KULLANMA TALIMATI

CITEXAM 40 mg film tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 40 mg sitalopram (49,96 mg sitalopram hidrobromiir
olarak) igerir.

o Yardimct maddeler: Misir nisastasi, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli),
krospovidon, gliserin, mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, magnezyum
stearat, HPMC 2910/Hypromellose, titanyum dioksit, makrogol / PEG 400.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak Sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CITEXAM nedir ve ne icin kullandur?

2. CITEXAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CITEXAM nasil Kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CITEXAM’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. CITEXAM nedir ve ne icin kullanihr?

CITEXAM film tabletlerin her biri 40 mg sitalopram igerir.
CITEXAM, 28 tabletlik PVC/Alu blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
Beyaz renkli diizgilin ylizeyli bir yiizii ¢entikli oblong film tabletlerdir. Esit olarak iki parcaya

boliinebilir.

CITEXAM selektif serotonin geri alim inhibitoriidiir (SSRI) ve antidepresanlar olarak bilinen
bir ila¢ grubuna aittir. Beyindeki serotonin sistemine etki ederek serotonin diizeylerini
yukseltirler. Serotonin sistemindeki bozukluklar depresyon ve depresyonla iliskili
hastaliklarin gelismesinde onemli bir faktordiir. Bu ilaglar hastaligimizin belirtilerine neden
olan beyindeki bazi1 kimyasal dengesizlikleri diizeltmeye yardimei olurlar.

CITEXAM depresyon tedavisinde ve kendinizi daha iyi hissettiginizde bu belirtilerin
tekrarlanmasini 6nlemede yardimci olmak igin kullanilir.

Ayrica, CITEXAM tekrarlayan depresyonu olan hastalarda yeni depresif nobetlerin

olusumunu 6nlemek tizere uzun donem tedavide kullanilir.

CITEXAM, panik atak egilimi olan hastalarda ve obsesif kompulsif bozuklugu (OKB) olan
hastalarda belirtilerin hafifletilmesinde yararhdir.

Doktorunuz CITEXAM’1 baska bir amagla da recetelendirmis olabilir. CITEXAM’m size

neden regetelendirildigine dair herhangi bir sorunuz var ise doktorunuza sorunuz.

2. CITEXAM1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CITEXAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Sitalopram veya CITEXAM’mn igerigindeki diger maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa
e Ayni zamanda monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) olarak bilinen ilaglardan birini
kullaniyorsaniz. Fenelzin, iproniyazid, izokarboksazid, nialamid, tranilsipromin gibi
MAOI grubu ilaglar, selejilin (Parkinson hastaliginin tedavisinde de kullanilir),
moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilir) ve linezolid (bir antibiyotik) gibi
ilaglar,
e Ayni zamanda pimozid kullaniyorsaniz,
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Dogustan gelen veya sonradan yasadiginiz anormal kalp ritmi (kalbin nasil ¢alistigini

degerlendiren bir inceleme olan EKG’de goriintiilenir) hikayeniz varsa.

Yukarida belirtilen monoamin oksidaz inhibitorlerinden birini kullanmayi bitirmisseniz,

CITEXAM tedavisine baslamadan 6nce 2 hafta beklemeniz gerekecektir.

Moklobemid kullanmay1 biraktigimizda CITEXAM tedavisine baslamadan &nce mutlaka bir

giin gegmelidir.

CITEXAM kullanmay1 biraktiktan sonra herhangi bir monoamin oksidaz inhibitorii

kullanmaya baslamadan 6nce 1 hafta beklemelisiniz

CITEXAM’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Mani (tagskinlik) veya panik bozuklugu (aniden ortaya c¢ikan ve zaman zaman
tekrarlayan yogun sikint1 ya da korku ndbetleridir) donemleriniz varsa.

Karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa. Doktorunuzun ilag dozunuzu
ayarlamasi gerekebilir.

Diyabetiniz varsa. CITEXAM tedavisi glisemik kontrolii (kan sekeri kontroliinii)
etkileyebilir. Insiilin ve/veya oral hipoglisemik (kan sekeri diisiiriicii) ilag dozunuzun
ayarlanmasi gerekebilir.

Epilepsiniz varsa. Nobetler olusursa veya ndbet sikhiginda artis olursa CITEXAM
tedavisinin sonlandirilmasi gerekir.

Bir tiir kanama bozuklugunuz varsa

Kanmizdaki sodyum seviyesi azalmigsa

Elektrokonviilsif (elektrosok tedavisi) tedavi aliyorsaniz

Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz veya kalbinizle ilgili probleminiz varsa veya
gecmiste yasadiysaniz

Dinlenirken kalp atis hizimz diisiikse ve/veya uzun siiren siddetli ishal ve kusma
(hastalik hali) sonrasinda veya diiiretik (idrar soktiiriicti ilag) kullanimi sonucu tuz
kaybiniz varsa

Ayaktayken hizli veya diizensiz kalp atiginiz, bayilma, diigme veya bas donmesi gibi
kalp hiz1 fonsiyonunda anormalliklere isaret eden durumlar yasiyorsaniz

Glokom (g6z tansiyonu) hastaliginiz varsa
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Manik-depresif (taskinlik-¢okkiinliik/iki ug¢lu duygu durum bozuklugu) hastaligi olan bazi
hastalar manik doneme girebilirler. Bu, olagandist ve hizla degisen diislinceler, uygunsuz
mutluluk ve asir1 fiziksel aktivite ile anlasilir. Eger boyle hissediyorsaniz doktorunuzla temasa

geginiz.

Tedavinin ilk haftalarinda, tedirginlik veya yerinde duramama ya da siirekli hareket etme

ihtiyaci (akatizi) olabilir. Bu belirtileri yasiyorsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.

CITEXAM gibi ilaglar (SSRI'lar / SNRI'lar) cinsel islev bozuklugu semptomlarina neden
olabilir (bakiniz b6lim 4). Baz1 durumlarda, bu semptomlar tedaviyi durdurduktan sonra da

devam etmistir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Intihar diisiincesi ve depresyon veya endise (anksiyete) bozuklugunda kotiillesme:

Eger depresyondaysaniz ve/veya endise (anksiyete) bozuklugunuz varsa, bazen kendinize
zarar verme veya kendinizi 6ldiirme diisiinceleriniz olabilir. Bu belirtiler, antidepresanlarin ilk
kullanilmaya baslandig1 zamanlarda artabilir. Ciinkii bu ilaglarin etkisini gostermeye

baslamasi, genellikle yaklasik 2 hafta, fakat bazen daha uzun bir zaman alabilir.

Bu olasilik asagidaki durumlarda daha fazladir:
e Eger daha 6nce intihar veya kendinize zarar verme diisiinceniz olmugsa
e Eger genc bir yetiskinseniz. Klinik arastirmalardan elde edilen bilgiler, antidepresan
ile tedavi edilen ve psikiyatrik bozuklugu olan 25 yasin altindaki yetiskinlerde, intihar

davranisi riskinin artabilecegini gostermistir.

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi dldiirme diisiinceniz olursa,

doktorunuza bildirin veya hemen bir hastaneye basvurun.

Depresyonunuz veya anksiyete bozuklugunuz oldugunu bir yakininiza veya yakin bir
arkadasiniza soylemeniz ve onlardan bu talimatlar1 okumalarini istemeniz faydali olacaktir.
Depresyonunuzun veya anksiyete bozuklugunuzun kétiilestigini  diislindiiklerinde veya
davraniglarinizdaki degisimlerden endise duyduklarinda size ve doktorunuza sdylemelerini

isteyebilirsiniz.
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Cocuklar ve 18 vasin altindaki ergenlerde kullanimi

CITEXAM genel olarak ¢ocuklar ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidir. Ayrica
bilmelisiniz ki; 18 yasin altindaki hastalar bu sinif ilaglar1 kullandiklarinda intihar girisimi,
intihar diisiincesi ve diismanlik (¢ogunlukla saldirganlik, zitlasma davranisi ve sinirlilik) gibi
yan etkilerin riski yiiksektir. Buna karsin doktorunuz hasta i¢in en yararlist oldugunu
diisiinerek 18 yasin altindaki hastalara CITEXAM regete edebilir. Doktorunuz 18 yasin
altindaki bir hastaya CITEXAM regete etmisse ve siz bunu gériismek istiyorsaniz liitfen

doktorunuzla temasa geginiz.

18 yasin altindaki bir hasta CITEXAM kullanirken yukarida yer alan belirtilerden herhangi

biri gelisirse veya daha da koétiilesirse doktorunuza haber vermelisiniz.

Hastahgimiza iliskin 6zel bilgi:
Depresyon veya buna bagli hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger ilaglarda da oldugu gibi
iyilesme hemen saglanamaz. CITEXAM tedavisine basladiktan sonra herhangi bir iyilesme

hissetmeniz birkag hafta alabilir.
Panik bozukluk tedavisinde herhangi bir iyilesmenin goriilmesi genellikle 2-4 hafta alir.

Tedavinin basinda bazi hastalar artan endise hissedebilir, tedavi devam ettikce bu
kaybolacaktir. Bu nedenle, doktorunuzun talimatlarini tam olarak takip etmeniz ve

doktorunuza danigsmadan tedaviyi durdurmamaniz veya dozu degistirmemeniz ¢ok 6nemlidir.

Bazen depresyon veya panik bozukluk belirtileri, intihar veya kendine zarar verme
diisiinceleri icerebilir. Ilacin antidepresan etkisi tam olarak ortaya c¢ikincaya kadar bu
belirtilerin devam etmesi veya kotiilesmesi miimkiindiir. Eger geng bir eriskinseniz (6rn. 30
yasin altindaysaniz) ve daha Once antidepresan ilaclar kullanmadiysaniz bu olasilik daha

yiiksektir.

Bazen yukarida bahsedilen belirtilerin farkinda olmayabilirsiniz. Bu nedenle, bir yakininiz
veya arkadasinizdan davraniginizdaki degisikliklerin olasi belirtilerini goézlemlemede size

yardimci olmasini istemeyi faydali bulabilirsiniz.

Eger tedavi sirasinda sikintili diisiinceleriniz veya hisleriniz olursa veya yukarida bahsedilen
belirtilerden herhangi biri olusursa, derhal doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastane ile
temasa geginiz.
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CITEXAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CITEXAM ag veya tok karnina alinabilir.

CITEXAM’m alkoliin etkilerini artirmadigi goriilmiistiir. Yine de CITEXAM tedavisi

sirasinda alkol kullanilmamasi tavsiye edilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Hamile
kadinlar, doktor tarafindan risk/yarar degerlendirmesi yapilmadan CITEXAM

kullanmamalidir.

Eger, hamileliginizin son ii¢ aymnda ve doguma kadar CITEXAM kullanirsaniz, yeni dogan
bebeginizde su etkilerin goriilebilecegini bilmelisiniz: nefes alip verme giigliigli, mavimsi bir
cilt, nobetler, viicut sicakligi degisimleri, besleme giicliigii, kusma, diisiik kan sekeri, sert
veya gevsek kaslar, artmis refleksler, titreme, sinirlilik, asir1 duyarlilik, uyusukluk hali,
stirekli aglama, uykulu olma ve uyuma giicliikkleri. Yeni dogan bebeginizde bu belirtilerden

biri olursa derhal doktorunuz ile temasa geginiz.

Doktorunuz ve/veya dogumunuza yardime1 olan kisilerin CITEXAM tedavisinde oldugunuzu
bilmeleri gerekir. Hamilelik sirasinda, dzellikle hamileligin son 3 ayinda, CITEXAM ve
benzeri ilaglarin kullanilmasi, yeni doganda kalict pulmoner hipertansiyon adi verilen ve
bebegin daha hizli nefes alip vermesi ve mavimsi gériinmesine neden olan ciddi durum riskini
artirabilir. Bu belirtiler, genellikle bebek dogduktan sonraki ilk 24 saat i¢inde baglar. Eger

bebeginizde bunlardan biri varsa derhal doktorunuza bildiriniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CITEXAM anne siitiine gegmektedir. Emzirme déneminde bu ilag kullanilmamalidur.

Fertilite
Sitalopramin hayvan calismalarinda spermin kalitesini diistirdiigii goriilmiistiir. Teorik olarak

bu fertiliteyi etkileyebilir fakat insandaki fertiliteye etkisi ile ilgili yeterli veri yoktur.
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Arac¢ ve makine kullanimi
CITEXAM genel olarak sersemlik haline neden olmaz. Fakat yine de bu ilaci almaya
basladiginizda bas donmesi veya uyku hali hissederseniz, bu etkiler gecginceye kadar arag

kullanmayiniz veya herhangi bir alet veya makine ¢alistirmayiniz.

CITEXAM’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CITEXAM laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaclar bir digerinin etkisini etkileyebilir ve bu durum bazen ciddi yan etkilere neden

olabilir.

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Fenelzin, iproniyazid, izokarboksazid, nialamin ve tranilsipromin etkin maddelerini
iceren “secici olmayan monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (depresyon tedavisinde
kullanilir)”. Bu ilaglardan herhangi birini kullandiysaniz, CITEXAM almadan énce 14
giin beklemelisiniz. CITEXAM kullanmayi biraktiktan sonra bu ilaglardan herhangi
birini almak i¢in 7 giin beklemelisiniz.

e Moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilir) igeren “geri doniisiimlii secici MAO-A
inhibitorleri”

e Linezolid (bir antibiyotik)

e Lityum (manik depresif bozukluk tedavisi ve koruma doneminde kullanilir) ve
triptofan (bir aminoasittir ve beslenme destegi olarak kullanilir)

e Imipramin ve desipramin (her ikisi de depresyon tedavisinde kullanilir)

e Selejilin (Parkinson hastaliginda kullanilir) igeren “geri doéniisimsiz MAO-B
inhibitorleri”; bunlar yan etki riskini artirir.  Selejilin dozu glinde 10 mgh
ge¢memelidir.

e Metoprolol (yliksek tansiyon ve/veya kalp hastaligt i¢in kullanilir); metoprolol kan
seviyeleri artar fakat buna bagli metoprolol etki artis1 belirtileri veya yan etkileri

bildirilmemistir.

www.ilac101.com

7117


https://ilac101.com

e Sumatriptan ve benzeri ilaglar (migren tedavisinde kullanilir) ve tramadol (siddetli
agr1 icin kullanilir); bunlar yan etki riskini artirir. Bu kombinasyonu kullanirken
olagan dis1 bir belirti ile karsilagirsaniz doktorunuzu gormelisiniz.

e Simetidin, lansoprazol ve omeprazol (mide iilseri tedavisinde kullanilir), flukonazol
(mantar enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir), fluvoksamin (antidepresan) ve
tiklopidin (inme riskini azaltmak i¢in kullanilir). Bunlar sitalopramin kan seviyelerinin
yiikselmesine neden olabilir.

e Simetidin (mide {lseri tedavisinde kullanilir) yiliksek dozlarda kullanildiginda;
CITEXAM kan seviyeleri artabilir fakat CITEXAM’a bagli yan etki artis1
bildirilmemistir.

e Trombosit (kan pulcugu) fonksiyonunu etkiledigi bilinen ilaglar (6r: bazi antipsikotik
ilaclar, trisiklik antidepresanlar, asetilsalisilik asit (agr1 kesici olarak kullanilir),
ibuprofen ve diklofenak gibi non-steroid antienflamatuvar ilaglar (eklem iltihab1
(artrit) i¢in kullanilir)); kanama anomalileri riskinde hafif artisa neden olurlar.

e St John Wort (Sar1 kantaron-depresyon i¢in kullanilan bitkisel bir ilag); CITEXAM ile
beraber kullanilmasi yan etki riskini artirabilir.

e Meflokin (sitma tedavisinde kullanilir), bupropiyon (depresyon tedavisinde kullanilir)
ve tramadol (siddetli agr1 i¢in kullanilir); bunlarin nébet esigini diistirme riski olasidir.

e Noroleptikler (sizofreni ve psikoz tedavisinde kullanilir) ve antidepresanlar
(amitriptilin, imipramin gibi); bunlarin ndbet esigini diisiirme riski olasidir.

e Simf [A ve III antiaritmikler gibi kalp ritmi problemleri i¢in kullanilan veya kalp
ritmini etkileyebilecek ilaglar, antipsikotikler (6r: pimozid, haloperidol), trisiklik
antidepresanlar, bazi antimikrobiyal bilesikler (6r: sparfloksasin, moksifloksasin,
eritromisin 1V, pentamidin, 6zellikle halofantrin olmak {izere anti-sitma ilaglari), alerji

hastaliklarina kars1 etkili bazi ilaglar (astemizol, mizolastin).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CITEXAM nasil kullanihr?

e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz. CITEXAM’1 her
zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz veya daha fazla bilgiye

ithtiyaciniz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konugsmalisiniz.
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Eriskinler
Depresyon
Normal doz giinde 20 mg’dir. Bu doz doktorunuz tarafindan giinde en fazla 40 mg’a kadar

arttirilabilir.

Panik bozuklugu
Dozu giinde 20-30 mg’a artirmadan Once ilk hafta i¢in baslangi¢c dozu giinde 10 mg’dir. Bu

doz, doktorunuz tarafindan giinde en fazla 40 mg’a kadar artirilabilir.

Obsesif kompulsif bozukluk (OKB)
Baslangi¢ dozu giinde 20 mg’dir. Bu doz, doktorunuz tarafindan giinde en fazla 40 mg’a

kadar artirilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
CITEXAM her giin, giinde tek doz olarak agizdan almnr,
CITEXAM giiniin herhangi bir zamaninda yemeklerle veya tek basina almabilir.

Tabletler, su ile yutulur. Tabletleri ¢ignemeyiniz, tatlari acidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde (18 yas alt1) kullanima:

CITEXAM cocuklara veya ergenlere (18 yas alt1) verilmemelidir. Daha fazla bilgi i¢in bkz.
‘2. CIPRAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler’

Yashlarda kullanimi (65 yas iistii):
Yash hastalarda baslangi¢ dozu, onerilen giinliikk dozun yaris1 (6r: 10-20 mg) olmalidir. Yash

hastalar genel olarak giinde 20 mg’dan fazla kullanmamalidir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger ile ilgili yakinmalar1 olan hastalar giinde 20 mg’dan fazla kullanmamalidir.

Bobrek ve karaciger islevi ciddi olarak azalmis hastalarda dikkatli olunmalidir.

www.ilac101.com

9/17


https://ilac101.com

Tedavinin siiresi:
Depresyon, panik bozukluk ve OKB i¢in kullanilan diger ilaglarda da oldugu gibi, bir
iyilesme hissetmeniz birkag¢ hafta siirebilir. Durumunuzda herhangi bir diizelme hissetmeniz

biraz zaman alsa da CITEXAM kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuzla konusmadan 6nce ilacin dozunu kesinlikle degistirmeyiniz.

Tedavi siiresi kisiden kisiye degisir, genellikle en az 6 ay’dir. Doktorunuz tavsiye ettigi siirece
tabletleri kullanmaya devam ediniz. Kendinizi iyi hissetmeye baglasaniz bile, doktorunuz
sOylemeden tabletleri kullanmay1 birakmayiniz. Altta yatan hastalik uzun bir siire devam

edebilir ve eger tedaviyi keserseniz ¢ok yakin bir siire iginde belirtileriniz tekrarlayabilir.

Tekrarlayan depresyonu olan hastalar, yeni depresif donemlerin olusumunu Onlemek igin,

bazen birkag¢ yi1l devam eden tedaviden fayda gérmektedir.

Eger CITEXAM'wn etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CITEXAM kullandiysamiz:

CITEXAM'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, hemen doktorunuz veya
size en yakin hastanenin acil boliimii ile temasa geciniz. Bir rahatsizlik veya zehirlenme
belirtisi olmasa da bunu yapiniz. Bir doktor veya hastaneye giderseniz, CITEXAM kutusunu

yaniniza aliniz.

Asirt doza bagli bazi belirtiler hayati tehdit edici olabilir. Bunlar:
e Diizensiz kalp atis1
e Kasilma nobeti
e Kalp ritminde degisiklik
e Sersemlik hali

e Koma (¢evreye tepkinin verilmedigi derin bilin¢ kayb1 ve uyandirilamayacak bigcimde

uyku hali)
e Kusma
e Titreme
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e Diisiik tansiyon

e Yiiksek tansiyon

e Bulant1 (hastalik hissi)

e Serotonin sendromu (bkz. ‘4. Olas1 yan etkiler nelerdir?’)
e Huzursuzluk (ajitasyon)

e Bas donmesi

e (GoOzbebeginin biiylimesi

e Terleme

e Mavimsi cilt

e Normalden daha hizli bir sekilde nefes alip verme (hiperventilasyon)

CITEXAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CITEXAM’1 kullanmay1 unutursamz:
Bir doz almay1 unutursaniz ve yatmadan 6nce hatirlarsaniz hemen aliniz. Gece sirasinda veya
ertesi giin onceki dozunuzu almay1 unuttugunuzu hatirlarsaniz o dozu almayiniz, atlayiniz.

Ertesi giin, ilaciniz1 her zamanki vaktinde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari denQelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CITEXAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ~ sdylemeden CITEXAM kullanmayr birakmaymiz. Tedavi  Kkiiriiniiz
tamamlandiginda, CITEXAM dozunun birka¢ hafta i¢inde kademeli olarak diisiiriilmesi

tavsiye edilir.

[lacin aniden kesilmesi; bas dénmesi, uyusma veya karmcalanma hissi, uyku bozukluklari
(gercek gibi riiyalar, kabuslar, uyuyamama), endiseli hissetmek, bas agrilari, hasta hissetmek
(bulant1), kusma, terleme, huzursuz veya heyecanli hissetme, titreme, zihin bulanikligi veya
sagkinlik, duygusal veya asir1 hassas hissetme, ishal (yumusak digkilama), gorme
bozukluklari, ¢alkanti veya vurma seklinde kalp atisi (palpitasyonlar) gibi ilacin birakilmasina

bagli, hafif siddette ve gegici belirtilere yol agabilir. Bu nedenle, tedaviniz tamamlandiginda
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CITEXAM’1n aniden kesilmesi yerine birka¢ haftada yavas yavas azaltilarak birakilmasi

tavsiye edilir.

Bu iirtiniin kullanim1 ile ilgili daha fazla sorunuz var ise doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CITEXAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler genellikle tedavi baslangicindan birka¢ hafta sonra yok olurlar. Etkilerin
hastaliginizin belirtileri de olabilecegini ve bunlarin siz iyilesmeye basladikga diizeleceklerini

bilmelisiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1'inden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1'inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok Seyrek: 10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa CITEXAM’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiksek ates, huzursuzluk, zihin bulanikligi, titreme ve ani kas kasilmalari; bu durum,
degisik antidepresanlarin birlikte kullanimi ile bildirilen ve serotonin sendromu adi
verilen ve seyrek goriilen bir durumun isareti olabilir.

e Eger ciltte, dilde, dudaklarda veya ylizde sisme veya nefes alip verme veya yutkunma
giicligii hissediyorsaniz (alerjik reaksiyon).

e Olagandisi kanamalar (gastrointestinal (mide bagirsak) kanamalar dahil)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CITEXAM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hiponatremi (kandaki diisiik sodyum seviyesine bagli yorgunluk, zihin bulaniklig1 ve

kas segirmesi)

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
e Uykulu hissetme
e Uyuma zorlugu
e Terleme artis1
e Agiz kurulugu

e Bulanti (hasta hissetme)

Yaygin:
e istah azalmasi
e Huzursuzluk (ajitasyon)
e Cinsel diirtii azalmasi
e Endise/Kaygi
e Sinirlilik
e Zihin bulanikligi durumu
e Anormal riiyalar

e Titreme
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e Ellerde veya ayaklarda karincalanma veya uyusma
e Bas donmesi
e Dikkat bozuklugu

e Kulaklarda ¢inlama

e Esneme
e Ishal

e Kusma

o Kabizlik
o Kasinti

e Kas ve eklemlerde agr1

o Erkeklerde bosalma ve ereksiyon sorunlari
e Kadinlarda orgazm olamama

e Bitkinlik

o Ates

o Ciltte batma hissi

e Kilo azalmasi

Yaygin olmayan:
e (iltte kanama bozukluklari (kolay morarma)
o Istah artis1
e Saldirganlik
e Depersonalizasyon (kisinin viicudunun tiimii ya da bir kismina yabancilagsmasi
seklinde daha farkli bir algilayis icine girilmesi)
e Haliisinasyon
e Mani
e Bayginlik
e Genislemis gozbebekleri
e Hizli kalp atis1
e Yavas kalp atis1
e Kurdesen
e Sag dokiilmesi

e Dokiintii
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e Isiga duyarlilik

e Isemede giicliik

e Asir adet kanamasi

e Kol veya ayaklarda sisme
e Kilo artis1

Seyrek:
e Kasilma nobetleri
e Istemsiz hareketler
e Tat alma bozukluklari
e Kanama

e Hepatit (sarilik; gozlerdeki beyaz kismin ve cildin sararmasi ile kendini gosterir)

Bilinmiyor:

e Kendine zarar verme veya kendini 6ldiirme diisiinceleri (bkz. ‘CITEXAM’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”)

e Kanama veya morarma riskini artiran diisiik kan pulcugu (trombosit) seviyesi

o Asirt hassasiyet (dokiintii)

e Bas donmesi veya nefes alip vermede zorluga neden olan ciddi alerjik reaksiyon

e Idrar miktarinda artis

e Hipokalemi (kas zayifligi, segirme veya anormal kalp ritmine yol agabilen kanda
diisiik potasyum seviyesi)

e Panik atak

e Dis gicirdatma

e Tedirginlik

e Olagandis1 kas hareketleri veya kas sertligi

o Akatizi (kaslarin istem dig1 hareketi)

e (Gorme bozukluklar

e Diisiik tansiyon

e Burun kanamasi

e Cilt ve mukoza kanamalar1 dahil kanama bozukluklari (ekimoz)

e Cilt veya mukozanin aniden gigmesi

e Agrli ereksiyon
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e Erkeklerde ve emzirmeyen kadinlarda siit gelmesi
e Diizensiz adet donemi

e Anormal karaciger fonksiyon testleri

e Anormal kalp ritmi

e Bu tip ilaglar1 kullanan hastalarda kemik kirig1 riskinde artig bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 katki saglamis olacaksiniz.

5. CITEXAM’1n saklanmasi
CITEXAM 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarikinden sonra CITEXAM't kullanmayiniz | son kullanma

tarihinden once kullaniniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CITEXAM’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL
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Uretim yeri - KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...... ... tarihinde onaylanmistir.
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