
KI'LLAIIMA TALiMATI

CIPRALE* 2O mgfilm tablet

Alzdan altnr.

c Ethin madde: 20 mgessitalopram (oksalat olarak)
o Yardrms naddeler:
Tablet gekirde{i: Mikrokristalin seliiloz, kolloidal anhidrit silika" talk, kroskarmeloz
sodyun5 mag[ezyum stearat
Film kaplama: Hipromello4 makrogol 400, titan dioksit (El7l)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyunuz, giinkt sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saHaymu. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulartna olwsa, liitfen dolctorunuza veya eczoctnaa darustna.
c Bu ilag kigisel olarak sbin igin regete edilmigtir, bagkalortna vermeyiniz.
o Bu ilacm kullantmt srasvtda, doktora veya hastaneye gitti$inizde bu ilact

hullan&frmw doborumtza s byleyiniz.
o Bu talimatta yaztlanlara rynen uyunuz. ilag hakhnda size Onerilen dozun drymda

yfiksek veya dliglik doz htllanmayma.

Bu Kullsnma Talimahnda:

CIPRALEX nedh ve ne igin htllanfir?
CIPRALEX'i htllanmadan dnce dikhat edilmesi gerekenler
CI PRA LEX n osil ht llantb?
Olo* yan etkiler nelerdir?
CIPRALEX'II sakhnmost

Baghklan yer almaktadr.

l. CIPRALEX nedir ve ne igin kullanrlr?

o CIPRALEX 20 mg film tablefler, her biri 20 mg essitalopram igeren oval, beyq
gentikli, tabletin bir yiizilnde genti[in bir tarafinda "E' dif,er tarafinda '1P' baskilt
film kaph tabletlerdir.

o CIPRALEX 28,56 ve 84 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadr.
o CIPRALEX essitalopram igerir. Bu ilag, depresyon (majdr depresif durumlar) ve

agorafobili (agrk alan korkusu) veya agorafobisiz panik bozuklu[u, sosyal anksiyete
(kaygD bozuklu[u ve yaygm anksiyete bozuklu[u ve obsesif-kompulsif (saplantr-

zorlantr) bozukluk gibi anksiyete bozukluklannda kullamlr.
o Essitalopram, selektif serotonin geri ahm inhibitdrleri (SSRIs) olarak adlandrrlan bir

antidepresan grubuna dahildir. Bu ilaglar beyindeki serotonin sistemini etkileyerek
serotonin dtlzeylerini arttrnrlar. Serotonin sistemindeki bozukluf,un, depresyon ve

benzeri hastahklann geligiminde dnemli bir faktOr oldu[u kabul edilmektedir.

1.,
3.
4.

J.



iyi hissetmeye baglamanrz birkag haftayr bulabilir. Durumunuzda iyilegme gbrmenizbiraz
zarnan alsa bile, CIPRALEX kullanmaya devam ediniz.

Eter kendinia daha iyi hissetrnezsenizya da daha ktitii hissederseniz, bunu bir doktorla
konugmaltsmz.

CIPRALEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CIPRALEX'i agalrdaki durumlarda KITLLANMAYINIiZ
. Essitaloprama veya CIPRALEX igerisindeki diter maddelere kargr alerjiniz Yarsa

(bkz. Yardmcr maddeler),
e MAO (monoamin olcsidaz) inhibitOrleri grubuna datril olan selejilin (Parkinson

hastah[r tedavisinde kullanrlrr), moklobemid (depresyon tedavisinde kullanrlrr) ve

linezolid (antibiyotik) kullantyorsaruz,
o Pimozid (antipsikotik) kullanryorsanz,
o DoEu$tan gelen veya sonradan yagadrtrmz anormal kdp riUni @KG'de

g6rtlntlilenen; kalbin nasrl gahgtrf,rm deferlendiren bir inceleme) hikayeniz varsa,

. Kalp ritmi problemleriniz igin ilag kullamyorsamz veya kalp ritminizi etkileyebilecek
ilaglar (Srmf tA ve III antiaritrnikler, antipsikotikler (6r: fenotiyazin tllrevleri,
pimozid, haloperidol), tisiklik antidepresanlar, bazt antimikrobiyal bilegikler (6r:

sparfloksasin, moksifloksasin, eritomisin IV, pentamidin, dzellikle halofantrin

olmaz ilzere anti-srtma ilaglan), bazr anti alerji ilaglan (astemizol, mizolastin)

kullamyorsanw (bkz. "Dif,er ilaglar ile birlikte kullammr").

CIPRALEX'i agalrdaki durum larda oiXruff,i KIILLANIMZ
CIPRALEX almadan 6nce doltorunuzla veya ecz,acrntzla konugunuz. L0tfen doklorunuza,

dikkate ahnmasr gereken bagka bir durumunuz veya hastalrtrmz varsa bildiriniz.

Ozellikle dottorunuza bildirmeniz gerekenler:

o EEer epilepsiniz (sara) varsa. Ef,er ilk kez ndbeti ortaya g*arsa veya epilepsi

nobetleri daha srk olursa CIPRALEX kullammlna son verilmelidir (bkz. "Olasr yan

etkiler nelerdir?'),
o EEer karaciler veya bdbrek fonksiyonlarrnrzda bozukluk varsa, doktorunuzun doz

ayarlamast yapmasl gerekebilir,
o EEer diyabetiniz varsa, CIPRALEX tedavisi kan gekeri kontroltinll bozabilir. insiilin

velveya a$zdn ahnan kan gekeri dtisiirticti ilaglann dozunun ayarlanmast

gerekebilir,
o EEer kandaki sodyum seviyeniz diigtikse,
o EEer kanama veya moranna geligimine e[iliminiz varsa,

. EEer elektrokonvulzif tedavi (elektogok tedavisi) altyorsaruz,
r EEer koroner kalp hastah[rmz vars4
o Yakm zamanda kalp krizi gegirdiyseniz veya kalbinizle ilgili probleminiz varsa veya

gegmigte yagadrysamz,
o Dinlenirken kalp atirg h:znrz diigiikse velveya uzun stlren giddetli ishal ve kusma

(hastahk hali) sonrasrnda veya diUretik (idrar s6ktiirtict ilag) kullammr sonucu tuz

kaybmrz varsq
o Ayaktayken hlzh veya diizensizkalp atl$lnlz, bayrlm4 dUgme veya bag d6nmesi gibi

kalp hrzr fonksiyonunda anormalliklere igaret eden durumlar yaglyo$anz'
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o EEer gdz bebef,inizdeki genigleme(midriyazis) ile ilgili bir problem varsa.

Torcades de Pointes (bir ttir kalp ritim bozukluSu) geliqtirme riski yiiksek olan hastalarda

6mefin konjestif kalp yetmezli[i olanlar, yeni gegirilmig kalp krizi olanlar, kalp atrm hrzr

yavag olanlar ya da eg z.amarir hastahk veya ilag kullammr nedeniyle hipokalemi (kandaki

potasyum seviyesinin dt$iik olmasD ya da hipomegnezemiye (kandaki magnezyum

seviyesinin diigllk olmasr) yatkrnhf,r olanlarda dikkatli olunmast dnerilmektedir.

Lfitfen dikkat ediniz
Manik-depresif hastahf,r olan bazr hastalar, manik faza girebilir. Bu durum, garip ve hrzla

de[igen fikirlerin g6rtilmesi, yersiz bir mutluluk ve agm fiziksel aktiviteyle karakterizedir.

Bdyle bir durum yagarsaruz, doktorunuzlatemasa geginiz.

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

duramama gibi bulgular g6rillebilir. Bu tip bulgularmz olursa, hemen doktorunuza

bildiriniz.

intihar dilglincesi, depresyon ve anksiyete bozuklutunda kdttilegme:

Eper depresyondaysamz velveya anksiyete bozuklu$unuz vars4 bazen kendinize zarar

,rr.. u.yr kendinizi dldiirme diigtinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk
kullamlmaya baglandrlrnda artabilir. g0nkil bu ilaglann etkisini g6stermeye baqlamast,

genellikle yaklagrk zhaft4 fakat bazen datra uzun bir zaman alabilir.
Bu olasrhk agaprdaki durumlarda daha fazladrr:

o Eter daha Once intihar veya kendinize zarar venne diigttnceniz olmugsa.

. EEer geng bir yetigkinseniz. Klinik aragtrrmalardan elde edilen bilgiler, bir

"ntia.pi"r* 
ile tedavi edilen psikiyatrik bozukluf,u olan 25 yagrn altrndaki

yetigkinlerde intihar davrarugt riskinin arttrtrm g6stermigtir.

Eger, ierliangi bir zamanda kendinize zarar venne veya kendinizi dldiirme diigilnceleriniz

olmugsa, hemen doktorunuza bagvurunuz veya hastaneye gidiniz.

Cocuklar ve ergenlerde kullanmt
CIpRALEX, ,"r-"lde gocuklarda ve l8 yagrn altrndaki adolesanlarda kullamlmamahdrr.

Ayrrcq 18 yagrn altmdaki hastalard4 bu tiirden ilaglan kullandrklanndq intihara teqebbiis,

iniitrara egitim ve dtlgmanhk (goSunlukla saldrrganhk, kargrt dawanry ve krzgrnhk) gibi

yan etkilerin ort21ya grkma riskinin daha yilksek oldupu bilinmelidir. Buna raf,men,

dokforunuz 18 yagndan kiig0k bir hastaya, en uygun segenek oldutunu dilgtinerek,

CIPRALEX bagiayabilir. Ef,er doktorunuz, 18 yagrn altrnda bir hastaya CIPRALEX

vermigse ve siz bu konuda konugmak istiyorsanrz, liitfen doktorunuza bagvurunuz' 18 ya91n

altrndaki bir hastaysamz CIPRALEX kullarurken, yukanda belirtilen bulgulardan biri

ortaya grkar veya iOttiye gidene, doktorunuza bildirmelisiniz. Aynca, CIPRALEX'in bu

ya gruLundakiierin buytime, olgunlagma ve biligsel ve davranrgsal geligimine ililkin uzun

d6nemdeki gtivenlilik etkileri henilz belli de[ildir.

Antidepresan ilaglann dzellikle gocuklar v e 24 y agna kadar olan genglerdeki

kullammlalrun intihar diigiince ya da davranrylanm arttrma olasrhf,r bulunmaktadrr. Bu

nedenle 6zellikle tedavinin baglangrcr ve ilk aylannd4 ilag dozunun aritima/azaltrlma ya

da kesilme donemlerinde hastamn g6sterebilece[i huzursuzluk, aqm hareketlilik gibi

beklenmedik davranry deligiklikleri ya da intihar olasrlrtr gibi nedenlerle sizin gerek

aileniz gerekse sizi tedavi edenler tarafin{q4 izlenmeniz
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Bu uyanlar, gegmigteki bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liltfen doktorunuza

danrgmz.

CIPRALEX'in yiyecek rigecek ve alkol ile kullanilmasl
CIPRALEX'i ag veya tok karmna alabilirsiniz Okz. "CIPRALEX nasrl kullamlrr?").

CIPRALEX'in alkolle etkilegmesi beklenmez. Ancak birgok ilagta oldutu gibi,

CIPRALEX'in alkolle birlikte almmast tavsiye edilmez.

Hamilelik
ilau kullanmadan Once doldoranuza veya eczacmva darusma.

Hamileyseniz veya hamilelik planlannrz varsa doktorunuza bildiriniz. Hamileyseniz,

doktorunuda risklerini ve yararlannt tartrgmadan CIPRALEX kullanmaymz.

Eper hamilelipin son 3 ayrnda CIPRALEX kullandrysamz, yenidof,an bebe[inizde 9u

e*iterin olugabilecepini bilmelisiniz: nefes almada zorluk, mavimsi bir cilt, n6betler, viicut

srsr de[igiklikleri, beslenmede zorluklar, kusma, dtigiik kan gekeri, katr veya gevqek kaslar,

agrrr refleksler, titreme, huzursuzluk, sinirlilik, uyuSukluk, siirekli a.Elarne uyku hali ve

uyku bozuklgklan. Ef,er bebe[inizde bu bulgulardan biri varsq derhal doktorunuzla temasa

gegniz.

Doktorunuza CTPRALEX kullandrlrmzr mutlaka sdyleyiniz. Hamileli[iniz srasmda,

6zellikle de hamilelipinizin son 3 ayrnda kullanacaf,rmz CIPRALEX gibi ilaglar, yeni

do[an bebepinizde yini dof,anrn ina4r pulmoner hipertansiyonu adr verilen ciddi bir

durumun ortaya grkma riskini arttrrabilir. Bu durum bebetinizin datra srk nefes almasma ve

mavimsi g6r[nmesine neden olur. Bu belirtiler genellikle bebe[in dopumundan sonraki ilk
24 saat iginAe Uagtar. Eper bebe[inizde bu durum orlzya grkarsa derhal doktorunuza

bagvurunuz.

Hamilelik srasrnda CIPRALEX kullanryorsamz,ilaq ulaani bir gekilde kesilmemelidir.

Tedaviniz svasmda hamile olduflmuzufmk ederseniz hemen doktorunuza vE/4 eczactnaa

dantqma.

Emzirme
ilaa htllannadan dnce dofuoruntaa veya eczactnaa dantstna.

CIpRALEX'in anne siitttune gegmesi beklenir. Emziriyorsamz CIPRALEX kullanmaymz,

ancak doktorunuzla sdz konusu riskler ve yararlar konusunda tartrgrp doktorunuzun uygun

bulmasr halinde kullanabilirsiniz.

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

d6$Urdtig1 gOruhUgttir. Teorik olarak bu fertiliteyi etkileyebilir fakat insandaki fertiliteye

etkisi hentlz gddemlenmemigtir.

Arag ve makine kullanrmr
Ctpi,AlnX,in sizi nasrl etkiledif,ini anlayrncaya kadar araf veya makine kullanmanz

tavsiye edilmez.



CIPRALEX'in igerilinde bulunan bazryardrmcr maddeler hakkmda dnemli bilgiler
Gegerli de[ildir.

Diter ilaglar ile birlikte kullantmt
Eper bagka bir ilag kullamyorsanru ya da son zamanlarda kullanmrg oldupunuz bir ilag

varsa ya da kullanma ihtimaliniz varsa doklorunvza veya eczrotntzabildiriniz.

Agalrdaki ilaqlardan herhangi birini kullanryotrianlz, doktorunuza bildiriniz:

o "Selek;tif olmayan monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI)" adr verilen bir grup ilag

(fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid ve tranilsipromin igerenler). Eter bu

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

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

beklemeniz gerekir.
o Moklobemid igeren (depresyon tedavisinde kullamlrr) "geri ddniigiimlii, selektif

MAO-A inhibit6rleri". Yan etki riskini artrrlar.
. Selejilin igeren @arkinson hastahf,mm tedavisinde kullanilrr) "Geri ddntigtimsiiz

MAO-B inhibit6rleri". Bu ilaglar yan etki riskini arttrnlar.
o Bir antibiyotik olan linezolid.
o Lityum (manik-depresif bozukluk tedavisinde kullamlrr) ve tiptofan (bir aminoasittir

ve beslenme desteti olarak kullanilr).
. imipramin ve desipramin (her ikisi de depresyon tedavisinde kullanrlr).
o Sumafiptan ve binzeri ilaglar (migren tedavisinde kullamlrr) ve tramadol (liddetli

af,rrda kullamlrr). Bu ilaglar yan etki riskini arttrrlar'
o Simetidin, lansoprazol ve omeprazol (mide iilserinde kullamlrrlar), fluvoksamin

(antidepresan) vl tiklopidin (inme riskini azalfinak igin kullanrlrr). Bu ilaglar

essitalopramrn kandaki seviyesini arttrrabilirler.

St. John's Wort; (San kantaron: Hypericum perforatum) - depresyonda kullamlan

bitkisel bir tlrtln.
Asetilsalisilik asit ve steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (a[rr kesici olarak

kullamlan veya kam sulandrrcq di[er bir adla antiagregan olarak kullamlan ilaglar)'

Bu ilaglar kanama epilimini arttrabilir.
Varparin, dipiridamol ve fenprokumon (antikoagglan olarak adlandrnlan, karu

sulandrricr iiaglar). Doktorunuz kullandrprnrz antikoagillan dozunun halen uygun

dllzeyde oldugunu teyit etmek amacryla, CIPRALEX'e baglarken veya ilao keserken

prhtrlagma amanlm konfol etmek isteyebilir.

iilobet egigini dugiirme riskleri nedeniyle meflokin (srtma tedavisinde kullamlr)'

bupropiyoi (depresyon tedavisinde kullamlrr) ve tramadol (giddetli a$rr igin

kullanilr).
N6bet eliEini diigilrme riskleri nedeniyle n6roleptikler (;izofreni ve psikoz

tedavisindJ kuflamlan ilaglar) ve antidepresanlar (tisiklik antidepresanlar ve

SSRI'lar).
Flekainii, propafenon ve metoprolol (kalp-damar hastahklannda kullamlr),

klomipramin ve norfriptilin (antidepresanlar) ve risperidon, tioridazin ve haloperidol

lantipsitotitler) ile Uiriit<te airndrfrnda CIPRALEX'in dozunda ayarlama gerekebilir'

iAprit"i problemleriniz igin ilag kullamyorsamz veya Smrf IA ve III antiaritmikler

giUi talp ritmi problemleri igin veya kalp ritmini etkileyebilecek ilaglar,

Iotipritoiittrr (6i: fenotiyazin ttirevleri, pimozid,_ haloperidol), tisiklik
antiiepresanl*, i* antimikrobiyal bilegikler (6r: sparfloksasin, moksifloksasin,

erinomisin IV, pentamidin, Ozellikle halofanfrin olmak ilzere anti-srtma ilaqlan),

:@:I{{fr*:.?:f :::1'{EF+s.:s:



alerji hastahklarma kargr etkili bazr ilaglar (astemizol, mizolastin) gibi kalp ritmini
etkileyebilecek ilaglar altyorsanz CIPRALEX kullanmayrnrz.

. Kurdaki potasyum ve magnezyum deterlerini diigtlren ilaglar, hayatr tehdit eden kalp
ritim bozuklu$u riskini artfinrlar.

Efier regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda hilanryorsana veya son

zamanlarda htllan&na ise lutfen doktorumtza vsya eczacmaa bunlar hakkmda bilgi
vqiniz.

CIPRALEX nasrl kullaniltr?

. Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkhlr igin talimatlar:
CIPRALEX'i her zaman doktorunuzun belirtti$ pekilde kullanmrz. Eter emin depilseniz,

doktorunuza y ey a ecz,actntza danqmalsmz.

Eriskinler
Dqresyon
CIpRALEX'in tavsiye edilen dozu giinde tek doz l0 mg'dr. Doz doktorunuz tarafindan

gllnde en fazb 20 mg'a ytikseltilebilir.

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

giinde tek doz olarak 5 mg'drr. Doz, doktorunuztarafindan daha sonra gttnde en fazla20

mg' a yilkseltilebilir.

So syal anks iy et e b ozuklufiu
CPnaLD('in tavsiye edilen dozu giinde tek doz l0 mg'dr. ilaca verditiniz cevaba gdre,

doktorunua dozu g{lnde 5 mg'a dtigilrebilir veya giinde enfazla20 mg'a y0kseltebilir.

Yaygn anks iyete bozuklu$u
Cili,el,BX;in tavsiye edilen dozu giinde tek doz l0 mg'dr. Doz, doktorunuz tatafndan

giinde en fazJrt}O mg'a yiikseltilebilir.

O b s e s if-kompul s if b ozukluk
Cpnel,fX;in tavsiye edilen dozu gllnde tek doz l0 mg'dr. Doz, doltorunuz tarafindan

giinde en fada 20 mg'a yiil<seltilebilir'

. Uygulema Yolu ve metodu:
CIpRA-LEX,i, ag veya tok kamrna alabilininiz. Tablefleri su ile birlikte yutunuz.

Qi[nemeyini z. tadt acrdr.

Tabletler gerektif,inde, duz bir yiizeye, gentik yukan gelecek gekilde konularak, ikiye

b6lgnebilir. Tabliq gekilde g6r0ldii[U gibi, iki ucundan igaret parmaklarryla bastrrrlarak

ikiye bdl{inebilir.



. DeEisik ya$ gruplarr:
$ocuklar ve ergenlik gatmdakiler:
CIPRALEX gocuklar ve ergenlik Calmdakilerde (18 yag alu) kullamlmamahdrr. Daha

fazla bilgi igin liltfen b0lUm 2 *CIPRALEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi

gerekenlef'e bakrmz.

Yagh hastalar (65 yag fistfi):
CIPRALEX'in tavsiye edilen baglangrg dozu giinde tek doz 5 mg'dtt. Doz, doklorunuz

tarafindan gtinde en fazla l0 mg'a yiikseltilebilir.

. 6zel kullantm durumlarr:
B6brek ve karaciter yetmezli[i:
Hafif veya orta dereceli bdbrek boankluf,u olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez.

Hafif ve orta dereceli karaciler iglev bozuklu$u olan hastalarda tedavinin ilk 2 haftast igin

tavsiye edilen ba.glangrg dozu gtinde 5 mg'dr. Doz, doktorunuz tarafindan gllnde en fazla

I 0 mg'a ylikseltilebilir.

B$brek ve karaciler iglevi ciddi olarak azalmrg hastalarda dikkatli olunmahdr.

Tedavinin siiresi:
Kendinizi datra iyi hissetmeniz birkag haftayr bulabilir. Durumunuzdaki dtizelmeyi

hissetneniz birazzxanalsa da CIPRALEX'i kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuzla konugmadan ilacmtan dozunu depigtirmeyiniz'

CIpRALEX'i doktorunuzun tavsiye ettif,i siire boyunca kullamnz. Ef,er tedaviyi erken

sonlandrrsamz hastafuk belirtileri tekrarlayabilir. Kendinizi iyi hissettif,iniz zamandan en

az6 ty sonrasrna dek tedaviye devam etrneniz tavsiye edilir'

Efier CIpMLE)('in etkisinin gok gUgtA veya zaytf oldufina dair bir izleniminiz var ise

dofuorumn vsya eczac rna ile konus urutz'

Kullanm anu gerekenden daha fazla CIPRALEX kullandrysanz:

CIpMLDftei hrllanmana gerekcndenfazlasmt htllanmrysaruz bir doktor veya eczau ile

kanugunuz veya en yaktn hastatwnin acil semisine basvurunuz'

Herhangi bir ratratsrdrk hissetmiyor olsanz bile bunu yapllnz'

Agrrr dozun bazr belirtileri gunlardrr: Sersemlik, titreme, ajitasyon, n6bet (konvillsiyon),

koma, bulanfi, kusma, kalbinizin normalden yava$ veya hrzh garpmasr, kan basrncrnda

diigme ve viicudun su/tuz dengesinde depiqiklik'
Doktor veya hastaneye giderken CIPRALEX kutusunu yammzda gdtiirlintiz'

CIPRALEX'i kullanmayt unutursanrz:
Unutulan dozlan dengelemek tqin gtft doz almayma'

Eper bir dozu almayr unuttuysamz ve yatmadan 6nce hatrladtysgttz, hemen almrz' Ertesi

![n nor*A bir rkiide devam ediniz. Eper aym giln gece veya ertesi glin hatrrladrysanE, o

dozu atlaytp, normal tedaviye devam ediniz.
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CIPRALEX ite tedavi sonlandmldrlmda olugabilecek etkiler:
Doktorunuz brakmamzr Onermeden CIPRALEX'i kesmeyiniz. Tedavi siiresini

tamamladrysanrz, genelde dnerilen, CIPRALEX dozunu agamah olarak azaltffak, birkag

hafta iginde brrakmantzdn.

CIPRALEX kullanmayr aniden brakmrgsamz, kesilme belirtileri yaqayabilirsiniz. Bu
belirtiler CIPRALEX tedavisi aniden sonlandrrldrirnda srk gdrtlltir. CIPRALEX uzun silre

kullanrldrlrndaveya yilksek dozda kullanrldrlrnda veya doz gok gabuk azaltrldr[rndq bu

risk datra yiiksektir. Birgok hastada belirtiler hafiftir ve iki hafta iginde kendilif,inden
geger. Ancak, bazr hastalarda" daha giddetli olabilir veya datra uzun silre devam edebilir (2-

3 ay veya datra uzun). E[er, CIPRALEX'i braktr[rmzda, kesilme belirtileri giddefliyse,

liitfen doltorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizden ilacmrzt telaar kullanmaya ba,glamanm

ve daha uann bir zaman igerisinde doan azaltarakbrakmanta isteyebilir.

Kesilme belirtileri gunlardr: Ba5 d6nmesi (sersemlik veya dengesizlik), karrncalanma

hissi, yanma hissi ve bag bOlgesini de kapsayan elektik goku duygusu (daln az yaygn

olaraki, uyku bozukluklan (canh rilyalar, kabuslar, uyuyamamak), endiqe duygusq baq

afnlal, bulantr, terleme (gece terlemeleri dahil), husursuz veya ajite hissetme, titreme,

fi6 fanl*trlr, duygusalkk veya sinirlilik, ishal (yumugak drgkr), g6rme bozukluklan,

garpmtr veya agm kalp atrmr hissi.

Bu ilacrn kullanrmrna iligkin sorulanruz varsa, doktorunuza veyaeczactnlza sonmuz.

Olasr yan etkiler nelerdir?

Tgm ilaglar gibi, CIPRALEX'in igerif,inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.
yan etkiler genelde birkag haftahk tedavi sonrasrnda yok olurlar. Liitfen 9o!u etkinin

hastalr[uuza baflr olabilecepini ve iyilegmeye bagladrtrmzda gegebilecetini de gdz

Onilnde bulundurunuz.
Yan etkiler agaf,rdaki kategorilerde gdsterildi[i gekilde sralanmrgtr:

Qok yaygrn: 10'da I kullamcrdan daha fazlasrm etkileyen.

Yaygrn: 100'de 1-10 kullamcryr etkileyen.

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

Seyrek: 10000'de l-10 kullamcryr etkileyen.

Bilinmiyor: eldeki verilerle srkh[r ta]rmin edilemiyor.

Tedaviniz srrasrnda agaldaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza bagvurunuz:

Yaygrn olmayan:
o Mide-barsak kanamalan datril anormal kanamalar

Seyrek:
o EEer deride, dilde, dudak veya ytlzde gigme olursa veya soluk alrken ya da

yott*ort"o zorluk hissederseniz (alerjik reaksiyon) doktorunuza bildiriniz veya

derhal hastaneye gidiniz.
o Yuksek ateg, ajitasyon, sersemlik, titreme ve kaslarda ani kasrlmalar ortaya grkarsa,

bunlar nadir gOrulen bir durum olan, serotonin sendromu adr verilen olayur belirtileri

olabilir. Bdyle hissederseniz doltorunuza bildiriniz.
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Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz
veya hastaneye gidiniz:

. idrar yaparken zorluk
o N6betler, (ayrrca bkz. "CIPRALEX'i aSaErdaki durumlarda dik*atli kullanrnr/')
o Deride ve gdzlerin beyaz ksmrnda sararma karacif,er fonksiyon bozuklupu/hepatit

belirtisidir.
o Hrzh, ditzensiz kalp atrmq bayrlma. Bunlar hayatr tehdit eden ve Torsades de Pointes

olarak bilinen bir durumun belirtileri olabilir.

Yukandakilere ek olarak agatrdaki yan etkiler de bildirilmigtir:
Qokyaygm:

o Bulantt
o Bat aEnst

Yaygm:
r Burunda trkamkhk veya akma (sinilzit)
. i$atrta azalntaveya arfina
o Endi$e, huzursuzluk, anormal riiydar, uykuya gegmede zorluk, uyku hali, sersemlik,

esneme, tiheme, deride karrncalanma
. ishal, kabrzhk, kusm4 aprzkurulupu
o Terleme art$r
o Kas ve eklemlerde alrr (artralji ve miyalji)
r Cinsel bozukluklar (ejakillasyonda gecikme, ereksiyon sorunlan, cinsel dilrtiide

azalma v e kadrnlarda org azm bozukluklart)
o Yorgunluk, ate$

r Kilo art$r

Yaygrn olmayan:
o Kurde$en (tlrtiker), dokiintu, kagrntr (pruriO

. Di$ grcrdaha, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, sersemlik, konfiizyon durumu

o Uyku bozukluEu tat almada bozukluk, bayrlma (senkop)

e Goz bebeklerinde btlytime (midriyazis), gdrme bozuklu[u, kulak grnlamasr (tinnitus)

. Sag ddktllmesi
o A$m adet kanamast
o Adet d6nemi dilzensizli[i
o Kilo kaybr
. Kalp attmmdahrzlanma
o Kol ve bacaklarda qiqlik
o Burun kanamasr
o Mide-barsak kanamalan dahil anormal kanamalar

Seyrek:
o Saldrganl*, depersonalizasyon (kiginin viicudunun tiimtl ya da bir ksmma

yabancrtaSm"", g"klit d" datra farkh bir algrlayrg igine girilmesi), haltisinasyon (hayal

gOrme)
o Kalp atrqmdayavaglama



Bazr hastalar tarafindan bildirilenler (eldeki verilerle srkhlr tatrmin edilemiyor):
o Kendine zaraf, verme veya kendini dldtirme dig0nceleri, (ayrrca bkz. "CIPRALEX'i

agaprdaki durumlarda ditkatli kullamm/')
o Kan sodyum seviyelerinde azalmr (belirtiler: bulanfi, kendini hasta hissetne, za,yrf

kaslar veya konfflzyon (zihin kangftltt)
r AyaEa kalkrldr[rnda, dBiik kan basmcr nedeniyle bag ddnmesi (ortostatik

hipotansiyon)
o Anormal karaci[er fonksiyon testleri (kanda karaciler enzimlerinde artrg)

o Hareket bozukluklarr (kaslarda istemsiz hareketler)
o AEnh ereksiyon (priapizrn)
o Cilt ve mukoza kanamalan datril kanama bozukluklan (ekimoz) ve kanda d0giik kan

pulcutu seviyesi (fombositopeni)
o Cilt veya mukozada ani gigme (anjiyorrdem)
o idrar miktarmda artna (uygunsuz ADH sahmmr)
o Erkeklerde ve emzirmeyen kadrnlarda stlt gelmesi

o Mani(tagkml*ndbeti)
o Bu grup ilaglan kullanan hastalarda kemik krrklan riskinde artma gdzlenmiStir.

. Kalp ritninde de[igiklik ('QT arah$rnda uzama" olarak adlandrrrlan, EKG'de

(elekrrokardiyogram) gdriilen kalbin elektriksel aktivitesi)

Ek olarak, essitaloprama (CIPRALEX'in etkin maddesi) benzer gekilde etki gdsteren

ilaglarla saptanan bazryanetkiler de vardrr' Bunlar:
o Motor huzursuzluk (akatizi (yerinde duramama hali))
o igtah kaybr

Bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilqvsana
doktonmuzu veya eczac mat bilgilendiriniz.

5. CIPRALEX'in saklanmasr

CIPMLDfi gocuklarm goremeyecefii, engemeyece$iyerlerdeve ambalaimda saklaytna.

25oC'nin altmdaki oda srcakhprnda saklaymz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIPRALEX'i kullanmaymz. Son kullanma

tarihi bildirilen ayrn son gtintidilr.
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