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KrsA 0RUN nilcisi

l. BE$ERI TrBBi tntnroX lor

CIPRALEXo l0 mg Film Tablet

z. KALiTATiT vE KANTiTATiT nir,r$int

Etkin madde: Her bir tablet l0 mg essitalopram (oksalat olarak) igerir.

Yardrmcr maddeler: Yardrmct maddelerin listesi igin bkz. B0lilm 6.1

3. TAR]VIASOTIKFORIYI

Filmtablet
Oval, beyaz, gentikli, tabletin bir yilztinde gentif,in bir tarafinda "E' dif,er tarafinda "L" baskilr.

Tabletler iki pargaya bdltinebilir.

4. rt ixirOzELLIKLER

4.1. Terap6tikendikasyonlar

Maj0r depresif durumlar,
Agorafobili veya agorafobisiz panik bozukluf,u,
Sosyal anksiyete bozuklufu (sosyal fobi),
Yaygrn anksiyete bozuklulu,
Obsesif-Komptllsif Bozukluk (OKB) tedavilerinde kullamlrr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama srklrtr ve sliresi:
20 mg'rn tlzerindeki giinliik dozlarda gtivenlili$ kamtlanmamqttr'

Maj0r depresif durumlar
CUnAe bir kez l0 mg olarak ahnr. Bireysel hasta cevabrna g0re, doz giinde maksimum 20 mg'a

grkanlabilir.

Antidepresan cevap igin genelde 2-4trlftagerekir. Belirtiler dilzeldikten sonr4 almacak cevabm

konsolidasyonu igin en az6 ayhktedavi silresi gerekmektedir.

Aeorafobili veya asorafobisiz panik bozukluEu
GU"lUk l0 mgifuk doza gegilmeden Once, ilk hafta gtinde 5 mg'l* baqlangrg dozu tavsiye edilir.

Doz daha sonra, almacak bireysel hasta cevabrna gdre, giinde maksimum 20 mg'a grkanlabilir.

Maksimum etki, yaklagrk 3 ay sonra almr. Tedavi birkag ay stircr.

Sos),al anksivete bozukluEu (sosyal fobi)
Ctioa" bir kez 10 mg olarak alrrur. Semptomlarm giderilmesi igin genellikle2-4hafra gereklidir.

Hastanm bireysel yantma g6re doz 5 mg'a diigitriilebilir veya gttnde maksimum 20 mg'a
grkanlabilir.



Sosyal anksiyete bozuklugu, kronik seyirli bir hastahktu ve ahnacak cevabm konsolidasyonu
igin 12 haftal* tedavi tavsiye edilir. Tedaviye cevap verenlerin 6 ayhk uzun ddnemli tedavisi
incelendilinde, relapsrn Onlenmesi bakrmrndan cevabm bireylere baf,h olarak deferlendirilmesi
gerektili g0r0lmtigttlr. Tedaviden sa$lanan faydalann dllzenli arahklarla tekrar delerlendirilmesi
gerekir.

Sosyal anlsiyete bozukluf,u, spesifik bir bozuklutun iyi tammlanmrg tanrsal terminolojisidir ve

agur gekingenlikle kanghnlmamaftdr. Bu bozuklu[un sadece profesyonel ve sosyal aktivitelere
Onemli gekilde etki etnesi halinde ilagla tedaviye baSlanmahdrr.

Bu tedavi, kognitif davramgsal terapi ile kargrlagtrrmah olarak incelenmemigtir. ilagla tedavi,

genel tedavi statejisinin bir pargasrdrr.

Yavcrn anksivete bozukluEu
Baglangrg dozu gtlnde bir kez l0 mg'dr. Bireysel hasta oevabma gdre, doz gtlnde maksimum 20

mg'a grkanlabilir.

Tedaviye cevap veren hastalarda, uzun ddnemli tedavi (20 mg/g[n) en az 6 ayhk gahgmalarla

deferlendirilmigtir. Tedaviden saplanan faydalar ve doz diizenli arahklarla tekrar

def,erlendirilmelidir Okz. BdlUm 5. 1).

Obsesif-Komo{tlsif Bozukluk (OKB)

Baglangrg dozu giinde bir kez l0 mg'dr. Bireysel hasta cevabtna gdre, doz giinde maksimum 20

mg'a grkanlabilir.
Ofg kronit bir hastahk olduf,undan dolayr hastalar, semptomlann giderildipinden emin olmak

igin yeterli silre tedavi edilmelidir.

Tedaviden sallanan faydalar ve doz dtlzenli arahklarla tekar deperlendirilmelidir (bkz. B6liim

s.l).

Uygulema gekli:
CIPRALEX gilnde tek doz olarak, besinlerle birtikte veya 6Stin aralarrnda kullamlabilir.

Ozel popfrtasyonlara iligkin ek bilgiter:
B0brek yetmezlili
Hafif veya orta dereceli b6brek iglev bozuklufu olanlarda doz ayarlamast gerekmez. Bdbrek

iglevi ciddi olarak azalmrg (CLcn < 30 ml / dakika) hastalarda dikkatli olunmahdrr (bkz. Bdltm
s.2).

Karaciler yetmezlili
Hafif veya orta dereceli karaci[er iglev bozuklupu olan hastalarda tedavinin ilk iki haftast igin

baglangrg dozu olarak 5 mg uygulanmasr dnerilir. Bireysel hasta cevabtna gdre doz giinde l0
mg'a ytikseltitebilir. Karaciler iglevi ciddi olarak azalmrg hastalarda, Ozellikle dikkatli doz

titasyonu Onerilir (bkz. BOlUm 5.2).

Pediyatrik popfilasyon (lE yag altt)
CIPRALEX gocuklarda ve 18 yagrn altrndaki adolesanlann tedavisinde kullamlmamahdrr (bkz.

B0lttm4.4).
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Geriyatrik poptlasyon (65 yag listil)
Baglangrg doan gltnde 5 mg'dr. Bireysel hasta cevabrna gdre doz gtlnde maksimum 10 mg'a
yiikseltilebilir. (bkz. B6lum 5.2).
CIPRALEX'in yagh hastalarda sosyal anksiyete bozukluf,undaki etkililiti aragtrtlmamrytr.

CYP2Clg v6ntlnden zavrf metabolize edici olan hastalar:
CYP2Clg yOntlnden zayrf metabolize edioi olan hastalarda tedavinin ilk iki haftahk bdliimiinde
baglangrg dozu olarak 5 mg kullamlmasr dnerilir. Bireysel hasta cevabtna gdre doz, gtlnde l0
mg'a yilkseltilebilir (bkz. Bdltm 5.2).

Tedavi sonlandrnldrErnda e6r0len kesilme belirtileri
ilacrn ani olarak kesilmesinden kagrmlmaltdr. Olasr kesilme belirtilerini Onlemek igin;

essitalopram tedavisine, en azbir veya iki haftahk silre igerisinde doz yavagga azaltrlarak son

verilmelidir (bkz. B6llltn 4.4 ve 4.8). Dozun azaltrlmast ve tedavinin kesilmesini takiben tolere

edilemeyen semptomlar olugursa, bu durumdq datra Once regete edilen doza yeniden baSlanmast

96z 6ntlnde bulundurulmahdr. Sonrasmda doklor doru azalfrtaya kademeli, ancak daha yavaS

olarak, devam edebilir.

4.1. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardrmcr maddelerinden herhangi birine (bkz. Bdltlm 6.1) kargt agrt
duyarhhf,r olanlarda kontrendikedir.

Non-selektif irreversibl monoamin oksidaz inhibitdrleriyle (MAo-inhibit6rleri) birlikte
kullamlmasr ajitasyon, temor, hipertermi vb. belirtilerin gdrllldiif,ii serotonin sendromu riski

nedeniyle kontrendikedir (bkz. Bdltlm 4.5).

Essitalopramm reversibl MAO-A inhibitdrleriyle (6rn. moklobemid) veya reversibl non-selektif

MAO-inhibitorli linezolid ile birlikte kombine kullamlmasr serotonin sendromuna neden olma

riski nedeniyle kontrendikedir (bkz. BOIUm 4.5).

Essitalopram QT uzamasr oldufu bilinen hastalarda ya da konjenital uzun QT sendromu olan

hastalarda kontendikedir.

Essitalopramrn QT arahlrm uzattrfr.bilinen dipertrbbi iirtinlerle kullantmt kontrendikedir.

Pimozid ile birlikte kullammr kontendikedir.

4.4. 6zel kullanrm uyanlarl ve Onlemleri

Aga[rdaki 6zel uyan ve dnlemler Selektif Serotonin Geri Ahm inhibitOrleri (SSRI) terapOtik

srmfindaki ttlm ilaglan kapsar.

Cocuklar ve 18 vasrn altrndaki adolesanlarda kullammr
CpRet PX, gocuklar ve l8 yagrn altrndaki adolesanlarrn tedavisinde kullamlmamahdrr. Klinik
galgmalarda antidepresanlar ile tedavi edilen gocuklarda ve adolesanlardq plasebo ile tedavi

iditlnlerte kargrlagtrrldrf,rnda intiharla iligkili davranrglar (intihar girigimi ve intihar diiStinceleri)

ve dggmanfuk (goEunlukla saldrganhk, ztlagma davran4t ve sinirlilik) daha srk g6zlenmigtir.

Klinik bir gereksinime dayanarak yine de tedavi etme karan almrsq hasta intihar

semptomlannln ortaya glkmasma kargr dikkafle izlenmelidir. Aynca, gocuklar ve adolesanlar
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igin bilytime, olgunlagm4 kognitif ve davranrysal geligim ile ilgili uzun d6nemli gtivenlilik verisi

bulunmamaktadr.

Paradoksikal anksivete
Panik bozuklu$u olan bazr hastalar antidepresan tedavisinin ba;rndC artan anksiyete

semptomlan sergileyebilir. Bu paradotsikal reaksiyon, tedaviye baglanmasrndan itibaren ilk iki
hafta iginde golunlukla kaybolur. Olasr anksiyojenik etkileri aultnak igin dilStk baglangrg dozu

0nerilir (bkz. B0ffim a.2).

NObetler
Eper hasta ilk kez nObet gegirirse veya datra 6nce epilepsi tanst olan hastalarda nObet srkhprnda

art$ varsa, essitalopram kesilmelidir. Stabil olmayan epilepsili hastalara SSRI verilmemelidir.

Epilepsisi kontrol altnda olan hastalar ise yakrndan izlenmelidir.

Mani
Gegmiginde mani/hipomani olan hastalarda SSRI'lar dikkatle kullamlmahdrr. Hasta man* faza

girerse SSRI kesilmelidir.

Divabet
Diyabetli hastalarda SSRI tedavisi glisemik kontrolll de[igtirebilir (hipoglisemi veya

hiperglisemi). instlin velveya oral hipoglisemik ilacm dozunun yeniden ayarlanmast gerekebilir.

intihar/intihar dtlsllncesi veva klinik kdtiilesme

Depresyon; intihar dtl$Oncesi, kendine zarar venne ve intihar (intiharla iligkili olaylar) riskinde

artrl ile kendini gosterir. Bu risk anlamh bir iyilegme oluguncaya kadar devam eder. Tedavinin

ilk birkag haftasr veya daha fazla sitrede bir d{lzelme olugmayabileceti igin hastalar bir dtizelme

oluguncaya kadar yakrndan idenmelidir. Genel klinik tecritbeye g6re iyileqmenin erken

evrelerinde intihar riski artabilir.

Essitalopramrn regetelendili di[er psikiyatrik durumlarda da infiharla ilgili olay riski artmg

olabilir. Aynca bu durumlarla birlikte majdr depresif bozukluk da bulunabilir. Bundan dolayt

maj6r depresif bozuklulu olan hastalar tedavi edilirken uygulanan Onlemlerin aynrsr di$er

psikiyatik bozuklutu olan hastalar tedavi edilirken de uygulanmaltdr.

$ytUsUnae intiharla iligkili olay bulunan hastalar veya tedavinin baglangrcurdan 6nce anlamh

derecede intihar ditgllncesi sergileyen kigilerde, intihar d0gtlncesi veya intihar girigiminde

bulunma riskinin daha fazla oldulu bilinmektedir ve tedavi srasrnda dikkatli bir izlem
yaplmaldr.

Akatizi/osikomotor huzursuduk
SSRl/Serotonin Noradrenalin Geri Ahm inhibit6rU (SNRI) kullantmq akatizi (subjektif olarak

hog olmayan veya srkrnth huzursuzluk ile karakterize ve gopu kez oturamama veya hareketsiz

Antidepresan ilaglarrn Ozellikle gocuklar ve 24 yaSna kadar olan genglerdeki kullammlannm

intihar dugtlnce ya da davranrylanru arttrma olasrh[r buhurmaktadr. Bu nedenle dzellikle

tedavinin baglangrcr ve ilk aylannda" ilag dozunun artnlmlazaltrlma ya da kesilme

d6nemlerinde hastarun g6sterebilecefi huzursuzluk, agrt hareketlilik gibi beklenmedik davranry

deEiliklikleri ya da intihar olasrh[r gibi nedenlerle hastanm gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce

izlenmesi gereklidir.
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duramama) geligimine neden olabilir. Bu durum go[unlukla tedavinin ilk birkaq haftasr iginde

olugmaktadr. Bu semptomlarur geligti[i hastalarda, dozun arthnlmast zararlt olabilir.

Hioonalremi
Mghtemelen Uygunsuz Antidiilretik Hormon Salgrlanmasrna bath hiponatremi, SSRI

kullammryla seyrek olarak bildirilmigtir. Bu durum genellikle tedavinin kesilmesinden sonra

sona ener. Yalh hastalar, sirozu olanlar veya birlikte hiponatremi olugturduf,u bilinen ilaglar
kullanmakta olan hastalar gibi risk altrnda olanlarda SSRI'lar dikkatle kullanrlmahdrr.

Kanama
SSRI'lar ile tedavi srasrnda ekimoz, purpura gibi ytizeysel kanama bozukluklan rapor edilmigtir.

$zellikle oral antikoagiilanlar ve trombosit fonksiyonunu etkiledi$i bilinen baa ilaglarla
(6me[in; atipik antipsikotikler ve fenotiyazinler, risiklik antidepresanlann 9oEu,
asetilsalisilikasit ve non-steroid antienflamatuvar ilaglar (NSAID), tiklopidin ve dipiridamol)

birlikte SSRI kullananlarda ve kanama e[ilimi oldutu bilinen hastalarda SSRI kullantmmda

dikkatli olunmahdr.

Elektrokonviilzif tedavi (EKT)

SSrutr ile EKT'nin birlikte uygulanmasrna iligkin yayrnlanmry klinik deney srnrrh oldupundan

dikkatli olunmast Onerilir.

Serotonin sendromu
Srmatrtptar, *ya diger tiptanlar, tamadol ve triptofan gibi serotonerjik etkili ilaglarla birlikte

essitaloiram kullammrnda dikkatli olunmahdrr. SSRI'larla birlikte serotonerjik ilag kullanan

hastalarda serotonin sendromu seyrek olarak rapor edilmigtir. Ajitasyon, tremor, miyokloni ve

hipertermi gibi semptomlarrn birlikte olugumu bu durumun geligimine igaret edebilir. B0yle

OruumtarOa, SSf,I ve serotonerjik ilag derhal kesilmeli ve semptomatik tedavi baqlatrlmahdrr.

St. John's Sy'ort

E*isird. St-John's Wort (Hypericum perforatum) bulunan bitkisel preparatlar ile SSRI'lann

b-irlikte kullamlmasr advers reaksiyonlarrn olugumunda artrga yol agabilir (bkz. BOIUm 4.5).

Tedavi sgnlandrrldrErnda e6rttlen kesilme belirtileri
Tedart kesttdtgtnde g$rtilen belirtiler, dzellikle tedavi aniden kesilmigse s*trr (bkz. Bdliim 4.8).

Klinik gafugmalarda tedavinin kesilmesiyle g0rillen istenmeyen olaylar essitalopram ile tedavi

edilen hastalaln yaklagrk o/o2l'inde ve plasebo alan hastalann yaklagrk %l5'inde g6rillmiigtiir.

Kesilme belirtilerinin riski, tedavi siiresi ve dozu ile doz azalllrna hzmt igeren birkag faktOre

ba[[ olabilir. Sersemlik hali, duyusal bozukluklar (parestezi ve elektrik ;ok hissi datril), uyku

bozukluklag (insomnia ve yolun riiyalar dahil), ajitasyon veya anksiyete, bulanfi velveya

kusma, temor, konfflzyon, terleme, ba; alrrsr, diyare, palpitasyon, duygusal instabilite,

irritabilite ve gorsel bozukluklar en yaygm bildirilen reaksiyonlardr. Bu belirtiler genellikle

hafif ve orta liddettedir fakat baa hastalarda giddetli gekilde olabilirler.

Qolu zaman bunlar tedavinin kesilmesinden sonraki ilk birkag giin iginde ofiaya grkarlar, fakat

istemeAen bir doz atlamrg olan hastalarda bu tiir semptomlarm gdrltlmesine iligkin gok az sayrda

rapor bulunmaktadu.

Bu belirtiler genellikle kendini krsrtlayrcr Ozelliktedir ve gof,u T*rman iki hafta iginde

g6zltmlenmesine ralmen bazr bireylerde bu silre uzayabilir Q-3 ay veya daha fazla). Bundan

iolayr, tedavi kesilecegi zaman essitalopram hastamn ihtiyaglarrna g6re birkag hafta veya ayhk
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siirede yava; yava$ azaltrlmahdrr Okz. Bdliim 4.2 "Tedavi sonlandrrrldrtrnda gdrUlen kesilme

belirtileri").

Koroner kalp hastahEt
Srmrh klinik tecriibe nedeniyle, koroner kalp hastah[r olan hastalarda kullanrmmda dikkatli
ohmmahdrr Okz. BOIUm 5.3).

OT aral*r uzamasr
Essitalopramradozabafh olarak QT arah[rnda vzatnaya neden oldu$u bulunmugtur.Pazarlana
sonrasr ddnemde af,rhkh olarak kadrn hastalarda, hipokalemisi olanlarda ya da dnceden QT
uzamasl veya bagka kardiyak hastaftklan olanlardq QT arah[r uzanusl ve Torcades de Pointes

datril olmak lizere ventikiiler aritmi bildirimleri olmugtur (bkz. bOliim 4.3,4.5,4.8,4.9 ve 5.1).

Torsade de Pointes geligtirme riski yiiksek olan hastalard4 drnetin konjestif kalp yetmezlipi

olanlar, yeni gegirilmig miyokard enfarktiisii olanlar, bradiariunileri olanlar ya da eg zamanb

hastafuk veya ilag kullammr nedeniyle hipokalemi ya da hipomagnezemiye yatkrnhf,r olanlarda

dikkatli olunmast Onerilmektedir.
Belirgin bradikardisi olan hastalarda veya yakrn zamanda akut miyokart enfarktllsfl gegirmil

veya kompanse olmayan kalp yefinezli[i olan hastalarda dikkatli olunmast Onerilir.

Hipokalemi veya hipomagnezemi gibi elekholit bozukluklan malign aritmi riskini arfirr.
Essitalopram ile tedaviye baglamadan 6nce bunlann dtlzeltilmesi gereklidir.

Stabil kardiyak hastahfr olan hastalar tedavi ediliyorsq tedaviye baqlamadan 6nce

elektrokardiyografi @KG) ile deterlendirilmesi diigitniilmelidir.

Eler essitalopram ile tedavi srasrnda kardiyak aritni olugurse tedavi sonlandrnlmahdrr ve EKG

uygulanmahdrr.

Yeni doBanda inatcr oulmoner hipertansivon riski
Eptd".tyotojtk ueriler, hamilelikte, Ozellikle de hamilelif,in geg ddnemlerinde- SSRI

kullamlmasrnrn yeni dof,anda inatgr pulmoner hipertansiyon riskini artrrabilece[ini

dusllndllrmektedir (bkz. B6lum 4.6).

Dar agrh Glokom
Essitalopramrn da dahil oldulu SSRI'lar gdz bebef,inin boyutuna etki ederek midriyazise sebep

olabilir. Bu midriyatik etki gdz agrsru daraltma potansiyeline satrip olup Ozellikle yatkrnhf,r olan

hastalarda 96z igibasrncuun artmasrna ve dar agrh glokoma sebep olur. Bu nedenle essitalopram

dar agrh glokomu otan hastalarda ya da glokom gegmigi olanlarda dikkafle kullamlmahdrr.
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4.5. Di[er hbbi triinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Farm akodinamik etkilegimleri

Kontendike kombinas)ronlar:

Irreversibl non-selektif IAI.O I' ler
Non-selektif irreversibl MAOI ile birlikte SSRI kullanan hastalarda ve SSRI tedavisine son

verdikten hemen sonra MAOI tedavisine baglayan vakalarda ciddi reaksiyonlarla kargilagildttt
bildiritnigtir (bkz. Bdlttm 4.3).Baz, hastalarda serotonin sendromu gelbmiStir (bkz. B6liim 4.8).
Essitalopramm non-selektif irreversibl MAOI'ler ile beraber kullammr kontrendikedir.
Essitalopram ineversibl MAOI tedavisi kesildikten 14 giln sonra kullanilmaya baglanabilir. Bir
non-selektif irreversibl MAOI ile tedaviye bqlanmadan en uz 7 giin 6nce essitalopram

tedavisine son verilmig olmahdrr.

kversibl, selektif IvL4O-A inhibitora (moklobemid)

Serotonin sendromu riskinden 6tiirii, essitalopramm moklobemid gibi bir MAO-A inhibit6rii ile
birlikte kullammr konhendikedir (bkz. B6lilm 4.3). E[er bu kombinasyon gerekli ise, tedaviye

Onerilen ar kUgok doda baglanmast ve mutlaka klinik idem yaprlmasr 0nerilir.

Reversibl, non-seleloif MAO inhibithrii (inezolid)
Bir antibiyotik olan linezolid reversibl bir non-selektif MAO-inhibit6r[diir ve essitalopram ile

tedavi edilen hastalara verilmemelidir. Eper bu kombinasyon gerekli ise, yakm klinik takip ile
minimum dozda verilmelidir (bkz. Bdliim 4.3).

Irrqesibl, selehif luL[O- B inhibitdrii (selei ilin)
Serotonin sendromu geligmesi riskinden 6tllrll, selejilin (ineversibl MAO-B inhibittirii) ile
birlikte kullammrnda dikkatli olunmahdr. l0 mg/gtin'e kadar olan selejilin dozu ile birlikte
rasemik sitalopram glivenle kullamlmrgtrr.

Essitalopramrn pimozid ile birlikte kullanrmr kontrendikedir.

OT arahh taamast
Essitalopram ve QT arahlrm uzatan diper trbbi itrtlnler arasrnda farmakokinetik ve

farmakodinamik gahgmalar yaprlmamrgtrr. Essitalopram ve bu ilaglann ilave etkileri
drglanamamaktadr. Bu nedenle, essitalopramrn Srmf [A ve III antiarimrikler, antipsikotikler (6r:

fentiyazin tllrevleri, pimozid, haloperidol), tisiklik antidepresanlr,bazt antimikrobiyal ajanlar
(6r: sparfloksasirL moksifloksasin, eritomisin IV, pentamidin, anti-slfrna ilaglan 0zellikle
halofantin), bazr antihistaminikler (astemizol, mizolastin) gibi QT aralrtrnr v?altan ttbbi iirtinler
ile eg zamanh uygulanmasr kontendikedir.

Kullanrmt 6nlem serektiren kombinasvonlar:

Serotonerjik ilaglar
Serotonerjik ilaglarla (6rnepin famadol, sumatriptan ve diper triptanlar) birlikte kullammr
serotonin sendromuna yol agabilir.
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Ndba egipini dilSilren ilaglar
SSRI'lar ndbet egifini dilgllrebilir. Niibet egitini diigiirebilen di[er ilaglarla [antidepresanlar
(tisiklikler, SSRI'lar), n6roleptikler (fenotiyazinler, tiyoksantenler, butirofenonlar), meflokin,
bupropiyon ve tramadoll birlikte kullanrrken dikkatli olunmahdrr.

Lityun, triptofan
SSRI'lann lityum veya tiptofan ile birlikte kullamldrtrnda, etkilerinin arttrtr y6nUnde raporlar
mevcuttur. Bu nedenle, SSRI'lann bu ilaglarla birlikte kullanrmmda dikkatli olunmahdr.

St.John's Wort
SSRI'larrn St. John's Wort (Hypericum perforatum) igercn bitkisel tlrtinlerle birlikte kullammr
advers reaksiyonlann oluqumunda artrga yol agabilir (bkz. BOIUm 4.4).

Kanama
Essitalopram ile oral antikoagiilanlar birlikte verildi[inde antikoagiilan etkide de[igiklik
g6rlllebilir. Oral antikoagtlan tedavisi alan hastalarda essitalopram tedavisi baglandrf,rnda veya
kesildilinde dikkatle koaglllasyon izlemi yaprlmasr gerekir (bkz. Biil[m 4.4). Non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglarla (NSAID) birlikte kullamlmasr kanama etilimini artrrabilir (bkz. B6ltim
4.4).

Alkol
Essitalopram ile alkol arasmda farmakodinamik veya farmakokinetik etkilegme

beklenmemektedir. Ancak diper psikotropik ilaglarla oldu[u gibi, alkol ile birlikte kullammr
dnerilmez.

Hipokalemi/hipomagnezemie seb ep olan tfibi iiriinler
Malign aritni riskini arttrdrtrndan dolayr hipokalemi/tripomagnezemiye sebep olan flbbi
tiriinlerle birlikte kullanilrrken diklcatli olunmaltdtr Okz. Bdlilm 4.a).

Farmakokinetik etkilegim leri

DiEer ilaclarrn essitalopram farmakokinetiEi llzerindeki etkisi
Essitalopram metaboliznasr genellikle CYP2Clg aracrhpt ile gergekleqir. CYP3A4 ve CYP2D6
da bir dereceye kadar metabolimnya katkrda bulunur. Esas metabolit olan demetillenmig
essitalopramm metabolize olmasmrn ise krsmen CY?2D6 tarafindan katalizs edildipi
dtlgttntllmektedir.

Essitalopramrn 30 mg giinde tek doz omeprazol ile (bir CYP2C19 inhibitdrii) beraber kullantmt,
essitalopramrn plazma konsantrasyonlannda orta derecede (yaklagrk % 50) arfiga neden

olmugtur.

Essitalopramrn 400 mg gtlnde gift doz simetidin ile (orta derecede potent genel enzim inhibit6r0)
beraber kullarumq essitalopramm plazma konsantasyonlannda orta derecede (yaklag* % 70)
arfiga neden olmugtur. Essitalopram, simetidin ile birlikte uygulandrtrnda dikkatli olunmast
tavsiye edilir. Doz ayarlamasr gerekebilir.

Bu sebeple, CYP2C19 inhibitiirleriyle (omeprazol, esomeprazol, fluvoksamin, lansoprazol,
tiklopidin) veya simetidin ile beraber kullanrldrtrnda dikkatli olunmahdr. Beraber kullanrm
srasmda istenmeyen etkilerin izlenmesine baf,h olarak essitalopram dozunda azalt,;na yapmak
gerekebilir.

--=r1E*.nilEsira<-i=s;
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Essitalooramrn diEer ilaglann farmakokinetiEi ilzerine etkisi
Essitalopram CYP2D6 enziminin bir inhibitdrtidtir. Baghca bu enzim tarafindan metabolize

edilen ve dar terapotik indekse satrip diter ilaglarla (flekainid, propafenon ve kardiyak
yetnezlikte kullamldrlrnda metoprolol) veya baghca CYPD6 tarafindan metabolize edilen

merkezi sinir sistemine etkin ilaglarla (desipramin, klomipramin ve nortriptilin gibi

antidepresanlar veya risperidon, tiyoridazin ve haloperidol gibi antipsikotikler) birlikte
kullamlrken dikkatli olunmahdrr. Doz ayarlamasr gerekebilir.

Desipramin veya metoprolol ile birlikte kullantmr, bu iki CYP2D6 slibstatrnrn plazma dtlzeyini

iki katrna grkarmrgtr.

Yaprlan in viffo gahqmalar, essitalopramrn CYP2CI g'un zayrf inhibisyonuna neden oldutunu da

gOitermigtir. CYP2Clg ile metabolize edilen ilaglarla birlikte kullanrlrken dikkatli olunmaltdrr'

4.6. Gebelik ve laktasYon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi'C'dir.

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dolum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Essitalopramrn gebelik ddnemindeki kullammrna iligkin srnuh klinik veri mevcuttur.

Gebelik d6nemi
CIpRALEX kesinlikle gerekli def,ilse ve risk/yarar oranr dikkatle def,erlendirilmeden

hamilelerde kullamlmamahdrr.

Gebelilin ileri evrelerine kadar (dzellikle son trimester iginde) CIPRALEX kullammr devam

ederse,-yeni dof,an gdzlemlenmelidir. Gebelik siiresince ilacrn aniden kesilmesi dnlenmelidir.

Gebeli[in ileri evrelerinde SSRI/SNRI kullurrmr sonraltl yeni dotanlarda 9u belirtiler gdriilebilir:

Solunrin giiglgfg, siyanoz, apne, nObet, vtlcut srcakhlrnda dengesidik, beslenme giigliitii,

kusma, nifoitisimi, t ipertoni, hipotoni, hiperrefleksi, tremor, huzursuzluk, initabilite, letarji'

sttrekli 
"E 

*rr, uyr*lama hali ve uyuma zorlulu. Bu belirtiler, serotonerjik etkilerden veya

kesilme a*orrrt"nnAan kaynaklamyor olabilir. Omeklerin gofunda komplikasyonlar dotumdan

hemen sonra veya ksa bir siire iginde (<24 saat) baglamaktadrr.

Epidemiyolojik veriler, hamilelikte, tizellikle de hamilelitin geq ddnemlerinde SSRI

tuUamlmasrmn yeni dof,anda inatgr pulmoner hipertansiyon riskini artrabilecepini

dggiindtirmektedir. GOzlenen risk yaklag* olarak 1000 hamilelikte 5 vaka geklinde bulunmuqtur.

Genel poplllasyonda bu deler, her 1000 hamilelik bagrna l-2 vakadtr.

Laktasyon d6nemi
Essitalopranun anne stltiine gegmesi beklenir.
Tedavi snasrnda emzirme dnerilmez.

Ureme yetenef i/Fertitite
Yaprlanhayvan gahgmalan iireme toksisitesi gostermiqtir (bkz. Bolum 5.3).
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Hayvan verileri sitalopramm sperm kalitesini etkiledi[ini gdstermigtir (bkz. Bdlfim5.3). SSRI'lar
ile olan insan vaka raporlan sperm kalitesindeki etkilerin geri d6ntlgttmlii olduSunu gdstermiqtir.

insan fertilitesi tizerindeki etkisine ait veri yoktur.

4.7. Araba ve makina kullanlmr iizerindeki etkiler

Essitalopram entelektiiel iglev ve psikomotor performanst etkilemez. Ancak, psikoaktif ilag

kullanan hastalarm muhakeme yeteneklerinde veya beoerilerinde bozulma beklenebilir. Bu

sebeple, hastalar bu ilacrn araba ve makine kullanma yeteneklerine olast etkileri konusunda

uyanlmahdr.

4.t. ibtenmeyenetkiler

Advers etkiler en srk tedavinin ilk veya ikinci haftast siiresince orlaya gtkar ve genellikle

tedavinin devam eden dOnemlerinde giddet ve srkhk agrsrndanazalmagdsterir.

SSN'laln bilinen istenmeyen yan etkileri ve aynca plasebo kontrollti klinik gahgmalarda

essitalopram igin bildirilen veya spontan olarak bildirilen pazaflana sonrasl olaylar aqa[tda

sistem-organ smrfi ve srkhfrna gdre listelenmigtir:

Srklklar klinik gahgmalardan almmaktadrr; plaseboya gdre diizeltilmemigtir. Srkhklar 9u gekilde

tanrmlanmalctadr; gok yaygn (>l/10); yaygm (>l/100, <1/10); yaygm olmayan (>l/1000,

<l/100); seyrek (>l/10000, <l/1000); gok seyrek (<l/10000) veya bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiYor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklan
Bilinmiyor: TrombositoPeni

Ba[ryrkhk sistemi bozukluklarr
Seyrek: Anafi laktik reaksiYon

Endokrin bozukluklar
Bilinmiyor: Uygunsuz ADH (antidiilretik hormon) salgrst

Metabotizma ve beslenme bozukluklart
Yaygrn: igtatr azalmasr, igtatr artrgr, kilo alma

Yaygrn defil: Kilo azalmast

Aifiniyoi: Hiponatremi, anoreksir

Psikiyatrik bozukluklar
yaygin: Anksiyete, huzursuzluk, anormal rilyalar; ,libidoda azzlma,Kadrnlarda: anorgazmi

yaylrn olmayan: Bruksizm, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, konftizyonel durum

Seyrek: Agresyon, depersonalizasyon, halilsinasyon .
Bilinmiyor: Mani, intihar dtlgiincesi, intihar davranqf

l0
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Sinir sistemi bozukluklarr
Qok yaygrn: Bag atrrst
Yaygrn: Uykusuduk, uykululuk hali, sersemlik hali, parestezi, tremor
Yaygrn olmayan: Tat alma bozukluklan, uyku bozukluf,u, senkop

Seyrek: Serotonin sendromu
Aiiinmiyor: Diskinezi, hareket bozukluklan, konvtllsiyon, psikomotor huzursuzluk/akatizit

G6rme bozukluklart
Yaygrn olmayan: Midriyazis, g6rme bozuklu[u

Kulak ve i9 kulak bozukluklarr
Yaygrn olmayan: Qrnlama

IGrdiyak bozukluklar
Yaygrn olmayan: Tqikardi
Seyrek: Bradikardi
Biiinmiyor: ElektokardiyogramdaQT uzamasl, Torsades de Pointes datril ventriktller aritmi

Vaskfler bozukluklar
Bilinmiyor: Ortostatik hipotansiyon

Solunum sistemi, torasik ve mediastinal bozukluklar
Yaygrn: Sinllzit, esneme

Yaygrn olmayan: Burun kanamast

Gestrointestinal bozukluklar
Qok yaygrn: Bulantr
Yaygrn: Diyare, konstipasyon, kusmq atz kuruluiu
Yaygrn olmayan: Gastointestinal kanamalar (rektal kanama dahil)

Ilepato-bilier bozukluklar
Bilinmiyor: Hepatit, karaciter fonksiyon testlerinde anormallik

Deri ve deri altr doku bozukluklarr
Yaygrn: Terleme arfigt
Yaygrn olmayan: Ortiker, alopesi, dOktintll, kagrntr

Bilinmiyor: Ekimoa anj iyo6dem

Kas-iskelet bozukluklarr, baE doku bozukluklan
Yaygrn: Arfalj i, miyalj i

B6brek ve idrar yolu bozukluklarl
Bilinmiyor: idrar retansiyonu

Ureme sistemi ve meme bozukluklsrl
Yaygm: Erkekte: ejaktilasyon bozuklutu, impotans

Yaygrn olmayan: Kadrnda: metroraji, menoraji
Bilinmiyor: Galaktore, Erkekte: priapizm

ll
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Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine ilbkin bozukluklar
Yaygrn: Halsizlik, ateg

Yaygrn olmayan: Odem

I Bu istenmeyen etkiler SSRI'lar igin bildirilmigtir.
2 Essitalopram ile tedavi srasmda veya tedavinin kesilmesinden hemen sonra, intihar diigtlncesi

ve intihar davranryt sergileyen vakalar bildirilmigtir (bkz. B0lum 4.4).

OT arahEr uzamast
Pazarlama sonriasr d6nemde, afirhkh olarak kadrn hastalardq hipokalemisi olanlarda ya da

6nceden QT uzamasr veya bagka kardiyak hastahklan olanlarda, QT arahEr uzamasr ve Torsades

de Pointes dahil olmak Uzere ventikttler aritmi bildirimleri olmu$tur (bkz bdlltm 4.3, 4.4,4.5,

4.9 ve 5.1).

YasabaEh van etkiler
Dat 

" 
gok 50 yry n. tisttl hastalarda ytlrtitiilen epidemiyolojik gahgmalar, SSRI ve TCA ilaglart

kullanan hasalarda kemik krrrklan aqsmdan artnrg risk gdstermektedir. Bu riske yol agan

mekanizma bilinmemektedir.

Tedavi kesildiEinde cdriilen kesilme belirtileri
SSnVWrufar. Oretlikle aniden kesilmesi genellikle kesilme belirtilerine neden olur. Sersemlik

hali, duyusal bozukluklar (parestezi ve elektrik gok hissi dahil), uyku bozukluklan (insomnia ve

yogun rgyalar dahil), ajitasyon veya anksiyete, bulant velveya kusma, tremor, konftizyon,

L.t.", bag agrrsr, diyare, palpitasyon, duygusal dengesizlik, initabilite ve gdrme bozukluklart

en yaygm 
-Uitairiten 

ieaksiyonlardr. Bu olaylar genellikle hafif ve orta qiddette ve kendini

trsrilayrcr Ozelliktedir ancak bazr hastalarda giddetli olabilir ve/veya daha uzun silrebilirler'
gmd; dohyr essitalopram tedavisi datra fazla gerekli giirtilmedifinde tedavinin kesilmesi doz

azaltrlarak yavat yava$ yaprlmahdr (bkz. Bdlitun 4.2 ve Bdlilm 4.4).

Siioheli istenmeyen etkilerin raporlanmast
g" t bbi UrUnUr *hratlanmasr ve hasta kullanrmma sunulmasmdan sonraki d6nemde istenmeyen

etkilerin bildirilmesi, bu trbbi tlrllniin yararlrisk dengesinin siirekli izlenmesi aqtsrndan

6nemlidir. Bu nedenle, safl* mesle$i mensuplanndan, ulusal raporlama sistemi vasrtasryla

herhangi bir istenmeyen etkiyi raporlamalan beklenmektedir.

4.9. Doz egrmr ve tedavisi

Toksisite
grrit lopr*, doz agrmr konusunda klinik veri smrltdr ve birgok vaka birlikte kullamlan diter

ilaglarrn doz a,grmlanm igermektedir. Vakalarrn go[unlulunda hafif semptomlar bildirilmigtir

veya hig re.pto* bildirilmemigtir. Tek bagrna essitalopramla doz a;tmmda nadiren 6ltlm

uul"torirpor edilmigtir. OlUm vakalarrnrn golunlufu beraber kullamldrf,r ilaglar ile doz a$rmmr

igermekted:ir. Tek bagna 400 ve 800 mg arasrndaki essitalopram dodan giddetli herhangi bir

semptom olmulan almmrgfi r.

Semotomlar
dieiltt"" *sitalopram doz agrmmda g6riilen semptomlar gopunlukla merkezi sinir sistemi

(sersemlik hali, tremor ve ajitasyondan nadiren g6rUlen serotonin sendromu vakalart,

ionvUlsiyon ve komaya kadar gidebilen), gastrointestinal sistem (bulantr/kusma),
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kardiyovaskUter sistem ftipotansiyon, ta$ikardi, QT arakEr uzamasl ve aritmi) ve elektrolit/srvr
dengesi (hipokalemi, hiponatemi) ile iliSkilidir.

Tedavi
Spesifik bir antidotu mevcut delildir. Havayolu agrk tutulmah ve hastarun uygun diizeyde

oksijen alarak solunum iglevlerini yerine getirmesi satlanmahdrr. Gasfik lavaj ve aktif kdmttr

uygulamasr dtigtlnUlmelidir. Oral ahmrndan sonra olast en krsa zarfrtarrt igerisinde gastrik lavaj

uygulanmahdr. Genel semptomatik destek tedavisinin uygulandrpr stlre boyunca kardiyak ve

yagamsal belirtiler izlenmelidir.
Konjestif kalp yetmezlifi/bradiaritmileri olan hastalarda" QT aralrtmr !":;tan ilaglan e9 zamanh

kullanan veya metaboliznrasr etkilenmig (6r: karaciter bozuklutu olan) hastalarda agn doz

durumunda EKG izlenmesi tavsiye edilir.

s. FARMAKOLOJiK oZnllirc,rn

5.1. Farmakodinamikdzellikler

Farmakoterapdtik grup: antidepresanlar, selektif serotonin geri aftm inhibit6rleri.
ATC kodu:N06ABI0

Etki mekanizrnast
E*tt"t"pr"-, p.tmer baplanma yerine ytiksek afinitesi olan, serotonin (5-HT) geri ahmmm

selektif bir inhibit6rgdiir. Ayrrcq 1000 kat daha az afinite ile serotonin ta$ryrclsl itzerindeki

allosterik b6lgeye de batlanr.

Essialopramm; aralannda 5-HTre, 5-HT2, dopamin @A) Dr ve D2 resept$rleri ile or, o2-, p-

adrenosepCIrlerin, histamin Hr, muskarinik (kolinerjik), benzodiazepin ve opioid reseptiirlerin de

bulundupu bir grup resept6re afinitesi azdr veya hig yoktur.

Farmakodinardk etkiler:
Saphkh g6ngllglerde ytlriittilen bir 9ift-k6r, plasebo kontrollii EKG gahqmasurda QTc'de

lfriaericia-correction)'de baglangrg deperine gdre olugan de$igiklik, l0 mg/giln dozda 4.3 ms

iXgO Ctr 2.2,6.4) ve 30 mg/giin supraterapdtik dozda 10.7 ms (%90 Cl:8.6, 12.8) geklindedir

(bkz. B6lUm 4.3,4.4,4.5, 4.8 ve 4.9).

Klinik etkililik

MajAr Depresif Epizod
fssitatopr-a-, d6rt gift kdr plasebo kontrollil krsa d6nem (8 hafta) gaft;mamn itgiinde majOr

depresif durumlarrn akut tedavisinde etkili bulunmuqtur.

Uzun d6nem relaps 6nleme gahgmasrnda gilnde l0 mg veya 20 mg essitalopram ile baglangtg 8

haftal* agrk etiklfli tedavi fazrnda olan 274 tnstry 36 haftaya kadar aym dozda essitalopram

veya phslbo ile devam efinek ilzere randomize edilmigtir. Bu gahgmada essitalopram alan

nastAir sonraki 36 haftada plasebo alanlarla kargrlagtrrrldr[rnda relapsa kadar belirgin olarak

datra uzun zundn gegirdikleri gdriilmtigtilr.

S o syal Anlc iy ete B ozuklulu
Ussitatopram, sosyal anksiyete bozuklufunda hem iig krsa ddnemli (12 hafta) gah$mada, hem de

tedaviyJ cevap verenlerde yaprlan 6 ayhk relaps dnleme gahgmasrnda etkili bulunmugtur.
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24trrftal:/rrdozayatlan:.agahgmasrnda, 5, l0 ve 20 mg essitalopramrn etkililif,i gdsterilmigtir.

Yaygn Anks iy ete B ozukl u fi u
Gilnde l0 mg ve 20mgessitalopram dozlan dOrtplasebo kontrollil galrymamn d6rdiinde de etkili
bulunmugtur.
Benzer dizaynda yaprlmrg 0g gahgmadan elde edilen veri havuzunda; essitalopram verilen 421

hasta ve plasebo verilen 419 hastada tedaviye cevap verenlerin oram suasryla, o/A7,5 ve o/A8.9

ve remisyona girenlerin orarrr, Vo37.l ve Yo20.8'dir. Essitalopramla siirekli etki l. haftadan

itibaren gdrlllmtlgttlr.
Gltnde 20 mg essitalopramrn etkilili[inin devamr, 24-76 haftahk, randomize, idame-etkililik
gafuqmasrnda, ilk 12 haftahk agrk etiket tedaviye cevap veren 373 hastada g6sterilmigtir.

O b s es if- Ko mpiils if B oz ukluk
Randomize, gift kdr bir klinik gahgmada 20 mglgin essitalopram 12hafta, sonunda YaIe Brown

Obsesif-Kompglsif Bozukluk 0lgegi (Y-BOCS) toplam skoru ile plasebodan aynlmr$r. 24hafta
sonunda, l0ve2}mglgltn essitalopram plasebo ile kargrlagtrrrldrtrnda datra itstitndlir.

16 haftalrk agrk-etiketli bir gahgmada essitaloprama yamt veren ve 24 haftahk randomize, gift-

k6r, plasebo kontrollii bir gahgmaya dahil edilen hastalarda, 10 ve 20 mg/giln essitalopramla

relapsm dnlenditi gOsterilmigtir.

5.2. FarmakokinetikOzellikler

GenelOzellikler
Emilim:
g.ifi- t"1nu yakrn olup, besin ahmmdan ba$rmsrzdr. Qoklu doz sonrasr maksimum plazl0,)a

konsantrasyonuna ulagma siiresi ortalama (ortalama T.*J 4 saattir.

Rasemik sitalopramda olduf,u gibi essitalopramrn da mutlak biyoyararlammr yaklaSrk % 80'dir'

DaEilm:
Oral alrm sonrasr sanal dalrhm hacmi (Va,p/F) yaklqrk 12-26 Llkg'dir. Essitalopramrn ve ana

metabolitlerinin proteine batlanma oraru % 80'in altrndadrr.

Bivotransformasvon:
E*tt"t"p*r, kr.rEerde, demetillenmiS ve didemetillenmiq metabolitlerine metabolize olur.

Her iki metabolit de frrmakolojik olarak aktiftir. Altematif olarak, azot oksitlenerek N-oksit

metaboliti olugabilir. Ana ilary ve metabolitleri ksmen glukuronatlar olarak atlrr. Qoklu doz

sonrasl, aemitit ve didemetil metabolitlerin ortalama konsantasyonlan essitalopram

konsantasyonunun srasryla % 28-31 ve < %o S'idir. Essitalopramm demetillenmig metabolite

biyonansformasyonu Oncilikle CYY2Clg tarafindan yaprlrr. CYP3A4 ve CYP2D6 enzimlerinin

de bir miktar katkrsr mttmkiindtlr.

Eliminasvon:

Onu Oo, sonrasr eliminasyon yanlanma 6mr[ (t172p) yaklaSrk 30 saattir ve oral plaana klerensi

(bt-) yaklagrk 0.6 L/dakikadr. Majdr metabolitler belirgin olarak daha uzun yanlanma dmriine

r"tip,iir. EssiLlopram ve majdr metabolitlerin karaci$er (metabolik) ve bdbrek yollarryla elimine

edidigi duglintlltlr, dozun btiyiik krsmr idrarda metabolitler qeklinde atrllf.
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DoEfusalhk:
Do[rusal farmakokinetik gdsterir. Kararh durum plaana seviyelerine yaklagft I haftada erigilir.
50 nmolAitrelik ortalama kararh durum konsantasyonlarma Q0-125 nmol/L) l0 mg'lik glinltik
dozla ulagrlrr.

Hastalsrdaki karakteristik Ozellikler
Yash hastalar (65 valilstti):
Essitalopram yagh hastalarda geng hastalara gOre daha yavag elimine edilir. Sistemik mdnrz

kalma omnr (EAA), geng saghkh gdn0llUlere g6re yaqhlarda yaklaqrk %o 50 dahayiiksektir (bkz.

BUlUm4.2).

Azalmrs karaciEer islevi :

ttanf ve orta derecede karaciler bozuklupu olan hastalarda (Child-Pugh kriterleri A ve B),

essitalopram yanlanma omrii yaklagrk iki kat datra uzundur ve normal karaciter iglevi olan

hastalara gOre manrz kalma oranr yaklagrk % 60 datra ytiksektir (bkz. BdlUm 4.2).

Azalmrs bdbrek islevi:
n"t .it ritatopramla, btibrek fonksiyonlan azalmrg hastalarda (CL"' 10-53 ml/dakika) daha

uzun yanlanma O.rU ve maruz kalma orarunda hafif arhg gdzlenmigtir. Metabolitlerin plazma

konsantrasyonlan incelenmemigtir ancak artrg gosterebilir (bkz. Boltlm 4.2).

Polimorfiznr:
Cy1211lg y6ntinden zayf. metabolize edici kigilerin, hrzh metabolize edicileriyle

kargrlagtrnldrErndq iki kat daha yiiksek essitalopram plazrnr:a konsantrasyonuna sahip oldu[u

g6;enmi$tir. CYP2O6'nrn zayrf metabolize edicilerinirU essitalopram maruziyetinde belirgin bir

de[igiklipe neden oldupu gdriilmemigtir (bkz. Bolum 4.2)'

5.3. Klinik 0ncesi gtvenlilik verileri

Essitalopram ve sitalopram ile srganlarda yiirtltiilen birbirine baf,h toksikokinetik ve toksikolojik

galgmaiar benzer bir irofil gdsterdif,inden, essitalopram ile konvansiyonel tam bir di{ preklinik

iutrg.u y"prlmamrgtrr. Bu nedenle, titm sitalopram bilgileri essitaloprama yansrtrlabilir.

Srganlardaki kargrlagtrrmah toksikolojik gahgmalarda, genel toksisiteye yol aqan dozlar

kuilamlrrken, teiaviden birkag hafta sonrq essitalopram ve sitalopram konjestif kalp

yetnezlilinin de dahil olduf,u kardiyak toksisiteye neden olmugtur. Kardiyotoksisitenin sistemik

maruziyJtten (EAA) gok, plazna doruk konsantrasyonlan ile iligkili oldutu gOrtllmtlgtiir.

Essitalopram igin EAA def,eri terapdtik dozlarrndan sadece 34 kat fazla iken, etkinin

gtizlenmedipi seviyedeki pik plazma konsantrasyonlan, terap6tik dozlanndan (8 kat) daha

iazlafu. S-inantiyLmeri i;in Jitalopram EAA def,erleri, terapdtik dozlanndan 6-7 kat daha

fazlafu.Bu bulgular muhtemelen biyolojik aminler iizerindeki arttmlmrq etki ile ililkilidir. Yani

birincil farmakolojik etkilere ikincil olarak, hemodinamik etkiler (koroner aktmrnda azalma) ve

iskemiye sebep olmaktadr. Ancak, srganlardaki kardiyotoksik mekanizrna iyi bilinmemektedir.

SiAlopramdanelde edilen klinik deneyim ve essitalopram ile ilgili klinik ara$trrma deneyimi ile

bu bulgulann klinik kargrlrtr bulunmamakhdrr.

Essitalopram ve sitalopram ile srganlarda uzun d6nem tedaviden sonra artan fosfolipit igeri[i

akcrler,'epididimis ,J karaciger gibi bazr dokularda gddenmi$ir. Epididimis ve karacif,erde

bulunanlar insandakine benzeigdrtilmU$tiir. Tedavinin kesilmesinden soma etki geri ddntiqllid{ir.
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Hayvanlarda fosfolipit birikmesinin (fosfolipidozis), birgok katyonik amfifilik ilag ile ilgili
oldufu gOzlenmigtir. Bu olayrn insanlar agrsrndan tagrdr[r 6nem bilinmemektedir.

Srganlar tlzerinde yaprlan geligimsel toksisite gahgmalan srasrnda terap6tik dozlann ilzerine
g*rldrprnda @AA dikkate ahndrf,rnda) embriyotoksik etkiler (dU$Uk fetiis a$rrlrtr ve geriye

donugebilir ossifikasyon gecikmesi) gOzlenmigtir. Malformasyon srklfmda artr$

kaydedilmemigtir. Bir pre- ve postratal gah$mq laktasyon ddneminde klinik kullantma mahsus

dozlann llzerine grkrldrlrnda @AA dikkate ahndrtrnda) ya$am sllresinde az,almagdstermigtir.

Hayvan verileri sitalopramrn fertilite indeksinde ve gebelik indeksinde dihu$e, insamn maruz

kaldrpr dozlann tizerindeki dozlarda anormal spenn ve implantasyon saysmda azalmaya neden

oldu[unu gostermigtir. Essitalopram igin bu durumla ilgili hayvan verisi mevcut detildir.

6, FARMASOTiTilZWI,tKLER

6.f. Yardrmcr maddelerin listesi

Tablet gekirdef,i:
Mikrolaistalin sel0loz
Kolloidal anhidrit silika
Talk
Kroskarmeloz sodyum
Magnezyum st€arat

Kaplama:
Hipromelloz
Makrogol400
Titan diolcsit (E171)

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli depildir.

63. Raf 6mr[

36 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel uyanlar

25oC' nin altrndaki oda srcakk[rnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajm nitelili ve igerili
Karton kutuda PVC/PE/PVdC/AlOminyum blister ambalajda2S, 56 ve 84 frlm tablet.

6.6. Begeri trbbi flrfinlerden arta kalan maddelerin imhasl ve diler 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iiritnler ya da atrk materyaller * Trbbi Attklann Kontrolii YainetmeliEii" ve
.'Ambalaj ve Ambalaj Afiklanmn Kontrollt Ydnetneli[i'he uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT sluisi

Adr : Lundbeck ilag Tic. Ltd. $ti.
Adresi: Rilzgarhbahge Mah. Cumhuriyet Cad. No:22 Gillsan Plaza34829

Kavacrk, istanbul
Tel: 0216 538 96 00
Fax: 02165389639

8. RUHSAT NUMARASI

tt4lt4

9. ir,r nUrrSIT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: I 0.06.2003
Ruhsat yenileme tarihi:

10. rOr,OX YENiLENME TARiHi
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