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ctPRALBxo 20 mg Film Tablet

2. xlr,irerir vB xlxtiurir nir,p$iu

Etkin madde: Her bir tablet 20 mg essitalopram (oksalat olarak) igerir.

Yardmq maddeler: Yardrmcr maddelerin listesi igin bkz. B0liim 6.1

3. FARMASoTiX rOnU

Filmablet
Oval, beyaz, gentikli, tabletin bir ytlztlnde gentipin bir tarafinda "E" diter tarafinda "N" baskdt.

Tabletler iki pargaya b6ltinebilir.

4. xr,ixixOznr,lixr,rn

4.1. Terap6tikendikasyonlar

Majdr depresif durumlar,
Agorafobili veya agorafobisiz panik bozukluf,u,
Sosyal anksiyete bozuklu[u (sosyal fobi),
Yaygrn anksiyete bozukluf,u,
Obsesif-Komptilsif Bozukluk (OKB) tedavilerinde kullamlrr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama srkhlr ve sliresi:
20 mg'm iizerindeki gtinliik dozlarda giivenlili$ kamtlanmamrytr.

Maj0r depresif durumlar
Gilnde bir kez l0 mg olarak ahmr. Bireysel hasta cevabma g0re, doz gtinde maksimum 20 mg'a

grkanlabilir.

Antidepresan cevap igin genelde 24 bafta gerekir. Belirtiler diizeldilcten sonr4 ahnacak cevabrn

konsolidasyonu igin en az6 ayhktedavi siiresi gerekmeltedir.

Aeorafobili ve)ra asorafobisiz panik bozuklupu
Gttnliik l0 mg'hk doza gegilmeden 6nce, ilk hafta gllnde 5 mg'hk baglangrg dozu tavsiye edilir.
Doz datra sonra" almacak bireysel hasta cevabrna gdre, gtinde maksimum 20 mg'agrkanlabilir.

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

Sosyal anksivete bozukluEu (sosl,al fobi)
Gtinde bir kez l0 mg olarak almr. Semptomlarm giderilmesi igin genellikle2-4haftagereklidir.
Hastanm bireysel yamtma gdre doz 5 mg'a diigiirillebilir veya gtlnde maksimum 20 mg'a
grkarilabilir.



Sosyal anksiyete bozuklupu, kronik seyirli bir hastahktr ve ahnacak cevabm konsolidasyonu

igin 12 haftalft tedavi tavsiye edilir. Tedaviye cevap verenlerin 6 ayhk uzun dOnemli tedavisi

incelendi$inde, relapsrn dnlenmesi bakrmrndan cevabm bireylere balh olarak def,erlendirilmesi
gerektili g6rillmiigttlr. Tedaviden saflanan faydalarur diizenli arahklarla tekrar deterlendirilmesi
gerekir.

Sosyal anksiyete bozukluEu, spesifik bir bozuklu[un iyi tammlanmrg tamsal terminolojisidir ve

agm gekingenlikle kangtrrrlmamahdu. Bu bozuklutun sadece profesyonel ve sosyal aktivitelere
Onemli gekilde etki etmesi halinde ilagla tedaviye baglanmahdrr.

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

genel tedavi statejisinin bir pargasrdrr.

Yaygrn anksivete boankluEu
Baglangrg dozu giinde bir kez l0 mg'drr. Bireysel hasta cevabma gdre, doz gtlnde maksimum 20

mg'a grkanlabilir.

Tedaviye cevap vercn hastalarda, uzun ddnemli tedavi (20 mg/gtn) en az 6 ayhk gahgmalarla

def,erlendirilmigtir. Tedaviden saf,lanan faydalar ve doz diizenli aralftlarla tekrar

degerlendirilmelidir Okz. Boltlm 5. I ).

Obsesif-KompUlsif Bozukluk (OKB)

Baglangrg dozu gtlnde bir kez l0 mg'dr. Bireysel hasta cevabrna g6re, doz giinde maksimum 20

mg'a grkanlabilir.
OKB kronik bir hastahk oldulundan dolayr hastalar, semptomlann giderildif,inden emin olmak

igin yeterli stlre tedavi edilmelidir.

Tedaviden sallanan faydalar ve doz dtlzenli arahklarla tekrar deterlendirilmelidir (bkz. Bdltim
s.t).

Uygulama gekli:
CIPRALEX gtinde tek doz olarak, besinlerle birlikte veya df,tin aralannda kullanrlabilir.

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bilgiler:
B6brek yetmezli[i
Hafif veya orta dereceli bdbrek iglev bozuklufu olanlarda doz ayarlamasr gerekmez. Biibrek

iglevi ciddi olarak azalmrg (CLcn < 30 ml / dakika) hastalarda dikkatli olunmaltdrr (bkz. Bdltm
5.2).

Karaciler yetmelili
Hafif veya orta dereceli karaciper iglev bozuklu[u olan hastalarda tedavinin ilk iki haftasr igin

baglangrg dozu olarak 5 mg uygulanmasr 6nerilir. Bireysel hasta cevabtna g6re doz gtlnde l0
mg'a yiikseltilebilir. Karacif,er iglevi ciddi olarak azalmr$ hastalarda, dzellikle dikkatli doz

titrasyonu Onerilir (bkz. Btiliim 5.2).

Pediyatrik poptlasyon (18 yag altt)
CIPRALEXgocuklarda ve 18 yagrn ahndaki adolesanlann tedavisinde kullamlmamahdr (bkz.

Bolilm4.4).
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Geriyatrik poplilasyon (65 yat tlstii)
Baglurgrg dozu gtlnde 5 mg'dr. Bireysel hasta cevabtna gdre doz gilnde maksimum l0 mg'a
yiikseltilebilir. (bkz. B6lum 5.2).
CIPRALEX'in ya;h hastalarda sosyal anksiyete bozukluf,undaki etkililipi aragtrrlmamrgflr.

9YP2CI9 ydniinden zavrf metabolize edici olan hastalar:

CyfZCtg yontlnden zay:/r metabolize edici olan hastalarda tedavinin ilk iki haftahk bOliimilnde

baglangrg dozu olarak 5 mg kullamlmasr Onerilir. Bireysel hasta cevabrna gdre doz, gilnde l0
mg'a yilkseltilebilir (bkz. BOIUm 5.2).

Tedavi sonland$rldrErnda edrtllen kesilme belirtileri
ilac* -i "tarrk 

kesilmesinden kagrmlmaftdr. Olasr kesilme belirtilerini dnlemek igin;

essitalopram tedavisine, en az bir veya iki haftahk siire igerisinde doz yavaSga azaltrlarak son

verilmeiidir Okz. Boliirm 4.4 ve 4.8). Dozun azaltrlmasr ve tedavinin kesilmesini takiben tolere

edilemeyen semptomlar olugursa" bu durumdq daha 6nce regete edilen doza yeniden baglanmast

gOz Ontinde bulundurulmahdr. Sonrasrnda doltor doan azaltt:erya kademeli, ancak daha yava$

olarak, devam edebilir.

4.3. KontrendikasYonlar

Essitaloprama veya yardrmo maddelerinden herhangi birine (bkz. B6ltlm 6.1) kargt aqrt

duyarhh[r olanlarda kontrendikedir.

Non-selektif irreversibl monoamin oksidaz inhibitorleriyle (MAO-inhibitdrleri) birlikte

kullamlmasr ajitasyon, ffemor, hipertermi vb. belirtilerin gdrtildtlpti serotonin sendromu riski

nedeniyle kontendikedir (bkz. Bblilm 4.5).

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

MAo-inhibitorii linezolid ile birlikte kombine kullamlmasr serotonin sendromuna neden olma

riski nedeniyle kontrendikedir (bkz. Bdlitun 4.5).

Essitalopram QT uzamasr oldu[u bilinen hastalarda ya da konjenital uzun QT sendromu olan

hastalarda kontendikedir.

Essitalopramrn QT arahf,rm uzattrlr bilinen dipertrbbi iiriinlerle kullanrmr kontrendikedir.

Pimozid ile birlikte kullantmr kontendikedir.

4.4. Ozel kullanrm uyarrlan ve Onlemleri

Agagrdaki 6zel uyal ve 6nlemler Selektif Serotonin Geri Ahm inhibitOrleri (SSRI) terap6tik

srmfindaki t0m ilaglan kaPsar.

Qocuklar ve 18 yasrn altrndaki adolesanlarda kullantmt
i adolesanlarrn tedavisinde kullamlmamahdr. Klinik

gaSgmalarda antidepresanlarit" t"auui edilen gocuklarda ve adolesanlardq plasebo ile tedavi

"ai6n"l" 
kargrlagtgrldrf,rnda intiharla iligkili davranrglar (intihar girigimi ve intihar diigtlnceleri)

ve dgqmanhk igolunhk-la saldrganhk, zrtlagma davranryr ve sinirlilik) datra srk gdzlenmigtir.

Klinik Uir geret<sinime dayanirat yine de tedavi etme karan almrsq hasta intihar

semptomlarrnin ortaya grkmasrna tcargi ai*atte izlenmelidir. Ayrrc4 gocuklar ve adolesanlar
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igin buylime, olgunlagma, kognitif ve davranrgsal geligim ile ilgili uzun ddnemli giivenlilik verisi

bulunmama^ktadrr.

Paradoksikal anls iyete
Panik bozuklu[u olan bazr hastalar antidepresan tedavisinin baqrnda, artan anksiyete

semptomlan sergileyebilir. Bu paradoksikal reaksiyon, tedaviye baglanmasrndan itibaren ilk iki
hafta iginde golunlukla kaybolur. Olasr anksiyojenik etkileri azaltmak igin dilgiik baSlangrg dozu

Onerilir Okz. B0lllm 4.2).

NUbetler
E[er hasta ilk kez ndbet gegirirse veya daha 6nce epilepsi tantst olan hastalarda n0bet srkhf,rnda

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

Epilepsisi kontrol altrnda olan hastalar ise yakrndan izlenmelidir.

Mani
Gegmiginde mani/hipomani olan hastalarda SSRI'lar dikkatle kullanrlmahdrr. Hasta manik faza

girerse SSRI kesilmelidir.

Divabet
Diyabetli hastalarda SSRI tedavisi glisemik kontrol0 deiigtirebilir (hipoglisemi veya

hiierglisemi). ins{llin velveya oral hipoglisemik ilacrn dozunun yeniden ayarlanmasr gerekebilir.

intihar/intihar diistincesi veva klinik k6t0lesme

Depresyon; intihar dtgitncesi, kendine z;amr verme ve intihar (intiharla iligkili olaylar) riskinde

artri ifJ kendini gosterir. Bu risk anlamh bir iyileqme oluguncaya kadar devam eder. Tedavinin

i* fiirtary haftasr veya daha faztastlrede bir dtlzelme oluqmayabileoe[i igin hastalar bir dtizelme

oluguncaya fcaOar Vat<rnaan izlenmelidir. Genel klinik tecrtibeye gdre iyilegmenin erken

evrelerinde intihar riski artabilir.

Essitalopramrn rcgetelendi[i dif,er psikiyatrik durumlarda da intiharla ilgili olay riski artmg

olabilir. Ayrrca bu durumlarta Uirtit te majdr depresif bozukluk da bulunabilir. Bundan dolayr

maj6r depiesif bozuklulu olan hastalar tedavi edilirken uygulanan dnlemlerin aymsr diper

psikiyatik bozuklulu olan hastalar tedavi edilirken de uygulanmahdfi.

OytcUsUnOe intiharla iligkili olay bulunan hastalar veya tedavinin baqlangrcrndan iince anlamlt

derecede intihar diigltncesi seigileyen kigilerde, intihar dliSlincesi veya intihar girigiminde

bulunma riskinin daha fazla oldu[u bilinmektedir ve tedavi srasmda dikkatli bir izlem

yaprlmahdr.

Akatizilosikomotor huzursuzluk
SSRIlS"r"t"rtr N"radr""ali. Geri Ahm intriUitOru (SNRI) kullantmt, alcatizi (subjektif olarak

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

A"ttdrpr"r* itagtar. ozellikle gocuklar ve 24 yaSna kadar olan genglerdeki kullammlanntn

intihar dggiince 
-yL 

da davramglanm arttrma olasrhf,r bulunmaktadr. Bu nedenle dzellikle

tedavinin 
'baglangrcr 

ve ilk aylannda, ilag dozunun artrimalazaltrlma ya da kesilme

d6nemlerinde hastamn gdsterebilecef,i huzursuzluk, agm hareketlilik gibi beklenmedik davrantg

deligiklikleri ya da intih; olasrhpr gibi nedenlerle hastanm gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce

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

olugmaktadr. Bu semptomlarrn geligtili hastalarda dozun arttrnlmast zararlt olabilir.

Hiponatremi
Muhtemelen Uygunsuz Antiditlretik Hormon Salgrlanmasrna bath hiponatemi, SSRI

kullanrmryla seyrek olarak bildirilmiqtir. Bu durum genellikle tedavinin kesilmesinden sonra

sona erer. Yagh hastalar, sirozu olanlar veya birlikte hiponatremi olugturdutu bilinen ilaglar

kullanmakta olan hastalar gibi risk altrnda olanlarda SSRI'lar dikkatle kullamlmahdr.

Kanama
SSRI'la, ile rcdavi srrasrnda ekimoz, purpura gibi yiizeysel kanama bozukluklan rapor edilmigtir.

Ozellikle oral antikoagtilanlar ve trombosit fonksiyonunu etkiledili bilinen baa ilaglarla

(6rneEin; atipik antipsikotikler ve fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlann 9oEu,

asetiGaisititasit ve non-steroid antienflamatuvar ilaglar (NSAID), tiklopidin ve dipiridamol)

birlikte SSRI kullananlarda ve kanama ef,ilimi olduf,u bilinen hastalarda SSRI kullantmmda

dikkatli olunmaltdrr.

Elektrokonv0lzif tedavi (EKD
SSRftar it" EKTri" birlikte uygulanmasrna iligkin yayrnlanmrg klinik deney srnnh oldutundan

dikkatli olunmast dnerilir.

Serotonin sendromu
Sr-"ttpt r, *y" dtf,er tiptanlar, tramadol ve hiptofan gibi serotonerjik etkili ilaglarla birlikte

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

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

hipertermi gibi semptomlann biriikte olugumu bu durumun geligimine igaret edebilir. Bdyle

aurumUradSSRl vJserotonerjik ilag derhal kesilmeli ve semptomatik tedavi baglatrlmahdr.

St. John's Wort
ir.rtrt"d" St J"h"'s Wort (Hypericum Wrforatum) bulunan bitkisel preparatlar ile SS_RI'lann

birlikte kullamlmasr advers reaksiyonlarrn olugumunda artrga yol agabilir (bkz. BOIUm 4.5).

Tedavi sonlandrrldrErnda gdriilen kesilme belirtileri

@e[rtiler,6zellikletedavianidenkesilmi9sesrktrr(bkz.B6liim4.8).
Klinik gahgmalarda tedavinin kesilmesiyle g0riilen istenmeyen olaylar essitalopram ile tedavi

edilen hastalaln yaklagrk %o2|'indeve plasebo alan hastalann yakla;rk %I5'inde gdrtlmtigtiir.

Kesilme belirtilerinin riski, rcdavi siiresi ve dozu ile doz azalfria hzmr igeren birkag fakt6re

bagh olabilir. Sersemlik hali, duyusal bozukluklar (parestezi ve elekfiik ;ok hissi datril), uyku

Uoiutctuttal (insomnia ve yofun rilyalar dahil), ajitasyon veya anksiyete, bulanfl velveya

kusma, temoi, konftizyon, terl".e, bag a$rrs6 diyare, palpitasyon, duygusal instabilite,

irritabilite ve g6rsel bozukluklar en yaygm bildirilen reaksiyonlardr. Bu belirtiler genellikle

hafif ve orta giddettedir fakat baa hastalarda giddetli gekilde olabilirler.

Qolu zaman bunlar tedavinin kesilmesinden sonraki ilk birkag glln iginde orlaya grkarlar, fakat

istemeaen bir doz atlamrg olan hastalarda bu tilr semptomlarrn g6riilmesine iligkin gok az sayrda

rapor bulunmaktadrr.

Bu belirtiler genellikle kendini ksrtlayrcr Ozelliktedir ve goiu zaff:rrn iki hafta iginde

g6ztimlenmesirle ragmen bazr bireylerde bu stlre uzayabilir Q-3 ay veya daha fazla). Bundan

dolayr, tedavi kesilecef,i zaman esiitalopra* hastamn ihtiyaglanna gtire birkag hafta veya ayhk
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siirede yavag yavaf azaltrlmahdrr (bkz. Biiliim 4.2 "Tedavi sonlandrrrldt[rnda gdriilen kesilme

belirtileri").

Koroner kalp hastahEr

Sulrft klinik tecrtibe nedeniyle, koroner kalp hastahfi olan hastalarda kullantmmda dikkatli
olunmahdrr (bkz. Bdliim 5.3).

OT arahEr uzafitasl
essitatopramrn doza baf,h olarak QT arahErndavarmaya neden olduiu bulunmugtur. Pazarlama

soffasr d6nemde a$gfukh olarak kadrn hastalarda, hipokalemisi olanlarda ya da dnceden QT
uzamasl veya bagka kardiyak hastahklan olanlarda QT aralrtr uzamasil ve Torsades de Pointes

dahil olmak ttzere ventikiller aritmi bildirimleri olmugtur (bkz. b6liim 4 .3,4.5,4.8,4.9 ve 5.1).

Torsade de Pointes geligtirme riski ytllsek olan hastalardq dmetin konjestif kalp yetnezli[i
olanlar, yeni gegirilmig miyokard enfarkttisti olanlar, bradiaritnileri olanlar ya da eg zamank

hastahk r"y"ita kullammr nedeniyle hipokalemi ya da hipomagnezemiye yatkrnhfr olanlarda

dikkafl i olunmast Onerilmektedir.

Belirgin bradikardisi olan hastalarda veya yakrn zamanda akut miyokart enfarktiisii gegirmig

,.y"Lo.p*se olmayan kalp yetnezlipi olan hastalarda dikkatli olunmast dnerilir.

Hipokalemi veya hipomagnezemi gibi elektolit bozukluklan malign arifni riskini artrr'
trssitatopram ile tedaviye baglamadan tince bunlann dtizeltilmesi gereklidir'

Stabil kardiyak hastaftlr olan hastalar tedavi ediliyona, tedaviye baglamadan 6nce

elelctokardiyografi @KG) ile de[erlendirilmesi dtigilniilmelidir.

Eper essitalopram ile tedavi srrasmda kardiyak aritni olugursa, tedavi sonlandmlmahdrr ve EKG

uygulanmahdrr.

Yeni doEanda inatgr pulmoner hioertansivon riski

,6zellikledehamileli!inge9d6nemlerinde.SSRI
tutturrrt111.rrn n yeni dopanda inatgr pulmoner hipertansiyon riskini artrrabilece[ini

dtbllnditrmektedh (bkz. Bdltim 4'6).

Dar Agrh Glokom
;;i"fipr;n da dahil olduf,u SSRI'lar gdz bebelinin boyutuna etki ederek midriyazise sebep

olabilir. Bu midriyatik etki gd'z ag6mr daraltma potansiyeline satrip olup OzellikleyatkrnhEr olan

hastalarda gOz igibasrnornri.rtrn.rrnu ve dar agrh glokoma sebep olur. Bu nedenle essitalopram

dar agilr gfltomu olan hastalardayadaglokom gegmigi olanlarda dikkatle kullamlmahdrr.



4.5. DiEer trbbi iirfinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri

Farmakodinam ik etkilegim leri

Kontendike kombinasvonlar:

Irranersibl non-selektif M4O I' ler
Non-selektif irreversibl MAOI ile birlikte SSRI kullanan hastalarda ve SSRI tedavisine son

verdikten hemen sonra MAOI tedavisine baglayan vakalarda ciddi reaksiyonlarla kargrlagtldrf,t

bildirilmigtir (bkz. Boltim 4.3). Baa hastalarda serotonin sendromu geligmigtir (bkz. B6liim 4.8).

Essitalopramrn non-selektif irreversibl MAOI'ler ile beraber kullanrmr kontrendikedir.

Essitalopram irreversibl MAOI tedavisi kesildikten 14 giln sonra kullanrlmaya baqlanabilir. Bir

non-seleklif irreversibl MAOI ile tedaviye baglanmadan en uz 7 giin 6nce essitalopram

tedavisine son verilmig olmaftdr.

Rarcrsibl, selektif M4O-A inhibiarti (moHobemid)

Serotonin sendromu riskinden 6tiirii, essitalopramm moklobemid gibi bir MAO-A inhibitdrii ile

birlikte kullammr kontendikedir (bkz. B6lilm 4.3). Ef,er bu kombinasyon gerekli ise, tedaviye

dnerilen en kttg0k dozla baglanmasr ve mutlaka klinik izlem yaprlmasr dnerilir.

Rarcrsibl, non-selehif MAO inhibitorii (linezolid)

Bir antibiyotik olan iinezolid reversibl bir non-seleklif MAO-inhibit6riidiir ve essitalopram ile

tedavi ediien hastalara verilmemelidir. Efer bu kombinasyon gerekli ise, yakrn klinik takip ile

minimum dozda verilmelidir (bkz. Boltim 4.3).

Irrevesibl, selektif M4O-B inhibitOra (selei ilin)
Serotonin sendromu geligmesi riskinden 6tilrii, selejilin (ineversibl MAO-B inhibit6rit) ile

birlikte kullammrnda iittutti olunmahdr. l0 mg/giin'e kadar olan selejilin dozu ile birlikte

rasemik sitalopram gtivenle kullamlmrgfir.

Essitalopramrn pimozid ile birlikte kullantmr kontendikedir'

OT arahd! uzamast.

E-r*, * qt arahprm t;r*ltan diler trbbi 0riinler arasmda farmakokinetik ve

farmakodinamik gafu$alar-yaprlmamrgtr. Essitalopram ve bu ilaglann ilave etkileri

drllanamamaktadrrl Bu nedenli eisitalopiamrn Srnrf IA ve III antiaritnikler, antipsikotikler (tir:

fentiyazin tgrevleri, pimozid, haloperidol), trisiklik antidepresanlt,bazr antimikrobiyal ajanlar

(6r: sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin IV, pentamidin, anti-sttma ilaglarr dzellikle

ilaotunniny, bazr antihistaminikler (astemizol, mizolastin) gibi QT arah[rm uzatan trbbi iirlinler

ile eg zamanh uygulanmasr kontrendikedir.

Kullammr 6nlem cerektiren kombinasyonlar:

Serotoneriik ilaglar
i"rotonerjit< ilaglarla (iimelin fiamadol, sumatiptan ve difer triptanlar) birlikte kullantmt

serotonin sendromuna yol agabilir.
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Nt)bet egi$ini dii$iiren ilaglar
SSRI'lar n6bet egi[ini diigtirebilir. Ndbet egitini diiptirebilen diler ilaglarla [antidepresanlar
(tisiklikler, SSRI'lar), ntiroleptikler (fenotiyazinler, tiyoksantenler, butirofenonlar), meflokin,

bupropiyon ve tramadoll birlikte kullanrken dikkatli olunmahdr.

Litytm, triptofan
SSRI'lagn lityum veya niptofan ile birlikte kullamldrtrnda, etkilerinin arttrsr ydnlinde raporlar

mevcuttur. Bu nedenle, SSRI'lann bu ilaglarla birlikte kullantmmda dikkatli olunmahdrr.

St.John's Wort
SSRI'larrn St. John's Wort (Hypericum perforatum) igeren bitkisel tiriinlerle birlikte kullantmt

advers reaksiyonlarm olugumunda artrqa yol agabilir (bkz. BdlUm 4.4).

Kanama
Essitalopram ile oral antikoaglilanlar birlikte verildif,inde antikoagiilan etkide depigiklik

g6rtilebiiir. Oral antikoaglllan tedavisi alan hastalarda essitalopram tedavisi baqlandrf,mda veya

[esildilinde dikkatle toagUlasyon izlemi yaprlmast gerekir (bkz. Bdlilrn 4.4). Non-steroidal

antiinfl-amatuvar ilaglarla NSaIO) birlikte kullamlmasr kanama e[ilimini arf,rabilir (bkz. BOIUm

4.4).

Alkal
Essitalopram ile alkol arasrnda farmakodinamik veya farmakokinetik etkileqme

beklenmemettedir. Ancak diper psikotropik ilaglarla oldulu gibi, alkol ile birlikte kullantmt

6nerilmez.

Hipokalemi/hipomagnaemiye sebep olan ttbbi iiriinler
f,A'ofign aritmi rist'ini arttrArgrndan dolayr hipokalemi/tripomagnezemiye sebep olan trbbi

tirunlirle birlikte kullarulrrken dikkatli olunmahdrr (bkz. Boliim 4.4).

Farmakokinetik etkilegimleri

DiEer ilaclarrn essitalopram farmakokinetiEi tizerindeki etkisi

@llikleCYP2Cl9aracrlr$rileger9ekle9ir.CYP3A4veCYP2D6
da bir i"r"o.y" kadar metabolinnaya katkrda bulunur. Esas metabolit olan demetillenmig

essitalopramgr- metabolize olmasmrn ise ksmen CYP2D6 tarafindan katalize edildi[i

dtigtiniilmektedir.

Essitalopramrn 30 mg gtinde tek doz omepraznl ile (bir CYP2Clg inhibit6r[) beraber kullantmt,

essitaloiramrn plazmi konsanfasyonlannda orta derecede (yaklqrk o/o 50) artga neden

olmugtur.

Essitalopramrn 400 mg giinde gift doz simetidin ile (orta derecede potent genel enzim inhibitdrti)

beraber kullam*r, 
"rJitilopramm 

plazma konsantrasyonlannda orta derecede (yaklaqrk % 70)

art4a neden olmugtur. essitalopram, simetidin ile birlikte uygulandrprnda dikkatli olunmast

tavsiye edilir. Doz ayarlamast gerekebilir.

Bu sebeple, CYPZCI} inhibitorleriyle (omeprazol, esomeprazol, fluvoksamin, lansoprazol,

tiklopidin) veya simetidin ile beraber kullamldrprnda dikkatli olunmahdr. Beraber kullanrm

5rr**d" istenmeyen etkilerin izlenmesine baph olarak essitalopram dozunda azaltna yapmak

gerekebilir.
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Essitalooramrn diEer ilaglann farmakokinetiEi iizerine etkisi
Essitalopram CYP2D6 enziminin bir inhibitdrtidiir. Baghca bu enzim tarafindan metabolize

edilen ve dar terapotik indekse satrip di[er ilaglarla (flekainid, propafenon ve kardiyak
yetnezlikte kullamldr[rnda metoprolol) veya baghca CYP2D6 tarafindan metabolize edilen

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

antidepresanlar veya risperidoq tiyoridazin ve haloperidol gibi antipsikotikler) birlikte

kullamlrken diltcatli olunmahdr. Doz ayarlamasr gerekebilir.

Desipramin veya metoprolol ile birlikte kullantmr, bu iki CYP2D6 stibstratrnm plazma dtizeyini

iki katrna grkarmrytn.

Yaprlan in vitro galqmalar, essitalopramrn CYP2CIg'un zayrf inhibisyonuna neden olduf,unu da

gOsrcrmigtir. CYY2Clg ile metabolize edilen ilaglarla birlikte kullanrlrken dikkatli olunmaltdr.

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

gocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontrotli (Kontrasepsiyon)

Essitalopramrn geLefik ddnemindeki kullantmrna iligkin srmrh klinik veri mevcuttur.

Gebelik d6nemi
CIpRALEX kesinlikle gerekli delilse ve risk/yarar oranl dikkatle deterlendirilmeden

hamilelerde kullamlmamahdrr.

Gebelipin ileri evrelerine kadar (ozellikle son trimester iginde) CIPRALEX kullammr devam

ederse, yeni dopan gozlemlenmelidir. Gebelik siiresince ilacrn aniden kesilmesi dnlenmelidir.

Gebelipin ileri evrelerinde SSRI/SNRI kullammr sont?sl yeni dof,anlarda 9u belirtiler g6rtilebilir:

Solwlin gtgliifg, siyanoz, apne, ndbet, vllcut srcakhprnda dengesizlik, beslenme gltgliipU,

kusma" t iioitirimi, tripertoni, hipotoni, hipenefleksi, tremor, huzursuzluk, irritabilite, letarji,

surekd aiama uyuklarma hali vi uyuma zorlgEu. Bu belirtiler, serotonerjik etkilerden veya

kesilme Jurumiarinaan kaynaklamyoi olabilir. Orneklerin golunda komplikasyonlar dof,umdan

hemen sonra veya krsa bir sitre iginde (<24 saat) baglamaktadrr'

Epidemiyolojik veriler, hamilelikte, $zellikle de hamilelipin geq ddnemlerinde- SSRI

kullamlmasrmn yeni dolanda inatgr pulmoner hipertansiyon riskini artrrabilecefini

dtigitndttrmekteair. COztenen risk yaklagrk olarak 1000 hamilelikte 5 vaka geklinde bulunmugtur'

Genel populasyonda bu deler, her 1000 hamilelik bagrna l-2 vakadr.

Laktasyon dOnemi
Essitalopramm anne sllttlne gegmesi beklenir.

Tedavi suasrnda emzirme dnerilmez.

Oreme yeteneli/Fertilitc
Yaprlan-hayvan gahgmalan iireme toksisitesi gostermigtir. (bkz. B6lih 5.3).
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Hayvan verileri sitalopramm sperm kalitesini etkiledi[ini gdstermigtir (bkz. B6liim5.3). SSRI'lar

ile olan insan vaka raporlan sperm kalitesindeki etkilerin geri dOni$ilmlii olduf,unu g6stermigtir.

insan fertilitesi ilzerindeki etkisine ait veri yoktur.

4.7. Araba ve makina kullanmt fizerindeki etkiler

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

kullanan hastalaln muhakeme yeteneklerinde veya becerilerinde bozulma beklenebilir. Bu

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

uyanlmahdrr.

4.t. istenmeyenetkiler

Advers etkiler en slk tedavinin ilk veya ikinci haftasr siiresince ottaya grkar ve genellikle

tedavinin devam eden dOnemlerinde giddet ve srkhk agsmdan azalmag$sterir.

SSN'lann bilinen istenmeyen yan etkileri ve aynca plasebo kontrollti klinik gahqmalarda

essitalopram igin bildirilerr'r"y" spontan olarak bildirilen pazarlartra sonrasr olaylar agatrda

sistem-organ smtfi ve srkhf,rna gdre listelenmigtir:

Srklklar klinik gahgmalardan ahnmaktadr; plaseboya gdre dilzeltilmemigtir. Srkhklar 9u gekilde

tanrmlanmaktadrr; gok yaygm Ql/10); yaygn (>l/100, <l/10); yaygm olmayan (>l/1000'

<l/100); seyrek efTf OOifO, .tltOOO); gok seyrek (<l/10000) veya bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiYor).

Ksn ve lenf sistemi bozukluklarl
Bilinmiyor: TrombositoPeni

Ba[rgrkhk sistem i bozukluklart
Seyrek: Anafi laktik reaksiYon

Endokrin bozukluklar
Bilinmiyor: Uygunsuz ADH (antidiiiretik hormon) salgst

Metabolizma ve beslenme bozukluklarl
Yaygrn: igtatr azalmasr, igtah artrgr, kilo alma

Yaygrn dePil: Kilo azalmasr
giliiniyor: Hiponatemi, anoreks ir

Psikiyatrik bozukluklar
VaigL, Anksiyete, huzursuzluk, anormal rtlyalar;: libidoda azalma;Kadrnlarda: anorgazni

Vayirn olmayan: iruksizm, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, konftizyonel durum

Seyrek: Agresyon, depersonalizasyon, haltlsinasyon,
Bilinmiyor: Mani, intihar diigtlncesi, intihar davranryf

Sinir sistemi bozukluklan
Qokyaygm: Bag af,nst
iaygrn, Uykusuzluk, uykululuk hali, sersemlik hali, parestezi, tremor

Vaygrn olmayan: Tat alma bozukluklan, uyku bozuklu$u, senkop

Seyrek: Serotonin sendromu
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Bilinmiyor: Diskinezi, hareket bozukluklan, konvtllsiyon, psikomotor huzursuzluk/akatizil

G6rme bozukluklarl
Yaygrn olmayan: Midriyazis, g6rme bozuklutu

Kulak ve i9 kulak bozukluklarl
Yaygrnolmayan: Qmlama

Kardiyak bozukluklar
Yaygrn olmayan: Tagikardi
Seyrek: Bradikardi
niiinmiyor: ElekrokardiyogramdaQT uzamasr, Torsades de Pointes dahil ventrik0ler aritmi

Vask0ler bozukluklar
Bilinmiyor: ftostatik hipotansiyon

Solunum sistemi, torasik ve mediastinal bozukluklar
Yaygrn: Sintizit esneme

Yaygrn olmayan: Burun kanamast

Gastrointestinal bozukluklar
Qokyaygrn: Bulantr
Yaygrn: Diyare, konstipasyon, kusma, atz kuruluf,u

Yaygrn olmayan: Gastrointestinal kanamalar (rektal kanama dahil)

Hepato-bilier bozukluklar
Bilinmiyor: Hepati! karaci$er fonksiyon testlerinde anormallik

Deri ve deri altr doku bozukluklarr
Yaygrn: Terleme arflgt
Yaygrn olmayan: Urtiker, alopesi, d6kiintli, ka;mtt
Bilinmiyor: Ekimoa anj iYo6dem

Kas-iskelet bozukluklarr, baE doku bozukluklarl
Yaygrn: Artralji, miyalji

Bdbrek ve idrar yolu bozukluklarr
Bilinmiyor: idrar retansiYonu

0reme sistemi Ye meme bozukluklrrt
Yaygrn: Erkekte: ejakiilasyon \ozuklu$u, impotans

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

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin bozukluklar
Yaygrn: Halsizlik,.ateg
Yaygrn olmayan: Odem

I Bu istenmeyen etkiler SSRI'lar igin bildirilmigtir.

il
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2 Essitalopram ile tedavi srasmda veya tedavinin kesilmesinden hemen soma, intihar diigiincesi

ve intihar davrarugt sergileyen vakalar bildirilmigtir (bkz. BOHm a.a).

OT arahEr uzailulu
Pazarlama sonrasl ddnemde, alrrhkh olarak kadrn hastalardq hipokalemisi olanlarda ya da

6nceden QT uzamasr veya bagka kardiyak hastahklan olanlarde QT aralrtr uzamasl ve Torsades

de Pointes dahil olmak iizere ventiktller aritmi bildirimleri olmugtur Okz. bdliim 4.3, 4.4,4.5,

4.9 ve 5.1).

Yasa baEh yan etkiler
D.t. 9"k 50 ya$ ve tistii hastalarda yiiriltiilen epidemiyolojik gahqmalar, SSRI ve TCA ilaglan

kullanan hastalarda kemik krnklan agrsmdan artmrg risk gtistermektedir. Bu riske yol agan

mekanizma bilinmemektedir.

Tedavi kesildiEinde gdrlllen kesilme belirtileri
SSnVSNryUr,, Or"ttitt" *iA"n kesilmesi genellikle kesilme belirtilerine neden olur. Sersemlik

hali, duyusal bozukluklar (parestezi ve elektik ;ok hissi dahil), uyku bozukluklan (insomnia ve

yotun rilyalar dahil), ajitasyon veya anksiyete, bulant ve/veya kusma, tremor, konffizyon,

irrL111., bag agrrsr, diy.r", palpitasyon, duygusal dengesizlik, initabilite ve g6rme bozukluklan

.n y"yi. 
-UitAiritr, 

,"ut riyorftran. Bu olaylar genellikle hafif. ve orta giddette ve kendini

nsrifavicr 6zelliktedir ar"uk b*r hastalarda giddefli olabilir velveyr daha uzun sttrebilirler.

ild* dolayr essitalopram tedavisi daha fazla gerekli gdr0lmediEinde tedavinin kesilmesi doz

azalularak yava$ yava$ yaprlmahdr (bkz. Bdlilm 4.2 ve B6liim 4'4)'

Stipheli istenme)'en etkilerin raoorlanmast

ffii ve trasta kullanrmrna sunulmasrndan sonraki ddnemde istenmeyen

etkilerin bildirilmesi, bu trbbi iirtiniin yarar/risk dengesinin siirekli izlenmesi agrsrndan

6nemlidir. Bu nedenle, saf,hk mesleli mensuplarmdan, ulusal raporlama sistemi vasfiasryla

herhangi bir istenmeyen etkiyi raporlamalan beklenmektedir'

4.9. Doz ogrmr ve tedavisi

Toksisite
e.rit topr* doz agrmr konusunda klinik veri smrltdr ve birgok vaka birlikte kullamlan dif,er

ilaglann doz a;rmlanm igermektedir. Vakalann go[unlu$unda hafif semptomlar bildirilmigtir

veya hig ,..jto. bildirilmemiEtir. Tek baqrna essitalopramla doz agrmmda nadiren tiliim

n"i."l*, rupor edilmigtir. Olum vakalannrn gopunlulu beraber kullamldr[r ilaglar ile doz a$rmrnl

igermektedir. Tek bagrna 400 ve 800 mg arasrndaki essitalopram dozlan liddetli herhangi bir

semptom olmadan almmghr.

Semotomlar
Bildlril"" *sitalopram doz agrmmda g6rillen semptomlar gofunlukla merkezi sinir sistemi

(sersemlik hali, tremor ve ajitasyondan nadiren gdrtilen serotonin sendromu vakalarL

iconvUlsiyon ve komaya kadar- gidebilen), gastrointestinal sistem (bulantr/kusma),

kardiyovask1ler sistem (hipotansiyon, tagikardi, QT arah[r uzamasl ve aritmi) ve elekfiolit/srvr

dengesi (hipokalemi, hiponatremi) ile iligkilidir'

Tedavi
Sp*int bir antidotu mevcut de$ildir. Havayolu aerk tutu!rylt ve hastantn uygun diizeyde

otoil"n alarak solunum iglevlerini yerine getirmesi sa$lanmahdr. Gastrik lavaj ve aktif kdmiir
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uygulamasr diigtln0lmelidir. Oral ahmmdan sonra olast en krsa z*lrnan igerisinde gastrik lavaj

uygulanmahdr. Genel semptomatik destek tedavisinin uygulandr$r stire boyunca kardiyak ve

yagamsal belirtiler izlenmelidir.
Konjestif kalp yetrnezli$i/bradiaritmileri olan hastalarda, QT arahf,rnt uzatan ilaglan e9 zamanh

kullanan veya metabolizmasr etkilenmig (6r: karacif,er bozuklutu olan) hastalarda aqrt doz

durumunda EKG idenmesi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJiKoZnr,r,iXr,pn

5.1. Farmakodinamikdzellikler

Farmakoterapotik grup: antidepresanlar, selektif serotonin geri ahm inhibitdrleri.
ATC kodu: N06AB10

Etki mekanizrrast
Esstt"top*r& prt-"r ballanma yerine y0lsek afinitesi olan, serotonin (5-HQ geri altmmm

selektif bir intriUitOruaUr. Ayrrca" 1000 kat datm az afinite ile serotonin tagtytctst iizerindeki

allosterik b6lgeye de ballanr.

Essitalopramrn; aralarrnda 5-HTre, 5-HT2, dopamin (DA) Dl ve D2 reseptiirleri ile crt,,o2-, p-

adrenosipt6r6iin, hi.t"*in Hr, muskarinik (kolinerjik), benzodiazepin ve opioid reseptiirlerin de

bulundulu bir grup resepttire afinitesi azdrr veya hig yoktur.

Farmakodinamik etkiler:
Sa[hk1 gOnglliilerde ytiriitillen bir gift-kdr, plasebo kontrgll_U -EKG 

gahqmasrnda QTc'de

lflaericii-correction)'ie baSlangrg de[erine gdre olugan depigik]!!' l0 mg/gtin dozda 4'3 ms

iXeO O, 2.2,6.4) ri fO -glgiio supraterapotik dozda 10.7 ms (%90 Cl:8.6, 12.8) geklindedir

(bkz. BOlUm 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ve 4-9).

Klinik etkililik

Majdr Depresif Epizod
esJitatopram, aOrt qit kdr plasebo kontrollfi ktsa ddnem (8 hafta) gaft;mamn iigiinde maj6r

depresif durumlarrn akut tedavisinde etkili bulunmugtur.

Uzun d6nem relaps 6nleme gaftgmasrnda gtlnde l0 mg veya 20 mg essitalopram ile baglangg 8

haftal* agrk etikiAi tedavi iaanda olan 274 hasta" 36 hzftaya kadar aym dozda essitalopram

veya plaslbo ile devam etnek iizere randomize edilmiqtir. Bu gahgmada essitalopram alan

fr.lt"fit sonraki 36 haftada plasebo alanlarla ka$rla$tmldr[rnda relapsa kadar belirgin olarak

dalra uzun zarnarn gegirdikleri g6rtllmUgtiir.

S o syal Anks iy e t e B ozuklu$u
gssitatopram, sosyal ankJiyete bozukluf,unda hem Eg krsa ddnemli (12 hafta) gahgmada, hem de

tedaviyi cevap verenlerde yaprlan 6 ayhk relaps dnleme gahgmasrnda etkili bulunmugtur.

Za6ira111-doi ayarlama galgmasrnda" 5, 10 ve 20 mg essitalopramrn etkililiEi gdsterilmigtir.

Yaygn Anks iyete B oruklufiu
Ciriae l0 mg ve 20 mg .iitulopr". dozlan dtirt plasebo kontrollii gahqmamn dtirdiinde de etkili

bulunmugtur.

-.*--=a**-l
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Benzer dizaynda yaprlmrg iig gahgmadan elde edilen veri havuzunda; essitalopram vefilen 421

hasta ve plasebo verilen 419 hastada tedaviye cevap verenlerin oraru srastyla, o/A7,5 ve o/o28.9

ve remisyona girenlerin oram o/o37.1 ve o/A}.8'dir. Essitalopramla stirekli etki l. haftadan

itibaren g6rillmUqttir.
Giinde 20 mg essitalopramrn etkilililinin devamt, 24-76 turftahk, randomize, idame-etkililik
gaftgmasrnda" ilk 12 haftahk agrk etiket tedaviye cevap veren 373 hastada gdsterilmigtir.

O b s e s if- Kompills if B oz ukluk
Randomize, gift k6r bir klinik gahgmada 20 mg/giin essitalopram 12 hnfta sonunda Yale Brown

Obsesif-Komptilsif Bozukluk Olgegi (Y-BOCS) toplam skoru ile plasebodan aynlmrgfir. 24hafta
sonundq l0 ve 20mglgiin essitalopram plasebo ilb kargrlagturldrtrnda daha tistiindtlr.

16 haftafuk agrk-etiketli bir gahgmada essitaloprama yanrt veren ve 24 haftahk randomize, gift-

k6r, plasebo kontollil bir gahgmaya datril edilen hastalarda, 10 ve 20 mg/giin essitalopramla

relapsrn dnlenditi g6sterilmiqtir.

5.2. Farmakokinetikdzellikler

Geneldzellikler
Emilim:
f.iti. t"r" yakrn olup, besin ahmrndan balrmsrzdrr. Qoklu doz sonrast maksimum plaann

konsantrasyonuna ulagma stlresi ortalama (ortalama T.a.) 4 saattir.

Rasemik sitalopramda oldu[u gibi essitalopramrn da mutlak biyoyararlanrmr yakla$rk % 80'dir.

DaErhm:
Oral alrm sonrasl sanal dalrhm hacmi (Vap/F) yaklalrk 12-26 Lkg'dir. Essitalopramrn ve ana

metabolitlerinin proteine ba[lanma otant Yo 80'in altrndadr.

Bivotransformasvon:
E*tt"t"p*- k*".tgerde, demetillenmig ve didemetillenmig metabolitlerine metabolize olur.

Her iki metabolit de farmakolojik olarak aktiftir. Alternatif olarak, azot oksitlenerek Noksit

metaboliti olugabilir. Ana ilag ve metabolitleri krsmen glukuronatlar olarak atrlr. Qoklu doz

sonrasl, demetil ve didemetil metabolitlerin ortalama konsantrasyonlan essitalopram

konsantasyonunun srasryla % 28-31 ve 1o/o 5'idir. Essitalopramrn demetillenmig metabolite

biyotansformasyonu Oncilikle CYP2Clg tarafindan yaprlrr. CYP3A4 ve CYP2D6 enzimlerinin

de bir milctar katkst miimkiindilr.

Eliminasyon:

A"kt d", *nrasr eliminasyon yanlanma 6mrtl (ty2p) yaklagrk 30 saattir ve oral plaann klerensi

1'Ct"n.r) yaklagrk 0.6 L/dakikadr. Maj6r metabolitler belirgin olarak datra uzun yanlanma dmriine

r.frifrr. Essiialopram ve majdr metabolitlerin karacif,er (metabolik) ve bdbrek yollanyla elimine

edifiigi duliinilltlr, dozun bliytik krsmr idrarda metabolitler geklinde atrlf.

DoEnrsall*:
Oe*t"t f"nrr.k"kinetik g6sterir. Kararh durum plazma seviyelerine yaklqrk I haftada erigilir.

50imol/litrelik ortalamafararh durum konsantrasyonlannaQ0'125 nmol/L) l0 mg'lik gtlnltlk

doda ulagrlrr.
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Hastalardaki karakteristik Ozellikler

Yash hastalar (65 yas tlstti):
Essitalopram yagh hastalarda geng hastalara gdre daha yavag elimine edilir. Sistemik maruz

kalma oram (EAA), geng saflrkh g6nitllillere g6re yaghlarda yaklaqrk o/o 50 dahayiiksektir (bkz.

B6lilm4.2).

Azahus karaciEer islevi :

Hafif ve orta derecede karaciler bozuklu[u olan hastalarda (Child-Pugh laiterleri A ve B),

essitalopram yanlanma 6mrii yaklaqrk iki kat datra uzundur ve normal karaciter iglevi olan

hastalara gdre maruz kalma oranr yaklagrko/o 60 datra ytiksektir (bkz. BdlUm 4.2).

Azalmrs b6brek islevi:
Rasemik sitalopramla, bdbrek fonksiyonlart azalmrg hastalarda (CL- 10-53 ml/dakika) daha

uzun yanlanma omrtl ve manE kalma oranmda hafif artrg gdzlenmigtir. Metabolitlerin plazma

konsantasyonlan incelenmemigtir ancak artrg gdsterebilir (bkz. B6lUm 4.2).

Polimorfizn:
CVnqi y6ntinden tay:,f. metabolize edici kigilerin, hrdr metabolize edicileriyle

kargrlaggrldrErndC iki kat datra ytiksek essitalopram plaann koilEntrasyonuna sahip olduf,u

g6zlenmigtir.-CYP2D6'mn zayrf metabolize edicilerinin, essitalopram maruziyetinde belirgin bir

depigiklipe neden oldu[u gdrtilmemigtir Okz. B6lUm 4.2).

5.3. Klinik 0ncesi giivenlilik verileri

Essitalopram ve sitalopram ile srganlarda yilriitillen birbirine bath toksikokinetik ve toksikolojik
galrgmaiar benznr bir profil gdsterdifinden, essitalopram ile konvansiyonel tam bir dizi preklinik

iulrg111u y"prlmamrgtr. Bu nedenle, tiim sitalopram bilgileri essitaloprama yansrtrlabilir.

Srganlardaki kargrlagtrmah toksikolojik gahgmalarda, genel toksisiteye yol agan dozlar

kuilamlrken, tedaviden birkag hafta sonra, essitalopram ve sitalopram konjestif kalp

yetnezlilinin de dahil oldulu kardiyak toksisiteye neden olmugtur. Kardiyotoksisitenin sistemik

maruziyetten (EAA) gok, plazma doruk konsantrasyonlan ile iligkili oldutu giirillmtigtiir.

Essitalopram igin iee digeri terapotik dozlanndan sadece 3-4 kat fazla iken, etkinin

g6zlenmedipi seviyedeki pik plazma konsantrasyonlarl terapdtit dozlanndan (8 kat) daha
-ArUan. 

S-enantiyLmeri igin sltalopram EAA de[erleri, terapiitik dozlanndan 6-7 kat daha

faztadr.Bu bulgular muhtimelen biyolojik aminler ilzerindeki arttrrlmq etki ile iligkilidir. Yani

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

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

SiAlopramdanelde edilen klinik deneyim ve essitaloprarn ile ilgili klinik araStrma deneyimi ile

bu bulgulann klinik karlrhf r bulunmamaktadrr.

Essitalopram ve sitalopram ile srganlarda uzun ddnem tedaviden sonra artan fosfolipit igeriti

akcifer, epididimis ve karaciler gibi bazr dokularda g6zlenmigtir. Epididimis ve karaciterde

bulunanlar insandakine benzer gdrlilmigtiir. Tedavinin kesilmesinden sonra etki geri ddniigliidiir.

Hayvanlarda fosfolipit birikmesinin (fosfolipidozis), birgok katyonik amfifilik ilaq ile ilgili
oldugu g6zlenmigtir. Bu olayrn insanlar agrsrndan tagrdrtr 6nem bilinmemektedir'

Srganlar llzerinde yaprlan getigimsel toksisite gahgmalan suasmda terapdtik dozlarm tizerine

grkrldr[rnda (EAA dil*ate-atrndrf,rnda) embriyotoksik etkiler (dU$Uk fet0s atrlrtt ve geriye
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ddn{lgebilir ossifikasyon gecikmesi) gdzlenmigtir. Malformasyon srkhprnda arh$

kaydedibnemigtir. Bir pre- ve postnatal gahgma, laktasyon ddneminde klinik kullantma mahsus

dozlann tlzerine grkrldrprnda (EAA dikkate ahndrprnda) yasam stiresinde anlmag6stermigtir.

Hayvan verileri sitalopramrn fertilite indeksinde ve gebelik indeksinde dti$the, insanm maruz

kaldr[r dozlann ilzerindeki dozlarda anormal sperm ve implantasyon saysrnda azalmaya neden

oldulunu gostermigtir. Essitalopram igin bu durumla ilgili hayvan verisi mevcut depildir'

6. TARMASoTiX oZEl,r,iXr,nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Tablet gekirdef,i:
Mikrokristalin seliiloz
Kolloidal anhidrit silika
Talk
Kroskarmeloz sodyum
Magnezyum stearat

Kaplama:
Hipromelloz
Makrogol400
Titan dioksit (El7l)

6.2. Gegimslzlikler

Gegerli delildir.

6.3. Raf Omr[

36ay

6.4. Saklamaya ydnelik Ozel uyanlar

25oC'nin altmdaki oda srcakhprnda saklanmaltdrr.

6.5. Ambolairn niteliti ve igerifi
Karton kutuda, irVCpepVdC/Aliiminyum blister ambalajda 28, 56 ve 84 film tablet.

6.6. Begeri trbbi iirtnlerden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan llritnler ya da atrk materyaller " Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelif,i" ve
..Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrol0 Ydnetmelif,i"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSATSAHIBi

Adr : Lundbeck [la9 Tic. Ltd. $ti.
Adresi: Rllzgarhbahge Matr. Cumhuriyet Cad. No:22 Giilsan Plaza34829

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

8. RUHSAT NUMARASI

tr7l93

s. ir,rnunslrrARiHi/RUHsATYENiLEMETARITIi

ilk ruhsat tarihi: I 3.06.2005

Ruhsat yenileme tarihi:

10. rtrN,OX YENiLENME TARiHi
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