Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/173/deprenil-50-mg-30-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6AAOS

KULLANMA TALIMATI
DEPRENIL® 50 mg Tablet

Afizdan ahnir.

= Etkin madde: Bir tablet 50 mg opipramol dihidrokloriir igerir.
» Yardimct maddeler: Amidon, Laktoz, Jelatin, Talk, Magnezyum stearat

Bu ilaa Kkullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

= Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
. « Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

» By ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandifmuz: soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya disiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEPRENIL® nedir ve ne icin kullanslir?

DEPRENIL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEPRENIL® nasi! kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DEPRENIL®"in saklanmas:

A ey~

Baghklan yer almaktadsr.

1. DEPRENIL® nedir ve ne igin kullamhr?

DEPRENIL® sakinlestirici 8zelliklere sahip trisiklik antidepresanlar olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir. Bu ilag beyninizdeki baz1 kimyasal maddelerin etkisini degigtirerek etkili olur.

Her bir tablet, 50 mg opipramel dihidrokloriir igerir.
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Anormal sikint, endige, korku veya kuruntunun yarattifi ruhsal gerilimle belirgin huzursuziuk hali,
sinirfilik ya da gerginlik, uyku bozukluklari, dikkati toplamada giicliik ve depresif durumlarin
tedavisinde kullanmilir. Ayrica bu durumlarin yol agtifn vilcut semptomlar: Gizerinde de
faydah bir etkiye sahiptir.

2. DEPRENIL® kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglann ¢ocuklar ve 24 yasmma kadar olan genclerdeki
kullammlannin, intihar diigiince ya da davramglanm artirma olasihf bulunmaktadir.
Bu nedenle Ozellikle tedavinin basglangici ve ilk aylarnda, ila¢ dozunun
artinima/azaltilma ya da kesilme ddnemlerinde hastanin gisterebilecegfi huzursuzluk,
asgin hareketlilik gibi beklenmedik davramys defisiklikleri ya da intihar olasikif gibi
nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

Siknti, endise, korku veya kuruntunun yaratthg ruhsal gerilimle belirgin huzursuzluk bali,
gerilim, ayku bozukluklan, dikkati toplamada zayifhk ve zihinsel ve ruhsal faktdrierin
viicut islevlerini etkilemesi durumu ile ilgili uzun siire devam eden hastaliklarda ikincil
olarak ruhsal rahatsizhklan bulunan g¢ocuklarda ve ergenlerde (0-17 yas arasi)
kullaniimas) dnerilmez.

DEPRENIL® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

« Opipramol dihidrokloriire, diger herhangi bir trisiklik antidepresana ya da
DEPRENIL’de bulunan, bu kullanma talimatinn baginda listelenen diger yardimc:
maddelere karg: asirt duyarlihiiniz (alerjiniz) varsa kuilanmayiniz.

Alerjiniz olabilecegini diigiiniiyorsamz doktorunuza daniginiz.

DEPRENIL®’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ege}':

« Intihar egiliminiz varsa,

= Monoamin oksidaz inhibitérii (MAOI) olarak bilinen bir antidepresanla
(6rn. Moklobemid) tedavi edilen depresyonunuz varsa,

« Sara nibetleriniz varsa,

* Yakin bir zamanda kalp krizi gecirdiyseniz,

» (Gozde basing arti1 (glokomunuz) varsa,

* idrara ¢ikma giigligiiniiz ya da prostatimzda bilyiime varsa,

= Karacider ya da bobrek hastal:gimz varsa,

+ Normalden fazla ¢aligan bir tiroid beziniz varsa,

» Herhangi bir kan bozuklugunuz varsa,

e Alerjik deri reaksiyonlariniz (drnegin: yanma, kizariklik) varsa DEPRENIL®'
dikkatli kullaniniz.
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= Depresyondaki yakinnizvhastanizi normal olmayan anksiyete (sikinti, endige, korku veya
kuruntunun yarattif1 ruhsal gerilimle belirgin huzursuzluk hali), uyku problemleri gibi davranig
degisimi belirtileri ya da davranigtaki diger anormal degisimler, depresyonun kétillesmesi ya
da intihan diigiinme gibi durumlar agisindan izlemelisiniz. Bu tip semptomlan, ozellikle de
siddetli olmalari, ani baslamalar1 ya da hastanin daha &nceden varolan belirtileri arasinda
yer almamalar1 durumunda hastanin doktoruna bildirmelisiniz. Bu tip belirti geligimini,
degisimler ani olabilecegi icin Szellikle antidepresan tedavisinin ilk zamanlarinda ve doz
artirilirken ya da azaltihrken giinliikk olarak degerlendirmelisiniz. Bu tip belirtiler intihar
diisiinme ve buna ybnelik davraniglar agisindan yiksek bir risk ile iligkilidir ve ¢ok yakin bir
takibi ve muhtemelen ila¢ tedavisinde degigiklik yapilmasina olan ihtiyac) gosterir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DEPRENIL®’in yiyecek ve icecek ile kullaniimas

DEPRENIL® yemekle birlikte veya yemeklerden sonra kullanilabilir.
Hamilelik

Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinza daniginiz.

Hamileyseniz bunu dokiorunuza bildiriniz. DEPRENIL® &zel olarak bir doktor tarafindan regete
edilmedigi takdirde hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Doktorunuz hamilelik déneminde DEPRENIL®kulianmanin potansiyel risklerini sizinle
paylasacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmiginiz.

Emzirme
Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsimiz.

DEPRENIL®’in etkin maddesi az miktarda anne siitine geger. Doktorunuz size onerilerde
bulunacaktir.

Arac¢ ve makine kullantm

DEPRENIL®baz1 kisilerin kendisini uykulu hissetmesine ya da bulanik g6rmesine neden
olabilir. Bu etkilerinden birini yasadifiniz takdirde, ara¢ ya da makine kullanmaymiz ya da
dikkat gerektiren diger aktivitelerde bulunmayimz. Alkol tiiketimi uyku halini artirabilir.

DEPRENIL®’in iceriginde bulunan baz yardimeir maddeler hakkinda Gnemli
bilgiler
DEPRENIL® tabletler laktoz igerir. Doktorunuz size bazi sckerlere (Srnegin; laktoz) kargi

dayaniksizhginiz oldugunu séylediyse, DEPRENIL kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza
bunu bildiriniz.
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Diger ilaclarla birlikte knllamm

DEPRENIL® ile es zamanh olarak diger ilaglarni kullanmadan &nce, doktorunuza ya da
eczacimza damigmz. Bazi ilaglar DEPRENIL® ile etkilesim gosterdigi igin, dozlarm
degistirilmesi ya da ilaglardan birinin kesilmesi ya da diger dnlemlerin alinmas: gerekebilir. Bu
hem regeteli (yalmzca doktor regetesi ile alinabilen ilaglar) hem de regetesiz ilaglar igin
gecerlidir.

DEPRENIL® ile etkilesebilecek ilaglar:

= Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitSrleri (MAOD’lar)
(Depresyon tedavisinde kullamlan bir grup ilag) ve segici serotonin geri ahm inhibittrleri
{SSRI’lar)

« Barbitiiratlar (sakinlegtirici ve uyku getirme amaci ile kullanilan bir grup ilag), sedatifler
(uyku saglayan ilaglar) ve sakinlestiriciler gibi merkezi sinir sistemi ilaglari.,

= Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotikler.
» Alerji tedavisinde kullamilan ilaglar.

= Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar.

» Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar.

= Sara tedavisinde kullanilan ilaglar.

« Mide ve on iki parmak bagwsagindaki iilserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar (Srnegin;
simetidin).

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPRENIL® nasil kullanitir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh) icin talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu agmayiniz.

Yetigkinler: Semptomlarmizin durumuna gdre gilinde bir kere 1-2 tabletten giinde ii¢ kere
ikiger tablete kadar.

Doktorunuz size tam olarak kag DEPRENIL®tableti almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Tedaviye verdiginiz yanita bagh olarak, doktorunuz daha yilksek ya da daha diigilk bir doz
Onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

DEPRENIL® yalnizca agiz yoluyla kullanifir. Tableti bir bardak su ile yutunuz.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanym:

DEPRENIL® ¢ocuklara ya da ergenlik ¢cagindakilere verilmemelidir.
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Yashlarda kullamm:

Bu grup hastalarda diisiik bir baglangig dozu onerilir. idame doz olarak yetigkin hastalara
gbre daha diigiik doz DEPRENIL® yavas doz artirumi ile kullaniimahdir,

Ozel kullamim durumlan:
Bobrek /Karaciger yetmezligi :

Bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda DEPRENIL®’in dozu azaltilmahdir. Clinki
ilag, bibrek hastalifmin siddet derecesine bagh olarak daha yavag atilir.

DEPRENIL® baslica karacigerde metabolize oldugundan bu hastaiarda ve uzun stireli
tedavilerde diisiik doz uygulanir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar; takip ediniz.

llacinizi zamaninda kullanmayi unutmaymz.

Doktorunuz DEPRENIL® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Doktorunuzun doz ayarlamasi yaparak istenmeyen etkilerin azaltilmasina yardimci
olabilmesi igin durumunuzu diizenli olarak kontrol etmesi Onemlidir. Bazi kan testleri
yapmak ve kan basincinizi ve kalp fonksiyonunuzu $lgmek isteyebilir.

Eger DEPRENIL®in erkisinin ¢ok giihi veya zayyf oldupuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia DEPRENIL kullandiysamiz:

DEPRENIL® ‘den kullanmarmz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla tablet aldiysaniz, hemen doktorunuzla
konugunuz. Tibbi bakim gbrmeniz gerekebilir.

Agiri doz DEPRENIL®in yol agabilecegi belirti ve semptomlar: siddetli uyku hali, biling kaybs,
sersemlik, huzursuzluk, biling bulamkhg, anksiyetede (sikinti, endige, korku veya kuruntunun
yarattify ruhsal gerilimle belirgin huzursuzluk hali) artiy, kas koordinasyon kaybi, genel
hareketsizlik, konviilsiyoniar (nébetler), idrara ¢tkma problemleri, hizl, yavag ya da dizensiz
kalp atig), diigiik kan basinci, nefes darhgs.
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DEPRENIL®i kullanmay) unutursamz

Bir DEPRENIL® dozunu almay: unutursaniz, fark ettiginiz zaman bu atladifimz dozu aliniz.
Fakat, neredeyse bir sonraki dozun zamani gelmigse, atladifiniz dozu almayin ve normal
doz gizelgenize gbre devam edin. Bir defada ¢ift doz almaymiz. Bu konuda herhangi bir
sorunuz varsa, liitfen doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlan dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEPRENIL® ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

DEPRENIL tedavisini kesmek hastaligimizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEPRENIL®in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler
olabilir. Muhtemelen bu yan etkilerin tiimii meydana gelmemekle birlikte, meydana gelmeleri
durumunda tibbi tedavi gerektirebilirler. Yan etkiler genellikle hafif siddette olup, tedaviye
devam edilmesiyle ya da dozun azaltilmasiyla yok olmaktadir.
DEPRENIL®’in kullamimasi sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya
¢ikabilir:
Cok yaygin (10 hastanin en az birinde):
Anormal sinirlilik ya da huzursuzluk
» [stem dis1 titreme
» (Gorme bulanikligi
* ldrara ¢tkma zorlugu
» Kan basincinda ani diisme ya da ayaga kalkma ile bas donmesi yaratan diigils
= Huzli ve anormal derecede giiglii bir kalp atigt hissi
» Ayak bileklerinde ve/veya ellerde sigme ve/veya viicudun diger blgelerinde gigkinlik
« Alerjik deri reaksiyonlar1 (kaginti, kizariklik}
» Uyku hali/yorguniuk

= Bag dénmest
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Agiz kurulugu

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden daha az ama 1000 hastanin birinden daha fazla):

Bag agrisi

Yanma, batma gibi anormal hisler
Terleme

Kabizhik

Midede rahatsizlik

Bulant

Kusma

Tat alma bozukluklar

Cinsel giigliikler

Cok seyrek (10,000 hastanin en az 1’inde):

Anksiyete (sikinti, endige, korku veya kuruntunun yarattif ruhsal gerilimle belirgin huzursuzluk
hali), konviilsiyonlar (nébetler), denge ve yliriiylisik etkileyen kas koordinasyonu kaybr ve
hantallik

Deri ve gbz akinda sarilagma

Sag¢ dSkillmesi

Emzirme déneminden bagimsiz olarak kendiliZinden ya da agir: siit salgilanmasi

Deride, bogazda ve nefes almada, konusmada ve yutmada ani bir gliclilfe yol agabilecek dil,
dudak, yliz ve boyundaki belirgin siskinliklerin eslik ettifi nispeten sinirl, genis ani
sigkinlikler (iirtiker}

Sik sik ateg ve bogaz agnsmin gorilldiigil enfeksiyonlarin geligmesi (azalmig beyaz kan
hiicresi sayisina bagi olarak)

Karaciger bozuklukiar:
Bu grup ilaglar1 kullanan 50 yas ve itzeri hastalarda kemik ki1 ile karsilagma riski
artmaktadir.
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Bunlar DEPRENIL®"in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz .

8, DEPRENIL®’in saklanmas:

DEPRENIL®i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPRENIL®"i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEPRENIL®i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Terra lag ve Kimya San.Tic. A.S.
Alemdag Cad. No : 46 / 7 Uskiidar - istanbul

Uretici: Toprak llag ve Kimyevi Madde Sanayi ve Ticaret A.S.
Tem Otoyolu Kandaklar Mevkii - SAKARYA

Bu kullanma talimaty ......... tarihinde onaylanmgtir.

8/8




