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KULLANMA TALIMATI
IMIPROL draje
Afizdan alimir.
» Etkin Madde: Bir draje 50 mg opipramol dihidrokloriir igerir.

o  Yardimc: Muaddeler: 1.aktoz, misir nigastasi;, PVP K-30, aerosil, magnezyum
stearat, talk, sakkaroz, arap zamki, titandioksit, FD&C yellow no.6, ewaks.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

® By kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen dokiorunuza veya eczacimiza damginiz.

& Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

& Bu ilacin kullamm: swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ha¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMIPROL nedir ve ne icin kullamiir?

IMIPROL ’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
IMIPROL nasil kullanthir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

IMIPROL 'un saklanmas:

thoh e o

. Bashklan yer almaktadir,
1. IMIPROL nedir ve ne i¢in kullanilir?
IMIPROL sakinlestirici 6zelliklere sahip trisiklik antidepresanlar olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir. Bu ilag beyninizdeki baz: kimyasal maddelerin etkisini degistirerek etkili

olur.

Her bir draje, 50 mg opipramol dihidroklorir igerir.



Anormal i¢ sikintist (anksiyete), sinirlilik ya da gerginlik, uyku bozukluklari, dikkati
toplamada giiglitk ve depresif durumlarin tedavisinde kullanilir. Ayrica bu durumlann yol
agtif1 viicut semptomlari iizerinde de faydali bir etkiye sahiptir.

2. IMIPROL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin gocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullammlarinin,
intihar diisiince ya da davramglarim artirma olasihi bulunmaktadir. Bu nedenle
dzellikle tedavinin baslangicr ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme dinemlerinde hastanmin giisterebilecedi huzursuzluk, asirn hareketlilik gibi
beklenmedik davrams defigiklikleri ya da intihar olasihig:i gibi nedenlerle hastamn
gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

Anksiyete, huzursuzluk, gerilim, uyku bozukluklan, konsantrasyon zayifhifi ve
psikosomatik bozukluklar ile ilgili kronik hastaliklarda sekonder olarak meydana
gelen ruhsal rahatsizhiklan olan ¢ocuklarda ve ergenlerde (0-17 yas) kullamlmas:
gnerilmez,

iMIPROL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Opipramol dihidrokloriire, difer herhangi bir trisiklik antidepresana ya da
IMIPROL’de bulunan, bu kullanma talimatinmn baginda listelenen diger yardimei
maddelere karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa kullanmayiniz.

Alerjiniz olabilecegini diisiinfiyorsaniz doktorunuza damsmiz.

IMIPROLu asagidaki durumlarda DIKKATL{ KULLANINIZ

Eger:
o Intihar egiliminiz varsa,

¢ Monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) olarak bilinen bir antidepresanla tedavi edilen
depresyonunuz varsa,

¢ Epilepsi nbbetleriniz varsa,

¢  Yakin bir zamanda kalp krizi ge¢irdiyseniz,

o (Gzde basing artig1 (glokomunuz) varsa,

e l[drara ¢ikma giigliigiiniiz ya da prostatimizda biiylime varsa,

¢ Karacifer ya da bibrek hastalifiniz varsa,



» Normalden fazla ¢alisan bir tiroid beziniz varsa,
¢  Herhangi bir kan bozuklugunuz varsa,

o Alerjik deri reaksiyonlariniz (6rnegin: yanma, kizarikhk) varsa IMIPROL u dikkatli
kullanimz.

s Depresyondaki yakinimzi/hastamiz: anormal i¢ sikintis: (anksiyete), huzursuzluk, uyku
problemleri gibi davramig degigimi belirtileri ya da davramstaki diger anormal
degisimler, depresyonun kétiilesmesi ya da intihari diisiinme gibi durumlar agisindan
izlemelisiniz. Bu tip semptomlari, &zellikle de siddetli olmalari, ani baglamalan ya da
hastanin daha dnceden var olan belirtileri arasinda yer almamalar1 durumunda hastanin
doktoruna bildirmelisiniz. Bu tip belirti gelisimini, degisimler ani olabilecegi igin
ozellikle antidepresan tedavisinin ilk zamanlarinda ve doz artirilirken ya da
azaltilirken giinliik olarak degerlendirmelisiniz. Bu tip belirtiler intihari diigiinme ve
buna yonelik davramslar agisindan yiiksek bir risk ile iliskilidir ve ¢gok yakin bir takibi
ve muhtemelen ilag tedavisinde degisiklik yapilmasina olan ihtiyac: gBsterir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.,

IMiPROL’un yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

IMIPROL yemekle birlikte veya yemeklerden sonra kullanilabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz bunu doktorunuza bildiriniz. IMIPROL &zel olarak bir doktor tarafindan
regete edilmedigi takdirde hamilelik sirasinda kullanilmamalhdir.

Doktorunuz hamilelik déneminde IMIPROL kullanmanin potansiyel risklerini sizinle
paylasacaktir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damsimz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza danisiniz,

IMIPROL un etkin maddesi az miktarda anne siitiine gecer. Doktorunuz size onerilerde
bulunacaktir.



Arag¢ ve makine kallanim

iMIPROL baz: kisilerin kendisini uykulu hissetmesine ya da bulamk gdrmesine neden
olabilir. Bu etkilerinden birini yasadigimz takdirde, arag ya da makine kullanmayimiz ya da
dikkat gerektiren diger aktivitelerde bulunmayimz. Alkol tilketimi uyku halini artirabilir.
iMiPROL’un igeriginde bulunan baz yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

IMIPROL drajeler laktoz ve sakkaroz igerir. Bazi sekerlere (8rnegin; laktoz, sakkaroz)
karst hassasiyetiniz varsa, IMIPROL kullanmaya baslamadan dnce doktorunuza bunu
bildiriniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim:

IMIPROL ile es zamanl olarak diger ilaglarn kullanmadan Snce, doktorunuza ya da
eczacimza danisiniz. Bazi ilaglar IMIPROL ile etkilesim gosterdigi igin, dozlarin
degistirilmesi ya da ilaglardan birinin kesilmesi ya da diger dnlemlerin  alinmas
gerekebili. Bu hem regeteli (yalmizca doktor regetesi ile alinabilen ilaglar) hem de
regetesiz ilaglar igin gegerlidir.

IMIPROL ile etkilesebilecek ilaglar:

e Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI) ve segici
serotonin geri ahm inhibitdrleri (SSRI).

e Barbitiiratlar, sedatifler ve sakinlestiriciler gibi merkezi sinir sistemi ilaglari.
e  Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotikler.

e Alerji tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Parkinson hastaliginda kullamlan ilaglar.

e  Kalp ritim bozukluklarimin tedavisinde kullamilan ilaglar.

s Epilepsi tedavisinde kullamlan ilaglar.

e Mide ve on iki parmak bagirsagindaki ilserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar
{drnegin; simetidin).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.




3. IMIPROL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar;
Doktorunuzun talimatlarmna dikkatle uyunuz. Onerilen dozu agmayiniz.

Yetiskinler: Semptomlarinizin durumuna gore giinde bir kere 1-2 drajeden giinde ii¢ kere
ikiger drajeye kadar.

Doktorunuz size tam olarak kag IMIPROL drajeyi almaniz gerektigini séyleyecektir.

Tedaviye verdiginiz yanita bagh olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diigiik bir doz
Gnerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
IMIPROL yalnizca agiz yoluyla kullanilir. Drajeyi bir bardak su ile yutunuz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimz:
IMIPROL ¢ocuklara ya da ergenlik ¢agindakilere verilmemelidir.

Yashlarda kullamm:

Bu grup hastalarda diigiik bir baglangig dozu onerilir. Tedavinin idamesinde yetigkin
hastalara gére daha diigiik doz IMIPROL yavag doz artirimt ile kullanilmahidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bbrek /Karaciger yetmezligi:

Babrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda IMIPROL ’un dozu azaltilmalidir. Ciink1i ilag,

babrek hastaliginin siddet derecesine bagh olarak daha yavas atilir.

IMIPROL baslica karacierde metabolize olduundan bu hastalarda ve uzun siireli
tedavilerde digiik doz uygulanir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
Ilacinizi zamaninda kullanmay1 unutmayiniz.

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




Doktorunuzun doz ayarlamasi yaparak istenmeyen etkilerin azaltiimasina yardimci
olabilmesi i¢in durumunuzu diizenli olarak kontrol etmesi énemlidir. Baz1 kan testleri
yapmak ve kan basincinizi ve kalp fonksiyonunuzu Slgmek isteyebilir.

Eger IMIPROL un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doltorunuz veya eczacimz ile konusgunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla iMIPROL kullandiysamiz:

IMIPROL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konugsurnuz.

Kazayla doktorunuzun size stylediginden daha fazla draje aldiysaniz, hemen doktorunuzla
konusunuz. Tibbi bakim gérmeniz gerekebilir.

Asin doz iMIPROL’un yol agabilecegi belirti ve semptomlar: giddetli uyku hali, biling
kayb, sersemlik, huzursuzluk, biling bulaniklig:, anksiyete artigi, kas koordinasyon kayb,
genel hareketsizlik, konviilsiyonlar (ndbetler), idrara ¢ikma problemleri, hizli, yavas ya da
diizensiz kalp atisi, diigiik kan basincy, nefes darligs.

iMiPROL’u kullanmay: unutursaniz

Bir IMIPROL dozunu almayi unutursaniz, fark ettiginiz zaman bu atladiginiz dozu alimz.
Fakat, neredeyse bir sonraki dozun zamamt gelmisse, atladifiniz dozu almaymn ve normal
doz gizelgenize gire devam edin. Bir defada gift doz almayimiz. Bu konuda herhangi bir
sorunuz varsa, liitfen doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayz.

IMIPROL ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

IMIPROL tedavisini kesmek hastalifimzin daha kotiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi van etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IMIPROL’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Muhtemelen bu yan etkilerin tiimii meydana gelmemekie birlikte, meydana
gelmeleri durumunda tibbi tedavi gerektirebilirler. Yan etkiler genellikle hafif siddette

olup, tedaviye devam edilmesiyle ya da dozun azaltilmastyla yok olmaktadur.

IMIPROL 'un kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:



Cok yaygimn (10 hastamn en az birinde):

Anormal sinirlilik ya da huzursuzluk

Istemsiz titreme

Gorme bulamkhigs

idrara gikma zorlugu

Kan basincinda ani diisme ya da ayaga kalkma ile bag donmesi yaratan diigiis

Hizli ve anormal derecede giiglil bir kalp atis1 hissi

Ayak bileklerinde ve/veya ellerde sisme ve/veya viicudun diger bdlgelerinde sigkinlik
Alerjik deri reaksiyonlan (kasinti, kizariklik)

Uyku hali/yorgunluk

Bay donmesi

Agiz kurulugu

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

Bas agnisi

Yanma, batma gibi anormal hisler
Terleme

Kabizlik

Midede rahatsizlik

Bulant:

Kusma

Tat alma bozukluklar



e Cinsel giigliikler
Cok seyrek (10,000 hastamin en az 1’inde):

¢  Anksiyete, konvillsiyonlar (nébetler), denge ve yiirliyiigil etkileyen kas koordinasyonu
kaybi ve hantallik

¢  Deri ve g6z akinda sarilasma

e Sag¢ dokilmesi

o Emzirme doneminden bagimsiz olarak kendiliginden ya da agir1 siit salgilanmasi

o Deride, bogazda ve nefes almada, konusmada ve yutmada ani bir giglige yol
agabilecek dil, dudak, yiiz ve boyundaki belirgin siskinliklerin eslik ettii nispeten

sinirl, genis ani gigkinlikler (drtiker)

e Sik sik ates ve bopaz agnsinin goriildiigi enfeksiyonlarin gelismesi (azalmig beyaz
kan hiicresi sayisina bagi olarak)

e Karaciger bozukluklar

o Bu grup ilaglan kullanan 50 yas ve izeri hastalarda kemik king ile karsilagma riski
artmaktadir.

Bunlar IMIPROL un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorumizu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. iIMIPROL’un Saklanmas:

IMIPROL 'u cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakhiginda ve kuru yerde saklaymniz. [siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMIPROL 'u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMIPROL’u kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: L EULAGAY llag Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Tapkapt — ISTANBUL

Uretim yeri: 1. EXULAGAY llag Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL




