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KIJLLANMA TALiMATI

CIPRALEXo 10 mg film tablet

A[udan almrr.

o Etlcln madde: l0 mg essitalopram (oksalat olarak)
o Yar&mct maddeler:
Tablet gekirdegi: Mikokristalin seltiloa kolloidal anhidrit silikq talk, kroskarmeloz

sodyum, magnezyum stearat
Film kaploma: Hipromelloz, makrogol400, titan dioksit (E171)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan Once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, gtnkll sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllawna talimatmt saklaytna. Daha sorra tebar okumaya ihtiyag

&tyabilirsiniz.
o E$er ilane sorulmtna olursa, liitfen doHorunuzaveya eczacmaa darusma.

o Bu ilag Hgisel olarak sizin igin regete edilmistir, baslalartna vermeyiniz.

o Bu ilacm htllantmt srasvtdo, doktora veya hastaneye gitti[inizde bu ilact

fu I I an&fina r. dolctor unuz a s 6yl ey iniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyuruE. ilag hakhnda size hnerilen dozun dtsmda

yllksek veya dtigilk doz htllanmayrna.

Bu Kullenma Talimafinda:

CIPRALEX nedb ve ne igin kullanrhr?
CIPRALD('i kullanmadan Ance dik*at edilmesl gerekenlet

CIPRALH( nasil kallanhr?
Olax yan etkiler nelerdir?
CI PRAL EX' in saklannust

Baghklarr yer olmaktadtr.

CIPRALEX nedir ve ne igin kullanrhr?

CIPRALEX l0 mg film tabletler, her biri l0 mg essitalopram igeren oval, beyaz,

gentikli, tabletin bir yiizilnde gentif,in bir tarafinda "E" diter tarafinda "L" basktlt

fiLn kaph tabletlerdir.
CIPRALEX 28, 56 ve 84 tableflik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadr.

CIPRALEX essitalopram igerir. Bu ilag, depresyon (maj6r depresif durumlar) ve

agorafobili (eqlk alan korkusu) veya agorafobisiz panik bozuklu[u, sosyal anksiyete

G"vgD bozuklugu ve yaygm anksiyete bozuklu[u ve obsesif-kompulsif (saplanf-

zorlant) bozukluk gibi anksiyete bozukluklarrnda kullamlrr.

Essitaloprarn" selelctif serotonin geri ahm inhibit6rleri (SSRIs) olarak adlandrrlan bir

antidepresan grubuna datrildir. Bu ilaglar beyindeki serotonin sistemini etkileyerek

serotonin diizeylerini arttmrlar. Serotonin sistemindeki bozuklutun, depresyon ve

benzeri hastahklann geliqiminde dnemli bir faktdr oldutu kabul edilmektedir'
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iyi hissetmeye baglamamz birkag haftayr bulabilir. Durumunuzda iyilegme gdrmeniz biraz
zzrmdnalsa bile, CIPRALEX kullanmaya devam ediniz.

Eper kendinizi daha iyi hissetnezsenizya da daha kdtii hissedeseniz, bunu bir doktorla
konugmahsmz.

CIPRALEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CIPRALEX'i agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o Essitaloprarna veya CIPRALEX igerisindeki diter maddelere kargr alerjiniz varsa

(bkz. Yardmcr maddeler),
o MAO (monoamin oksidaz) inhibit6rleri grubuna datril olan selejilin @arkinson

hastahf,r rcdavisinde kullamlrr), moklobemid (depresyon tedavisinde kullamlrr) ve

linezolid (antibiyotik) kullamyorsantz,
o Pimozid (antipsikotik) kullanryorsantz,
o DoEu$tan gelen veya sonradan yagadrprnrz anormal kdp ritni @KG'de

g6rtlnttllenen; kalbin nasrl gahgtrf,rm def,erlendiren bir inceleme) hikayeniz varsa"

. Kalp rifini problemleriniz igin ilag kullamyorsantzveyakalp ritminizi etkileyebilecek
ilaglar (Srruf IA ve III antiaritmikler, antipsikotikler (6r: fenotiyazin ttlrevleri,
pimozid, haloperidol), trisiklik antidepresanlar, bazr antimikrobiyal bilegikler (6r:

sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin IV, pentamidin, dzellikle halofantrin

olmaz tizere anti-srtna ilarylan), bazr anti alerji ilaglan (astemizol, mizolastin)

kullamyorsanw (bkz. "Diter ilaglar ile birlikte kullamm').

CIPRALEX'i agaldaki durumlarda nixXlU,i KULLANINIZ
CIPRALEX almadan 6nce doltorunuzla veya eczacrnrdakonugunuz. Liitfen doktorunuza,

dikkate almmasr gereken baSka bir durumunuz veya hastahf,mlz varsa bildiriniz.

Ozellikle doktorunuza bildirmeniz gerekenler:

o EEer epilepsiniz (sara) varsa. E[er ilk kez ndbeti ortaya grkarsa veya epilepsi

ndbetleri daha srk olursa CIPRALEX kullantmma son verilmelidir (bkz. "Olast yan

etkiler nelerdir?'),
. Eter karaciper veya bdbrek fonksiyonlarrmzda bozukluk varsg doktorunuzun doz

ayarlamasr yapmasr gerekebilir,
. EEer diyabetiniz varsa, CIPRALEX tedavisi kan gekeri kontroltlnii bozabilir. instilin

velveya agtz,dan alman kan gekeri diigiirtlc0 ilaglann dozunun ayarlanmast

gerekebilir,
o EEer kandaki sodyum seviyeniz dii$iikse,
o EEer kanama veya moranna geligimine ef,iliminiz vars4
o EEer elektokonvulzif tedavi (elekhogok tedavisi) altyorsanz,
o EEer koronerkalp hastah$rnz varsq
o Yakrn zamtndakalp krizi gegirdiyseniz veya kalbinizle ilgili probleminiz vann veya

gegmigte yagadrysamz,
r Dinlenirken kalp atrg htnruz diigilkse velveya uzun silren giddetli ishal ve kusma

(hastahk hali) sonrasrnda veya diilretik (idrar s6ktiirtic0 ilag) kullammr sonucu tuz
kaybmrz varsa,

o Ayaktayken hrzh veya d0zensiz kalp atl$rnlz, bayrlma, d0gme veya bag ddnmesi gibi
kalp hrzr fonksiyonunda anormalliklere igaret eden durumlar yaglyorsanlz'



o EEer gdz bebefinizdeki genigleme (midriyazis) ile ilgili bir problem varsa.

Torsades de Pointes (bir tilr kalp ritim bozuklutu) geligtirme riski ytlksek olan hastalarda

timefin konjestif kalp yetmezlili olanlar, yeni gegirilmig kalp krizi olanlar, kalp atrm hzt
yavag olanlar ya da eg z.amanhhastahk veya ilag kullammr nedeniyle hipokalemi (kandaki

potasyum seviyesinin di$tik olmasr) ya da hipomegnezemiye (kandaki magnezyum

seviyesinin dilgltk olmasr) yatkrnhfi olanlarda dikkatli olunmast dnerilmelledir.

Lttfen dikkat ediniz
Manik-depresif hastahlr olan bazr hastalar, manik faza girebilir. Bu durum, garip ve hrzla

def,igen nkirterin gdrtllmesi, yersiz bir mutluluk ve a;m fiziksel aktiviteyle karakterizedir.

B6yle bir durum yatarsaruz, dokrorunuzla temasa geginiz.

Tedavinin ilk haftalannda, huzursuzluk, siirekli hareket etme isteti veya yerinde

duramama gibi bulgular g6r0lebilir. Bu trp bulgularrnz olursa, hemen doktorunuza

bildiriniz.

intihar dUgtincesi, depresyon ve anksiyete bozuklutunda k6tiilegme:

Eper depiesyondaysamz velveya anksiyete bozuklu[unuz vars4 bazen kendinize zarar

nJrrn n"yu kendinizi Oldtirme diigiinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk

kullamlmaya baglandrlrnda artabilir. qiink0 bu ilaglann etkisini gdstermeye baglamasq

genellikle yaklryrk 2htfra,fakat bazen daha uzun bir zaman alabilir.

Bu olasrhk agaprdaki durumlarda datra fazladr:
o EEer daha 6nce intihar veyakendinizaannfi verne dtigtinceniz olmugsa.

. EEer geng bir yetigkinseniz. Klinik ara|trmalardan elde edilen bilgiler, bir

"iUA.ir".'* 
ile 

-tedavi 
edilen psikiyatik bozuklupu olan 25 yaSrn altrndaki

yetigkinlerde intihar davranrgr riskinin arttrf,rnt g6stermigtir'

Eger,'herhangi bir zamanda kendinize zarar venne veya kendinizi Oldiirme diigilnceleriniz

olmuqsa, hemen doktorunuza bagvurunuz veya hastaneye gidiniz'

Qocuklar ve ereenlerde kullammt

@a ve l8 yagrn altrndaki adolesanlarda kullanrlmamahdrr.

Ayrrcq 18 yagrn altrndali hastalardq bu tllrden ilaglan kullandrklanndq intihara tegebbils,

iniitrara egitim ve dttgmanftk (golunlukla saldrrganhk, ka$rt davranq ve krzgrnhk) gibi

yan etkilerin ort61ya grkma riskinin datra yilksek oldufu bilinmelidir. Buna rapmen,

ioktorunuz l8 yagrndan kitgitk bir h*t yc en uygun segenek oldufunu ditgtlnerek,

CIPRALEX bagiayabilir. ESer doktorunuz, 18 yaqrn altrnda bir hastaya CIPRALEX

vermigse ve siz bu-konuda konugmak istiyorsamz, ltitfen doktorunuza baqvurunuz. l8 yTT
altrndaki bir hastaysamz CIP{ALEX ftu[anrrken, yukarrda belirtilen bulgulardan biri

ort"yu grkar veya [Ottiy" giderse, doktorunuza bildirmelisiniz. Ayrrc4 CIPRALEX'in bu

yal iru6unda*iLrin Uuytime, olgunlagma ve biliqsel ve davranqsal geligimine iligkin uzun

dOnemdeki gtivenlilik etkileri heniiz belli detildir.

A.ttd.pt"t- ttaqlann Ozellikle gocuklar ve 24 yaSnakadar olan genglerdeki

kullanimlalmn intihar digilnce ya da davrantglannt artttrma olasrlrtr bulunmaktadrr. Bu

nedenle 6zellikle tedavinin baglangrcr ve ilk aylannda, ilaq dozununxtrimalazaltrlma ya

dakesilme d6nemlerinde hastamn gosterebileceli huzursuduk, agm hareketlilik gibi

beklenmedik davranry de[igiklikleri ya da intihar olasrh$r gibi nedenlerle sizin gerek

ulerizgerekse sizi tedavlg4e4!q-1!qa;E!!Ug izlenmeniz
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Bu uyanlar, gegmigteki bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgmtz.

CIPRALEX'in yiyecelg igecekve alkol ile kullrnrlmast
CIPRALEX'i a9 veyatok karmna alabilirsiniz Okz.'CIPRALEX nasrl kullamlr?').
CIPRALEX'in alkolle etkileEmesi beklenmez. Ancak birgok ilaeta oldutu gibi,

CIPRALEX'in alkolle birlikte almmast tavsiye edilmez'

Hamilelik
ilact hallanmadan 6nce doktorunuza veya eczactruza daruStna.

Hamileyseniz veya hamilelik planlannz varsa doktonrnuza bildiriniz. Hamileyseniz,

doktorunuzla risklerini ve yararlanm tartrqmadan CIPRALEX kullanmaymz.

Eler hamilelipin son 3 ayrnda CTPRALEX kullandrysam4 yenidof,an bebetinizde 9u

"*it.rio 
olugabileceEini bilmelisiniz: nefes almada zorluk, mavimsi bir cilt, n6betler, v0cut

rsrsr de[igiklikleri, beslenmede zorluklar, kusm4 diigilk kan gekeri, katr veya gevgek kaslar,

ugor rr-fliktl"r, titeme, huzursuzluk, sinirlilik, uyu$ukluk, siirekli aElama, uyku hali ve

uyt o Uo^ttuklan. Eler bebe[inizde bu bulgulardan biri varsa, derhal doktonrnuzlatemasa

geginiz.

Doktorunuza CIPRALEX kullandrlrnra mutlaka sdyleyiniz. Hamilelif,iniz srasrnda,

dzellikle de hamilelilinizin son 3 ayrnda kullanacaprmz CIPRALEX gibi ilaglar, yeni

do[an bebefinizde yeni do[anrn inatgr pulmoner hipertansiyonu adr verilen ciddi bir

dgrumun ortaya grkma riskini arttrabilir. Bu durum bebetinizin datra srk nefes almasma ve

mavimsi gOrtinmesine neden olur. Bu belirtiler genellikle bebelin dof,umundan sonraki ilk

24 saat ilioa" UAt*. Ef,er bebe[inizde bu durum ortaya g*arsa derhal doktorunuza

bagvurunuz.

Hamilelik srasmda CIPRALEX kullanryorsamz, ilag asla ani bir gekilde kesilmemelidir.

Tdavinb srasmda hamile oldufiunuzufark ederseniz hemen doktortmuza vEta ecz(rctnaza

danqma.

Emzirme
ilaa hilanmadan dnce doktortmuza veya eczactnva dantsma'

CIpRALEX,in anne siittlne gegmesi beklenir. Emziriyorsamz CIPRALEX kullanmaymz,

ancak doltorunuzla sdz konusu riskler ve yararlar konusunda tart$lp doktorunuzun uygun

bulmasr halinde kullanabilirsiniz.

Fertilite:
Essitalopram gibi bir ilag olan sitalopramrn hayvan gahgmalannda spermin kalitesini

d6gitrdgl1 gOritmUgtUr. Tlorik olarak bu fertiliteyi etkileyebilir fakat insandaki fertiliteye

etkisi hentlz gdzlemlenmemigtir.

Arag ve mckine kullanlmr
CpneLgX,in sizi nasrl etkiledi[ini anlayrncaya kadar arag veya makine kullanmantz

tavsiye edilmez.
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CIPRALEX'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda dnemli bilgiler
Gegerli de$ildir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr
Eper bagka bir ilag kullanryorsamz ya da son z.anariarda kullanmrg olduf,unuz bir ilag

varsa ya da kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuzdveya eczacrnrzabildiriniz.

Aga[rdaki ilaglardan herhangi birini kullanryonnnz, doktorunuza bildiriniz:

o ,'Selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI)" adr verilen bir grup ilag

(fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid ve tranilsipromin igerenler). E[er bu

ilaglardan birini kullandrysamz, CIPRALEX almaya baglamadan 6nce, 14 gtln

beklemeniz gerekir. CIPRALEX'i kestikten sonra, bu ilaglan almadan 6nce 7 gtin

beklemeniz gerekir.
o Moklobemid igeren (depresyon tedavisinde kullamlrr) "geri ddntigtimlii, seleltif

MAO-A inhibitdrleri". Yan etki riskini artrnrlar.
o Selejilin igeren @arkinson hastah[mm tedavisinde kullamlr) "Geri diin0giimsiiz

MAO-B inhibitUrleri". Bu ilaglar yan etki riskini artfinrlar.
o Bir antibiyotik olan linezolid.

Lityum (manik-depresif bozukluk tedavisinde kullamlrr) ve triptofan (bir aminoasittir

ve beslenme desteti olarak kullanilr).
imipramin ve desipramin (her ikisi de depresyon tedavisinde kullantlr).

Sumatiptan ve binzeri ilaglar (migren tedavisinde kullamlr) ve fiamadol (giddetli

a$rda kullamlrr). Bu ilaglar yan etki riskini arttrrlar.
Simetidin, lansoprazol ve omeprazol (mide illserinde kullamlrlar), fluvoksamin

(antidepresan) vi tiklopidin (inme riskini azaltmak igin kullamlr). Bu ilaglar

essitalopramrn kandaki seviyesini arttrrabilirler.

St. John's lVort; (San kantaron: Hypericum perforatum) - depresyonda kullanilan

bitkisel bir iirtln.
Asetilsalisilik asit ve steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (atrr kesici olarak

kullamlan veya kam sulandmcr, diper bir adla antiagregan olarak kullamlan ilaglar).

Bu ilaglar kanama e[ilimini arttrabilir.
Varfarin, dipiridamol ve fenprokumon (antikoagiilan olarak adlandrnlan, kant

sulandrtcr iiaglar). Doktorunuz kullandrf,rmz antikoag0lan dozunun halen uygun

dilzeyde oldufunu teyit etmek amacryla, CIPRALEX'e baglarken veya ilacr keserken

prhtrlagma zalnanml kontrol etmek isteyebilir.

iilObet egigini dtigiirme riskleri nedeniyle meflokin (srtma tedavisinde kullamlrr),

bupropryon (depiesyon tedavisinde kullamlrr) ve tramadol (giddetli atrr igin

kullanilr).
N6bet egilini d0gilrme riskleri nedeniyle n6roleptikler (gizofreni ve psikoz

tedavisindJ kulamlan ilaqlar) ve antidepresanlar (fisiklik antidepresanlar ve

SSRI'lar).
Flekainid, propafenon ve metoprolol (kalpdamar hastahklannda kullanrlrr),

klomipramin vi nortriptilin (antidepresanlar) ve risperidon, tioridazin ve haloperidol

lantipsikotikler) ile Uirtitcte ahndrprnda CIPRALEX'in dozunda ayarlama gerekebilir.

**p-rit i problemleriniz igin ilag kullamyorsailz veya Srmf IA ve III antiaritmikler

gibi kalp ritni problemleri igin veya kalp ritmini etkileyebilecek ilaqlar,

intipsit<oiitcter (6i: fenotiyazin turevleri, pimozid,_ haloperidol), trisiklik

-tid.pt"t-lat bazr antimikrobiyal bilegikler (6r: sparfloksasin, moksifloksasin,

eritomisin IV, pentamidin, tizellikle halofantin olmak ilzere anti-srtma ilaglarr),

a
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alerji hasahklanna kargr etkili bazr ilaglar (astemizol, mizolastin) gibi kalp ritnini
etkileyebilecek ilaglar aftyorsanz CIPRALEX kullanmaymz.

o Kandaki potasyum ve magnezyum deperlerini dUgiiren ilaglar, hayatr tehdit eden kalp
ritim bozukluEu riskini arttrrlar.

E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda htllanryorsanz vE)a son
zamanlmda hrllandmu ise liitfen dofuorumtza vE)a eczacmva bunlar hakkmda bilgi
veriniz.

3. CIPRALEX nasil kullanrhr?

. Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhtr igin talimatlar:
CIPRALEX'i her zaman doktorunuzun belirtti$ gekilde kullanrmz. Efer emin detilseniz,
doktorunuza v ey t ecz:rctntza danrymal smz.

Eri$kinler
Depresyon
CIPRALEX'in tavsiye edilen dozu gilnde tek doz l0 mg'dr. Doz doktorunuz tarafindan

gtinde en fazla 20 mg'a yiikseltilebilir.

Panik bozukluk
CIPRALEX'in baglangrg dozu, gllnde l0 mg'hk doza grkmadan 6nce, bir hafta boyunca

gttnde tek doz olarak 5 mg'dr. Doz, doktorunuz tarafindan datra sonra gtinde en fazia20
mg' a ytlkseltilebilir.

S o sy al anks iyete b oz uklufiu
CIPRALEX'in tavsiye edilen dozu gilnde tek doz l0 mg'dr. ilaca verdi$iniz cevaba gdre,

doktorunu4 dozu gtinde 5 mg'a dtigtirebilir veya gtinde en fazla20 mg'a yiikseltebilir.

Yay gn anlcs iyet e b oz uklu lu
CIPRALEX'in tavsiye edilen dozu gtinde tek doz l0 mg'dr. Doz, doltorunuz tarafindan

giinde en fada 20 mg'a yiikseltilebilir.

Ob s e s if-la mpul s if b o zukluk
CpRel,BX;in tavsiye edilen dozu giinde tek doz l0 mg'dr. Doz, doktorunuz tarafindan

gtlnde en fazh 20 mg'a yiikseltilebilir.

. Uygulama Yolu ve metodu:
CIPRALEX'i, a9 veya tok karnma alabilirsiniz. Tabletleri su ile birlikte yutunuz.

Qipnemeyiniz, tadt actdr.

Tabletler gerektif,inde, dilz bir yflznye, gentik yukan gelecek gekilde konularak, ikiye

b6liinebilir. Tablet, gekilde gdrittdUpU gibi, iki ucundan igaret parmaklanyla bastrnlarak

ikiye bOlilnebilir.
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o DeEiSik yag gruplarr:
Qocuklar ve ergenlik galmdakiler:
CIPRALEX gocuklar ve ergenlik gatrndakilerde (18 yag alh) kullanrlmamahdrr. Daha

fazla bilgi igin liitfen bdlitm 2 "CIPRALEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi

gerekenlef'e bakrnrz.

Yagh hastalar (65 yag [stt):
CIPRALEX'in tavsiye edilen ba5langrg dozu gilnde tek doz 5 mg'drr. Doz, doktorunuz

tarafindan gtlnde en fazla l0 mg'a yiikseltilebilir.

. Ozd kullantm durumlan:
Bdbrek ve karacifer yetmezlifi:
Hafif veya orta dereceli btibrek bozukluf,u olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez.

Hafif ve orta dereceli karaciper iglev bozuklutu olan hastalarda tedavinin ilk 2 haftast igin

tavsiye edilen baqlangrg dozu giinde 5 mg'dr. Doz, doktorunuz tarafindan gtinde en fazla

l0 mg'a y0kseltilebilir.

B$brek ve karaciler iglevi ciddi olarak azalmrg hastalardadikkatli olunmahdn.

Tedavinin sfiresi:
Kendinizi datra iyi hissetmeniz birkag haftayr bulabilir. Durumunuzdaki diizelmeyi

hissetnreniz birazzamnalsa da cIPRALEX',i kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuzla konugmadan ilacmzm dozunu def,igtirmeyiniz.

CIPRALEX'i doktorunuzun tavsiye ettif,i stlre boyunca kullanmz. Eper tedaviyi erken

sonlandrrsanrz hastahk belirtileri tekrarlayabilir. Kendinizi iyi hissettif,iniz zamandan en

az6 ay som?sma dek tedaviye devam etrneniz tavsiye edilir.

E$er CIPMLE)(in etkisinin gok gtiglU veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doWorunta vqla eczactna ile konugurutz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla CIPRALEX kullandrysanu:
CIpMLEYIei hdlanmanu gerekendenfazlasmt htllanmqsana bir doktor veya eczacr ile

lonugurua veya en yahn hastanenin acil servisine basvurunuz.

Herhangi bir rahatsrdrk hissetmiyor olsaruz bile bunu yaplnlz

Agm dozun bazr belirtileri gunlardrr: Sersemlik, tifeme, ajitasyon, ndbet (konvillsiyon),

koma bulantq kusma, kalbinizin normalden yavaS veya hrzh garpmasS kan basrncmda

diigme ve vticudun su/tuz dengesinde de[igiklik.
Doktor veya hastaneye giderken CIPRALEX kutusunu yammzda gdtiiriintlz.

CIPRALEX'i kullanmayr unutursanrz:
Unutulan dozlart dengelemek igin grfi doz almryma.

E[er bir dozu almayr unuttuysanz ve yatmadan tince hatrrladrysanz, hemen almrz. Ertesi

gUn normal bir gekilde devam ediniz. Eper aym gtin gece veya ertesi giin hatrrladrysanlz, o

dozu atlaytp, normal tedaviye devam ediniz.
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CIPRALEX ile tedavi sonlandrlldrlrnda olugabilecek etkiler:
Doktorunuz brakmanrzr Onermeden CIPRALEX'i kesmeyiniz. Tedavi silresini
tamamladrysanrz, genelde dnerilen, CIPRALEX dozunu agamah olarak azaltarak, birkag
hafta iginde brakmamzdr.

CIPRALEX kullanmayr aniden brrakmqsamz, kesilme belirtileri yagayabilirsiniz. Bu
belirtiler CIPRALEX tedavisi aniden sonlandrrldrf,rnda srk g6riiltlr. CIPRALEXuzun stire

kullanrldr[rnda veya yiiksek dozda kullamldrlrnda veya doz gok gabuk azaltrldr$mda" bu

risk datra ytlksektir. Brgok hastada belirtiler hafiftir ve iki hafta iginde kendilifinden
geger. Ancak, bazr hastalarda, daha giddefli olabilir veya daha uzun silre devam edebilir (2-

3 ay veya datra uzun). Eter, CIPRALEX'i braktrprmzda, kesilme belirtileri giddetliyse,

lgtfen doktonmuza bildiriniz. Doktorunuz sizden ilacrmzr tekrar kullanmaya baglamanm

ve datra uzun bir zdmdnigerisinde dozuazaltarak btrakmantz isteyebilir.

Kesilme belirtileri gunlardr: Bag ddnmesi (sersemlik veya dengesizlik), karrncalanma

hissi, yanma hissi ve bag bdlgesini de kapsayan elektrik goku duygusu (daha az yaygln

olarak), uyku bozukluklan (canh rtlyalar, kabuslar, uyuyamamak), endige duygusu, baq

aSllan, bulantr, terleme (gece terlemeleri datril), husursuz veya ajite hissetme, titreme,

kafa kangrkhlr, duygusalhk veya sinirlilik, ishal (yumugak drgkr), g6rme bozukluklan,
garpmt veya a;m kalp ahmr hissi.

Bu ilacrn kullanrmrna iligkin sorulannrz varsa, doktorunuzayeyaecz:,otntz: sonmuz.

Olasr yan etkiler nelerdir?

Titm ilaglar gibi, CIPRALEX'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.
Yan etkiler genelde birkag haftahk tedavi sonrasrnda yok olurlar. Liitfen gotu etkinin

hastalrf,rruza baf,h olabilecepini ve iyilegmeye bagladrtrmzda gegebilecelini de gbz

6n{lnde bulundurunuz.
Yan etkiler agatrdaki kalegorilerde gdsterilditi gekilde sralanmrgtr:

Qok yaygrn: l0'da I kullamcrdan daha fazlasrm etkileyen.

Yaygrn: 100'de 1-10 kullamcryr etkileyen.
Yaygrn olmayan: 1000'de l-10 kullanrcryr etkileyen.

Seyrek: 10000'de l-10 kullamcryr etkileyen.
Bilinmiyor: eldeki verilerle srklrtr tatrmin edilemiyor.

Tedaviniz srasrnda agalrdaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza bagvurunuz:
Yaygrn olmayan:

o Mide-barsak kanamalan dahil anormal kanamalar

Seyek:
o EEer deride, dilde, dudak veya yiizde gigme olursa veya soluk alrrken ya da

yutkunurken zorluk hissederseniz (alerjik reaksiyon) doktorunuza bildiriniz veya

derhal hastaneye gidiniz.
o Yiiksek ateg, ajitasyon, sersemlik, titreme ve kaslarda ani kasrlmalar ottaya grkarsa,

bunlar nadir gortilen bir durum olarL serotonin sendromu adr verilen olayrn belirtileri
olabilir. B6yle hissederceniz dokrorunuza bildiriniz.
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Agaldakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERIIAL doktorunuza bildiriniz
veya hastaneye gidlniz:

. idraryaparkenzorluk
o N0betler, (aynca bkz. *CIPRALEX'i agalrdaki durumlarda dikkatli kullammz")
o Deride ve gdderin beyaz krsmrnda saraflna karacif,er fonksiyon bozuklu$r/hepatit

belirtisidir.
o Hrzh, dtlzensiz kalp atrml bayrlma. Bunlar hayatr tehdit eden ve Torsades de Pointes

olarak bilinen bir durumun belirtileri olabilir.

Yukarrdakilere ek olarak agatdaki yan etkiler de bildirilmigtir:
Qok yaygm:

o Bulantr
o Ba$ aBlst

Yaygm:
o Burunda fikamkhk veya akma (sinilzit)
. i$alrta azalma veya aftna
o Endi$e, huzursuzluk, anormal riiyalar, uykuya gegmede zorluk, uyku hali, sersemlik,

esneme, titreme, deride kanncalanma
o ishal, kabzhk, kusma, atrz kurulupu
o Terleme artr$r
o Kas ve eklemlerde a[rr (artralji ve miyalji)
o Cinsel bozukluklar (ejakitlasyonda gecikme, ereksiyon sorunlan, cinsel dtirt0de

azalmta v e kadrnlarda ot gufri bozukluklart)
o Yorgunluk, ate$

r Kilo art$r

Yaygrn olmayan:
o Kurde$en (ilrtiker), d6kiintit, kagrntr (prtirit)
o Di$ grcrdatrna, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, sersemlik, konffizyon durumu
o Uyku bozukluf,u, tat almada bozukluk, bayrlma (senkop)

c G&zbebeklerinde buylime (midriyazis), gdrme bozuklutu, kulak grnlamasr (tinnitus)

o Sag d6kUlmesi
o A$ut adet kanamast
o Adet ddnemi dtlzensizli[i
o Kilo kaybr
. Kalpattmmdaluzlanma
o Kol ve bacaklarda giglik
o Burun kanamast
o Mide-barsak kanamalan dahil anormal kanamalar

Seyrek:
o Saldrrganhk, depersonalizasyon (kiginin viicudunun ttimU ya da bir ksmma

yabancrlagmasr geklinde datra farkh bir algrlayrg igine girilmesi), halitsinasyon (hayal

gdrme)
. Kalp atrgrnda yavaglama



Bazr hastalar tarafindan bildirilenler (eldeki verilerle srkhf,r tatrmin edilemiyor):
o Kendine zaf,a.r venne veya kendini dldilrme diigtinceleri, (ayrrca bkz. "CIPRALEX'i

aSaErdaki durumlarda dikkatli kullammz")
o Kan sodyum seviyelerinde azzlma (belirtiler: bulantr, kendini hasta hissetne, zayrf

kaslar veya konftizyon (zihin kangtkltpt))
o AyaEa kalkrldrtrnda" dii$iik kan basmcr nedeniyle baE ddnmesi (ortostatik

hipotansiyon)
e Anormal karaciter fonksiyon testleri (kanda karacif,er enzimlerinde arhg)
o Hareket bozukluklan (kaslarda istemsiz hareketler)
o AErrh ereksiyon (priapizrn)
o Cilt ve mukoza kanamalarr dahil kanama bozukluklan (ekimoz) ve kanda diigiik kan

pulcuEu seviyesi (trombositopeni)
o Cilt veyamukozada ani gigme (anjiyoddem)
. idrar mil:tarrnda artma (uygunsuz ADH sahmmr)
o Erkeklerde ve emzirmeyen kadrnlarda sUt gelmesi

o Mani (taSkml* n6beti)
o Bu gxup ilaglan kullanan hastalarda kemik krrrklan riskinde arfrna g6zlenmigtir.
. Kalp ritninde deligiklik ('QT arah[rnda uzama" olarak adlandrtlan, EKG'de

(elektokardiyogram) g6riilen kalbin elektriksel aktivitesi)

Ek olarak, essitaloprama (CIPRALEX'in etkin maddesi) benznr gekilde etki g6steren

ilaglarla saptanan bazrymetkiler de vardr. Bunlar:
o Motor huzursuzluk (akatizi (yerinde duramama hali))
. ittah kaybr

Bu hilanma talimattnda baltsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilastrsana

doktorurutzu veya eczac rnat bilgilendiriniz.

5. CIPRALEX'in saklanmasr

CIPMLDfi gocuklarm goremeyece$i, erigemeyecefiiyerlerdeve ambalaitnda saklayma.

25oC'nin alttndaki oda srcakhfrnda saklayrmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIPRALEX'i kullanmtytnz. Son kullanma

tarihi bildirilen ayrn son gtlnildiir.

Ruhsat sahlbri Lundbeck ilag Tic. Ltd. $ti.
Rllzgarhbahge Matr. Cumhuriyet Cad.

No:22 Giilsan Plaza
34829Y:avacrk/istanbul

Oraimyeri: H. Lundbeck A/S Ottiliavej 92500 Valby, Kopenhag/Danimarka
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