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut iselTREX’e kasi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerekliolabi

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Tedavi esnasinda dier olasi yan etkiler

hissetmeye b#ayinca kaybolur.

Cok yaygin (10 ksiden 1'inden fazlasini etkiler)

Terlemede argi

Bas agrisi

Uyku hali (somnolans)

Uykuya dalmakta veya uykuda kalmakta zorluk (ins@nn
Bulanti

Agiz kuruluzu

Kuvvetsizlik (asteni)

Yaygin (10 kisiden 1’ini etkiler)

Ciltte dokuntd, kainti

Dokunmaya kan hassasiyet dgsimi (artis veya azalma), karincalanma, gma ve ¢ok
hassas bir cilt

Migren

Kabizlik

Ishal

Kalbin dizensiz ve/veya zorlu @i hissetmek (¢arpinti)

Degismis tat hissi, gtahta azalma, kilo kaybi

Uykuda bozulma
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 Seks gudusinde azalma, cinsel gugsuzluk/iktidakérnpotans), erkekte RBalma
sorunlari, kadinlarda orgazm olamama

» Konsantrasyon guciii

* Tuhaf riyalar

e Zihin karsikli g

* Endise, huzursuzluk ve sinirlilik

» Esneme

» Hazimsizlik veya mide bozulmasi (dispepsi), kagmsa
* Kusma

* Siskinlik

* Normalden fazla tukurik

* Burun akintisi

* Asir yorgunluk

* Bas donmesi

» Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)

» Kaslarda veya eklemlerdgra (miyalji veya artralji)
* Unutkanlik (amnezi)

* Kayitsizlik (apati)

* Titreme (tremor)

* Uyusma (parestezi)

* Dikkatte bozulma

* G0z bebginin buyimesi (midriazis)
* Burun iltihabi (rinit)

Yaygin olmayan (100 ksiden 1’ini etkiler)

* Kas arisi

* Agiz ve dilde hareket eksilgi, sertlik, titreme veya anormal hareketler
» Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)

* Cosku ve iyilik hissi

» Cinsel durtude agfi

« Okslrik

* Huzursuzluk hissetme, gengdrave acl

» Halusinasyonlar (tuhaf gorintl veya sesler), mafiyik heyecan hissi, konsantrasyon
» Gercek dyI veya cevreden kopuk hissetmek

* Gilnee maruz kalinca dokintu gghiesi (fotosensitivite reaksiyonu)

« Istahta ary veya kilo alma

» Saldirganlik

* Bayllma nobetleri (senkop)

* Olagandsi hizli veya yavakalp hizi (taikardi veya bradikardi)

+ Urtiker benzeri dokiinti

* Sac dokilmesi (alopesi)
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Vajinal kanama

Kollarda ve bacaklardgslik

Idrar yaparken zorlanma (idrar retansiyonu)

Igne bai seklinde gorulen kirmizi morarmalar (purpura)

Depersonalizasyon @ihin vicudunun timua ya da bir kismina yabaronasi seklinde
daha farkl bir algilagiicine girmesi)

Seyrek (her 1.000 kgiden 1’ini etkiler)

Krizler (grand mal konvilziyon)

Ates

Cildinizin ve g6z aklarinizin sari gézukiiibir durum olan hepatit
Hareketleri kontrol etmekte zorluklar (diskinezi)

Artmis cinsel durtt

Oksuruk

Huzursuzluk hissi, genega ve aci

Halsizlik

Kanda dgik sodyum miktari (hiponatremi)

Kanama

Bazi kisiler bildirmi stir (siklik bilinmiyor)

Karacier fonksiyonunuzu kontrol etmek Uzere yapilan kestinde anormal sonuclar
Uygunsuz ADH (anti-ditretik hormon) salgilanmasioagli olabilen konsantre olngu
idrar (koyu renkli), bulanti hissi veya kusma, Kaamplari, konflizyon ve krizler. Bu
belirtiler varsa, doktorunuzla mumkun offlukadar ¢cabuk ilefime geciniz.

Ozellikle 50 yaindan buyiikseniz, kemik kg riskinde arty

Kan pihtilgmasi ile ilgili problemler

Kas gucsuzlgine yol acan diiik potasyum duzeyleri (hipokalemi)

Panik ataklar

Dis gicirdatma (bruksizm)

Huzursuzluk veya huzursuz bacak

Burun kanamasi veya anormal morarma (ekimoz)

Anne sutindn anormal Uretimi (galaktore)

Erkeklerde uzun sureligali sertlegme (priapizm)

Kan pulcigu sayisinda azalma (trombositopeni)

Hareket bozuklgu (ekstrapiramidal bozukluk)

Gorme bozukluklar

Kalp atim arakkinda uzama (QT uzamasi)

Oturur ya da yatar pozisyondan ggalkarken goérilen kan basincsdkiligi (ortostatik
hipotansiyon)

Adet dgI goriilen kanama (metroraiji)

Digkida veya diki bélgesinde kanama dahil sindirim sisteminde kasdgastrointestinal
kanama)
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« Havale

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdbigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.trsitesinde yer alanitagc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattiniyaiak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CITREX'in saklanmasi
CITREX'i gocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrdTREX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karagza¢ Mah. Atattrk Cad.

No:32 Kapakl/TEKRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylasinni
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