KULLANMA TALIMATI

PROZAC 20 mg kapsiil
Agizdan alimir

e Etkin madde: Fluoksetin hidrokloriir
Her kapsiil 20 mg fluoksetine esdeger miktarda fluoksetin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Akiskan nisasta, dimetikon, jelatin (sigir kemiklerinden elde
edilmistir), patent mavi V (E131), sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), sellak,
propilen glikol, amonyum hidroksit, siyah demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROZAC nedir ve ne igin kullanilir?

PROZAC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROZAC nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PROZAC’in saklanmasi

agrwbdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PROZAC nedir ve ne icin kullanilir?
PROZAC yesil ve sar1 renkteki kapsiillerin tlizerinde Lilly 3105 basili olup, 16 ve 24
kapsiilliik blisterlerde iki degisik ambalaj formundadir.

PROZAC segici serotonin geri alim inhibitorii (SSRI) antidepresanlar olarak bilinen ilag
grubuna dahildir.

Bu ilag yetiskinlerde asagidakilerden herhangi birisini tedavi etmek icin kullanilir
e Major depresyon

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

Asirt yeme ve ardindan kusarak ¢ikartma (bulimia nervoza)

Adet oncesi gerginlik (pre-menstriiel disforik bozukluk)

PROZAC 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. PROZAC ve diger serotonin geri

alim inhibitorlerinin nasil etki ettikleri tam anlagilmamakla birlikte bunlar beyinde azalmis
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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. PROZAC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROZAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e 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 darhg: gibi) gelisirse, ilactmzi almay1 hemen kesiniz ve derhal doktorunuza
bildiriniz.

e Geri doniisiimsiiz, secici olmayan monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI), olarak bilinen
ilaglar kullaniyorsaniz, ciddi, hatta dliimciil reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir (6rn. depresyon
tedavisi i¢in iproniazid kullanimi).

Geri doniisiimsiiz, segici olmayan MAOI tedavisi aliyorsamz PROZAC tedavisi ilag
kesildikten en az 2 hafta sonra baslatilmalidir.

PROZAC almay1 biraktiktan sonra en az bes hafta geri doniisimsiiz, segici olmayan
MAOT’lerinden higbirini almaymiz. Eger PROZAC uzun bir dénem kullanilmak {izere
ve/veya yiiksek bir dozda regetelendi ise, doktorunuz bu aray1 uzatmayi diistinmelidir.

e Metoprolol (kalp yetmezligi tedavisi i¢in) kullaniyorsaniz, kalp atiminizin ¢ok yavaglamasi
ile ilgili artmis bir risk oldugundan.

e Eger tiyoridazin igeren ilaclar kullaniyorsaniz. PROZAC’1 biraktiktan sonra S giin
boyunca tiyoridazin iceren ilaglar1 almayiniz. Tiyoridazin iceren ilaclar PROZAC ile
birlikte kullamildiginda ciddi kalp ritim problemlerine neden olarak ani éliimlere yol
acar.

e Antipsikotik etkili pimozid igeren ilaglar kullaniyorsaniz.

PROZAC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Sara hastaligimiz (epilepsiniz) varsa ya da gecmiste nobet gegirdiyseniz, ndbet
geciriyorsaniz ya da ndbet sikliginda artis varsa derhal doktorunuza bildiriniz; PROZAC
kullaniminin kesilmesi gerekebilir;

e Elektrokonviilsif tedavi goriiyorsaniz;

e Daha Once asir1 iyi hissetme ve hareketlilik hali (mani) gecirdiyseniz; manik atak
geciriyorsaniz derhal doktorunuza bildiriniz; PROZAC kullaniminin kesilmesi gerekebilir;

e Scker hastaligimiz (diyabetiniz) varsa (doktorunuzun insiilinin ya da diger antidiyabetik
tedavinin dozunu ayarlamasi 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
kayb1 oldugunu biliyorsaniz veya idrar soktiiriicii (diiiretik) ila¢ kullaniyorsaniz;
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e G0z i¢i basincinin artmasi (glokom);

e Idrar soktiiriicii (diiiretik) aliyorsaniz, dzellikle de yasliysaniz;

e Kanama bozuklugu Oykiiniiz varsa ya da morluklar veya olagandis1 kanamalar ortaya
cikiyorsa;

e Kan sulandirici ilaglar kullantyorsaniz (bkz. ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’).

e Tamoksifen (meme kanseri tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz (bkz. ‘Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi1”).

e Kendinizi huzursuz hissediyorsaniz ve yerinde duramama ya da oturamama gibi asir1
hareketli bir durumunuz var ise, akatizi adi verilen bir durum ortaya ¢ikmis olabilir;
PROZAC dozunu artirmaniz kendinizi daha kotii hissetmenize neden olabilir.

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

Intihar diisiincesi ve depresyon ya da anksiyete bozuklugunuzun kétiilesmesi

Ruhsal ¢okiintii (depresyon) ve/veya kaygi (anksiyete) bozukluklariniz varsa kendinize zarar

verme ya da intihar disiinceleriniz olabilir. Bu risk, antidepresanlari ilk kullanmaya

basladiginizda artabilir. Ciinkii bu ilaglarin etkisini gdstermesi genellikle 2 hafta bazen daha

uzun surer.

Bu durumda asagidaki gibi diisiinebilirsiniz:

e Daha once intihar ya da kendine zarar verme diisiincesi varsa

e 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 diigiinceleriniz varsa doktorunuzla
irtibata geciniz ya da hemen hastaneye gidiniz.

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

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. PROZAC’1in biiyiime, ergenlik, ruhsal, duygusal ve davranis
gelisimi ilizerine uzun siireli glivenlilik bilgisi sinirlidir. PROZAC’1in ¢ocuklar ve ergenlerde
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PROZAC’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PROZAC1 tercihinize gore yemekle birlikte ya da ayr1 olarak alabilirsiniz.
Bu ilac1 kullanirken alkol almaktan ka¢inmalisiniz.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeligin ilk birka¢ ayr boyunca anneleri fluoksetin kullanan bebeklerde kalbi etkileyen
dogum kusurlar1 riskinde artis oldugunu gdsteren raporlar bulunmaktadir. Genel
popiilasyonda, bebeklerin %1’i kalp kusuru ile dogmaktadir. Bu oran anneleri fluoksetin
kullanan bebeklerde %2’dir. Gebelik sirasinda PROZAC kullanimina doktorunuzla
goriistiikten sonra dozunu azaltarak son verebilirsiniz. Ancak, doktorunuz durumunuza goére
size PROZAC kullanmaya devam etmenizi de onerebilir.

Gebelik sirasinda 6zellikle gebeligin son 3 ayinda fluoksetin benzeri ilaglar alindiginda,
bebeklerde hizli solumaya ve mavimsi bir goriiniim almasina yol agan yenidoganda direngli
pulmoner hipertansiyon (PPHN) adi1 verilen ciddi durumun riskini artirabilir. Bu belirtiler
bebek dogduktan sonraki ilk 24 saat i¢cinde baglar. Eger bebeginizde bdyle bir durum olursa
derhal doktorunuza danisiniz.

Gebelik sirasinda, oOzellikle gebeligin son evresinde ya da dogumdan hemen &nce
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 swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Ureme
Teorik olarak, insanda iireme iizerine olumsuz bir etkisi heniiz gézlenmemistir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilag, karar verme yeteneginizi ya da uyumunuzu etkileyebilir. Doktorunuza ya da
eczaciniza danismadan ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bu ilag diger bazi ilaglar ile etkilesim gosterebilir.

PROZAC’1 asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayimz:

e bazi geri doniisiimsiiz, secici olmayan MAOI’leri. PROZAC; geri doniisiimsiiz, segici
olmayan MAOD’leri (6rnegin tranilsipromin) tedavisi kesildikten 2 hafta sonra
baslatilmalidir. PROZAC almay1 biraktiktan sonra en az bes hafta geri doniistimsiiz, segici
olmayan MAOT’lerinden hicbirini almaymmz. Eger PROZAC uzun bir dénem kullanilmak
lizere ve/veya yiliksek bir dozda verildiyse, doktorunuzun 5 haftadan daha uzun bu arayi
uzatmay diistinmesi gerekebilir.

e metoprolol kalp yetmezliginde kullanildiginda; kalp atimimizin ¢ok yavaslamasi ile ilgili
artmig bir risk vardir.
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PROZAC asagidaki ilaclarla etkilesim gosterebilir:

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

moklobemid, linezolid (bir antibiyotik) ve metiltiyoninyum kloriir (metilen mavisi) gibi
monoamin oksidaz inhibitorleri A (MAOI-A): Ciddi, hatta 6liimciil reaksiyon riskleri
nedeniyle (serotonin sendromu olarak adlandirilir). Fluoksetin tedavisi geri doniistimlii
MAOI tedavisi durdurulduktan sonraki giin baslatilabilir, ancak doktorunuz sizi daha
dikkatli izlemek ve daha diisiik dozda MAOI-A ilaglarin1 kullanmak isteyebilir.

mekitazin (alerji i¢in); bu ilacin PROZAC ile birlikte kullanilmasi kalbin elektriksel
aktivitesinde degisiklik riskini arttirabilir.

fenitoin  (sara ig¢in  kullanilir); PROZAC bu ilacin kandaki diizeylerini
etkileyebileceginden, birlikte kullanilacaksa daha dikkatli olunmalidir.

lityum, selejilin, sar1 kantaron (St. John’s Wort), tramadol (siddetli agr1 tedavisi i¢in),
triptanlar (migren i¢in) ve triptofan; PROZAC ile birlikte kullanildiginda hafif serotonin
sendromu (ani, asir1 serotonin etkisi) riski artar. PROZAC lityum ile kombinasyon halinde
kullanildiginda doktorunuz kontrol sikligini artiracaktir.

kalp ritmini etkileyebilen ilaglar 6r. Stmif 1A ve 111 antiaritmikler, antipsikotikler (or.
fenotiyazin tiirevleri, pimozid, haloperidol), trisiklik antidepresanlar, bazi
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
PROZAC ile birlikte kullanilmasi, kalbin elektriksel aktivitesinde degisiklik riskini
arttirabilir.

anti-koagiilanlar (varfarin gibi kan sulandiricilar), non steroidal antienflamatuar
ilaclar (agri, ates ve iltihaba etkili, ibuprofen ve diklofenak gibi) aspirin ve kani
sulandirabilen diger ilaclar (bazi zihinsel ve davranigsal bozukluklarda kullanilan
klozapin gibi). PROZAC bu ilaglarin kandaki etkisini degistirebilir. Eger PROZAC
tedavisine varfarin kullanirken baglandiysa ya da durdurulduysa doktorunuzun bazi testler
yaptirmas1 dozunuzu ayarlamasi ve sizi daha sik kontrol etmesi gerekecektir.
siproheptadin (alerjiler igin); PROZAC’ 1 etkisini azalatabileceginden.

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

trisiklik antidepresan gibi antidepresanlar, diger selektif serotonin geri alim inhibit6rleri
(SSRI’lar) veya bupropion, meflokin veya Kklorokin (sitma tedavisi igin), tramadol
(siddetli agni tedavisi i¢in) veya fenotiyazin ya da butirofenon gibi antipsikotikler;
PROZAC bu ilaglarla birlikte alindiginda nébet riskini arttirabileceginden.

flekainid, propafenon, nebivolol ya da enkainid (kalple ilgili sorunlar igin),
karbamazepin (sara i¢in), atomoksetin ya da trisiklik antidepresanlar (6rn. imipramin,
desipramin ve amitriptilin) veya risperidon (sizofreni i¢in); PROZAC 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 litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.
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3. PROZAC nasil kullanihir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun ya da eczacmizin size sdyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

e Depresyon: Onerilen doz giinde bir kapsiildiir (20 mg). Tedavi baslatildiktan sonraki 3-4
hafta i¢inde doktorunuz dozajinizi gozden gegirecek ve gerekiyorsa ayarlayacaktir. Uygun
olan durumlarda doz maksimum 3 kapsiile (60 mg) kadar kademeli olarak artirilabilir. En
diistiik etkili dozu aldigimizdan emin olmak icin doz dikkatle artirilmalidir. Depresyon
ilaciniz1 almaya ilk basladiginizda hemen kendinizi daha iyi hissetmeyebilirsiniz. Bu
normaldir, ¢iinkii ilk birka¢ hafta gecinceye kadar depresif belirtilerde iyilesme meydana
gelmez. Depresyon hastalari en az 6 aylik bir siire boyunca tedavi edilmelidir.

e Bulimia nervoza: Giinde ii¢ kez bir kapsiil (20 mg) ya da bir kez ti¢ kapsiil (60 mg).

e Obsesif kompulsif bozukluk (OKB): Onerilen doz giinde bir kapsiildiir (20 mg). Tedavi
baglatildiktan 2 hafta sonra doktorunuz dozu gozden gecirecek ve gerekiyorsa
ayarlayacaktir. Uygun olan durumlarda doz maksimum ii¢ kapsiile (60 mg) kadar kademeli
olarak artirilabilir. 10 hafta i¢inde herhangi bir iyilesme gozlenmezse, PROZAC tedavisi
yeniden degerlendirilmelidir.

e Adet oOncesi huzursuzluk (pre-menstriiel disforik bozukluk (PMDB): Adet dongiisii
boyunca her giin 20 mg doz ya da aralikli olarak adet baslangicindan 14 giin 6nce
baslayarak adetin ilk giinline kadar ve her dongiide tekrarlayacak sekilde doz
onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri bir miktar suyla birlikte yutunuz.

Kapsiilleri ¢ignemeyiniz.

Her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla sayida kapsiil almayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
PROZAC’1n ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasliysaniz, doktorunuz dozu artirirken daha dikkatli olacaktir ve giinliik doz genellikle iki
kapsiilii (40 mg) asmamalidir. Maksimum doz giinde 3 kapsiildiir (60 mg).

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan 6nerilen doz disinda 6zel bir
doz ayarlamasi1 gerekmez.

Karacigerle ilgili bir sorununuz varsa ya da PROZAC’1 etkileyebilecek baska bir ilag da
kullaniyorsaniz, doktorunuzun karar1 daha diisiik bir doz vermek ya da PROZAC’1 iki gilinde
bir kullanmanizi sdylemek yoniinde olabilir.
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Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PROZAC ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PROZAC win etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROZAC kullandiysaniz
PROZAC dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

Miimkiinse yaniniza PROZAC kutusunu da aliniz.

Doz asmm belirtileri sunlar igerir: Bulanti, kusma, nobetler, kalple ilgili sorunlar (kalp
atiglarinda diizensizlik ve kalp durmasi gibi) akcigerle ilgili sorunlar ve ruhsal durumda
huzursuzluktan komaya kadar ilerleyen degisiklikler.

PROZAC’1 kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unuttuysaniz bir sonraki dozunuzu bir sonraki giin normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

[laciniz1 her giin ayni saatte almaniz, size her giin ilactmzi diizenli olarak almamz gerektigini
hatirlatmaya yardimeci olacaktir.

PROZAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

e Doktorunuz séylemedikce PROZAC ile tedavinizi kesmeyiniz. Ilacinizi almaya devam
etmeniz onemlidir. Kendinizi daha iyi hissetmeye baslasaniz bile ilacinizi doktorunuza
sormadan birakmayniz.

e Yanimizda her zaman yeteri kadar ilacinizin oldugundan emin olunuz.

PROZAC kullanmay1 ani olarak biraktiginizda asagidaki etkileri (yoksunluk etkileri) fark
edebilirsiniz: Sersemlik, ignelenme gibi karincalanma hissi, uyku bozukluklari (canl riiyalar,
kabuslar, uyuyamama), huzursuz ya da tedirgin hissetme, siradis1 yorgunluk ya da gii¢siizliik,
endiseli hissetme, bulanti/kusma, titreme, bas agrilari.

Cogu kisiye gore, PROZAC birakildiginda goriilen tiim belirtiler hafiftir ve birkac hafta
icinde kendiliginden ge¢mektedir. Tedaviyi kestiginizde belirtilerle karsilasirsaniz
doktorunuza danisiniz.

PROZAC’1 birakirken doktorunuz dozunuzu bir ya da iki hafta icinde yavas yavas azaltmanizi
onerecektir. Bu da tedavinin sonlandirilmasinda olusabilecek etkilerin olugma riskinin
azaltilmasini saglar.
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Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bunlarla ya da baska bir hastalik etkisiyle karsilasirsaniz doktorunuza bildiriniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, bu ilacin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

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

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

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme ya da intihar gibi diisiinceleriniz varsa
Kendinizi huzursuz hissediyorsaniz ve hareketsiz duramiyor ya da oturamiyorsaniz, akatizi
ad1 verilen bir durum ortaya ¢ikmis olabilir; PROZAC dozunu artirmaniz kendinizi daha
kotii hissetmenize neden olabilir.

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

Bazi hastalarda asagidaki yan etkiler goriilebilir:

Solunum hizinin ya da kalp atim hizinin artmasiyla birlikte agiklanamayan ates, terleme,
kaslarda sertlik ya da titreme, zihin karisikligi, asir1 gerginlik ya da uyku hali (seyrek
olarak) dahil olmak iizere gesitli belirtiler bir arada ortaya ¢ikmasi (serotonin sendromu
olarak bilinir)

Cogunlukla yashilarda ve idrar soktiiriicii (ditiretik) alan (yasl) kisilerde giicsiizliik,
uyusukluk ya da zihin karisikligi

Erkeklerde uzun siireli ya da agrili sertlesme

Asir1 hassasiyet ve asir1 gerginlik

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az goriilebilir

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Uykusuzluk
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e Basagrisi
e Ishal, mide bozuklugu (bulanti)
e Yorgunluk

Yaygin:

e Acikmama, kilo kayb1

e Sinirlilik, endise

e Huzursuzluk, konsantrasyon zayifligi
e  Gergin hissetme

e Cinsel durtiide azalma ya da cinsel problemler (cinsel aktivite igin sertlesmenin
devamliliginda zorluk dahil)

Uyku sorunlari, olagandis rityalar, yorgunluk ve uykusuzluk
Sersemlik

Tat alma duyusunda degisiklik
Kontrol edilemeyen titreme hareketleri
Bulanik gérme

Hizli ve diizensiz kalp atim hissi

Al basmasi

Esneme

Hazimsizlik, kusma

Ag1z kurulugu

Dokiinti, kurdesen, kasinma

Asir1 terleme

Eklem agrisi

Sik idrara ¢ikma

Aciklanamayan vajinal kanama
Titreme hissi ya da iistime

Yaygin olmayan:

Kendine yabancilagsma duygusu

Tuhaf diisiinme

Anormal mutluluk hissi

Orgazm problemleri

Intihar diisiinceleri veya kendine zarar verme

Dis gicirdatma

Kas seyirmesi, istem dis1 hareketler ya da denge veya koordinasyonla ilgili problemler
Hafiza zayifligi

G0z bebeklerinin genislemesi

Kulaklarda ¢inlama

Tansiyon diistikliigi

Kisa nefes alma

Burun kanamasi

Yutmada zorluk

Sac dokiilmesi

Deride berelenme egiliminde artis

Deride agiklanamayan ¢iiriime ya da kanamayla iliskili kizarikliklar
Soguk terleme
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e Idrara ¢cikmada giigliik
e  Sicak ya da soguga kars1 hassasiyet
e Anormal karaciger test sonuglari

Seyrek:

e Kanda tuz seviyelerinde diisiikliik

e Kanama veya ¢iirlime riskini artiran trombositlerde azalma
e Beyaz kan hiicre sayisinda azalma

e Tipik olmayan saldirgan davraniglar
e  Varsani (haliisinasyonlar)
Huzursuzluk

Panik ataklar

Kafa karigiklig1 (konflizyon)
Kekeleme

Saldirganlik

Nobetler

Kan damarlar iltihab1 (vaskiilit)
Boyun, yiiz, dudak ve/veya bogaz ¢evresindeki dokularda hizli sisme
Yemek borusunda agr1

Sarilik

Akciger problemleri

Giinese hassasiyet

Kas agrisi

Idrar yapmada zorluk

Memelerden siit gelmesi

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

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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

Bu ilact, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROZAC’t kullanmayniz.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PROZAC1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi : Lilly ilag Ticaret Limited Sirketi
Kusbakis1 Cad. Rainbow Plaza No:4 Kat:3
34662 Altunizade — Istanbul

Tel: 0216 554 00 00

Faks: 0216 474 71 99

Uretim Yeri  : Mustafa Nevzat {la¢ Sanayii A.S.
Coban Cesme mabh.

Sanayi cad. No:13
34530 Yenibosna - istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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