Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/148/laroxyl-10-mg-30-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6AAQ9

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LAROXYL 10 mg draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 10.0 mg amitriptiline egdeger 11.32 amitriptilin hidrokloriir

Yardiumel maddeler:;

Laktoz 17.4800 mg

Seker 429210 mg

Karboksimetilseliiloz sodyum 0.0076 mg
. Gliserol triasctat 0.1382 mg

Diger yardimer maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Draje.

Yuvarlak, tki ylizii digbilkey, pastel kinmizi, kokusuz draje

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
Laroxyl, depresyon belirtilerinin  giderttmesinde, ozellikle endojen depresyonun

tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve nygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg: ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Yctiskinler: |
Onerilen baslangi¢ dozu giinde tg¢ kez bir draje Laroxyl (10 mg veya 25 mg)’dir. Gerekli

oldugunda istenilen terapétik yanit alinana kadar, doz kademeli olarak artinlabilir.

Idame dozu genellikle, giinde 2-4 drajc Laroxyl (25 mg)’dir. idame tedavisinde verilecck

miklar tek doz halinde ve tercithen aksamlar ya da yatmadan hemen 6nce verilebilir. Nadir




olarak ginlik dozun 150 mgh asmasi gerekebilir; ancak bununla birlikte, hospitalize
hastalarda dozun 300 mg'a kadar yiikseltilmesi bazen gerekli olabilir,

Adolesan ve yaglilar, 25-50 mg ginltik boltinmiis doz veya aksamlan tek doz almalidir.
Uygulama sekli:

Laroxyl drajeler agiz yoluyla alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Laroxyl, karacifer fonksiyonu bozulan hastalarda
dikkatli kullaniimalidir.

Bobrek hastalann 6zel olarak doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: Laroxyl, 12 yasindan kiigiik hastalarda kullamm
Onerilmemektedir.

Geriyatrik popiillasyon: Etkisine karst daha fazla duyarhiik bulunmasi olasihg
yliziinden, Laroxyl'e yagh hastalarda her zaman daha diisik dozlarla baglanmalidir. Yash
hastalarda ve hafif depresyon vakalannda 6nenlen baslangi¢ dozu giinde ii¢ kez 10 mg'dir.
Bu hastalarda nosmual dozun vartsi idame dozu olarak yeterli olabilmektedir. idame
tedavisi 1¢in toplam doz, bir kerede ve tercihen akgamlan ya da yatmadan hemen &nce

vertlebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

o Irsiklik antidepresanlara veya tabletde bulunan yardimer maddelere karg: bilinen asin
duyarliligi olan hastalar, |

* Yakin zaman dnce gegirilmis miyokard enfarktiisti; her diizeydcki kalp bloklari;
kardiyak aritmiler, konjestit kalp yetmezligi. koroner arter yetersizligi,

» Trsikitk antidepresan kullanimiyla durumunun agirlasabilecegi manik hastalar.

o Laroxyl, antikolinerjik etkileri nedeniyle de dar agihi glokom vakalarinda veya prostat
hipertrofisini diigiindiirecek semptomlart olan hastalarda kullanilmamalidir.

¢ Laroxyl, monoamino oksidaz inhibitorleriyle birlikie verilmemelidir. Monoamino
oksidaz inhiburleriyle tedavi géren hastalarda, monoamino oksidaz inhibitdrlerinin
kestimesinden sonra Laroxyl tedavisinin baglanmasina kadar iki haftalik bir ara
birakilmalidir. Laroxyl'in baslangi¢ dozu diisiik olmali ve asamali olarak artinlmahidir.

e Amitriptilin veya ilacin igerdigi diger yardimes maddelerden herhangi birine karg asin

duyarhhgr oldugu bilinen hastalarda Taroxyl kullanimm kontrendikedir.




o (Gebelik ve emzirmede kontrendikedir,

¢ (Ciddi karaciger hastaligi olanlarda kontrendikedir,

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

e Yaghlar, ozellikle ajitasyon, konfiizyon ve postural hipotansiyon gibi advers
reaksiyonlara daha egilimlidirler.

¢ Yiksek dozlarda veya kalp rahatsizlify olan hastalarda kardiyak aritmiler ve ciddi
hipotansiyon olusabilir.

* Geng, yash veya halsiz hastalarda ve kronik bobrek veya karaciger hastalig
bulunanlarda dozlarin degistirilmesi gerekebilir.

¢ Prostatik hipertrofi, iiriner retansiyon, hipertiroidizm veya kan diskrazisi dykiisti olan
hastalara Laroxyl verilirken dikkatli olunmalidir,

e Trsiklik antidepresan alan hastalar diizenli gézlem altinda tutulmali, serebral ve
kardiyak fonkstyon tizerindeki etkilerine 6zel bir dikkat gosterilmelidir.

e Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes’e neden olabilen ilaglar ile birlikte
kullamldiinda, uzun QT sendromu/Torsades de Pointes olusma riskini arttirabilir.
yiikseltebilir. Bu nedenle bu tiir ilaglarla birlikte kullamlmamahdir.

* Amiviptilin, sizofreninin depresit duramian iwin kullanildiginda, psikotik semptomlar
siddetendirebilecegi igin, dikkatle kullanilmahdir. Manik depresiflerde, manik faza kayma
goriilebilir. Hostilirenin eslik ettigi veva eumedidi paranoid deliizvonlar alevlenebilir, Bu
tr vakalarda, aymr zamanda majdr sakinlestivicl verilmelidir veya amitiriptilin dozu
azaltlmahidir,

e Gerekli olmadigr stirece. anntiniptilin ve elekuokoniilsil tedavinin (BECT) kombine
editimest tavsive edilmiez.

» Epilepsi dykiisii veya gegirilmis yeni konviilsiyon Oykiisii olan hastalara Laroxyl
veriimemelidir.

» laroxyl, noroleptikler. trankilizanlar, hipnotikler. analjezikler ve anestezikler gibi
santral etkili ilaglarla birlikte verilirse sedatif etkist artabilir.

¢ Haslalara aynca, alkoliin herhangi bir bozuklugu artirabilecegi ve bu nedenle tedavi

sirasinda kullanilmamasi gerektigi de séylenmelidir.




» Trsiklik antidepresan tedavisi sirasinda verilen anestezi aritmi ve hipotansiyon riskini
artirabilir. Eger anestezi gerekliyse, anesteziste hastanin Laroxyl ile tedavi gérmekte
oldugu séylenmelidir.

o Amitriptilin guanetidin, betanidin veya debrizokin (Declinax) gibi adrenerjik néron
blokerlerinin ve muhtemelen klonidinin antihipertansif etkilerini azaltabilir. Laroxyl
tedavisi sirasinda tiim antihipertansif tedavinin gdzden gegirilmesi tavsiye edilir.

¢ Mimkiinse, amuinptilin ameliyattan giinler Once kesilmelidir. Acil amcliyat
kagimlmazsa, hastanin amitriptilin ile tedavi gordiigii bilgisi anesteziste veriimelidir,

e Tiroid ilaglan ¢hipertiroid hastalar1) veya antikolinerjik ilaglar alan hastalar yakindan
1izlenmelidir.

» Laroxyl adrenalin, efedrin, izoprenalin, noradrenalin, fenilefrin ve fenilpropanolamin
gibi sempatomimetik ajanlarla birlikte verilmemelidir.

e Barbitiiratlar, amitriptilinin antidepresan etkisini azaliabilir, metilfenidat ise artirabilir.
Depresyondaki hastalarda intihar olasilign bulundugu akilda tutulmalidir ve ozellikle
tedavinin erken dénemlerinde hastalar dikkatle gézlenmelidirler. Amitriptilin ani olarak
kesildiginde yoksunluk semptomlarinin ortaya ¢ikuigi bilinmektedir. Bu nedenle, uzun
stireli kullanimdan sonra, 6zellikle Laroxyl, yitksek dozda verilmigse yavag yavag azaltarak
kesilmelidir. Duyarh kisilerde asin duyarhlik reaksiyonlan gelisebitir,

o Lger mimkinse dar agili glokamali karaciger sctersiziign olan kan diskriazisli.

prostatk hipertroll semptomlu hastalura verilmesinden kaginidmahidar,

Antidepresan  iaglarin  ozellikle ¢ocuklar ve 24 yagsina kadar olan genglerdeki
kullammlarnin intihar diistince ya da davramglarim arttirma olasthig bulunmaktadir. Bu
nedenle 6zellikle tedavinin baslangier ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttinima/azaltilma
ya da kesilme dénemlcrinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, agin hareketlilik gibi
beklenmedik davrams degisiklikleri ya da intihar olasiligt gibi nedenlerle hastamin gerek
ailesi gerekse ledavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir.

Laroxyl depresyon belirtilerinin giderilmesinde, &zcllikle endojen depresyonun

tedavisinde kullanihir. Laroxyl’in pediyatrik hastalarda kullanim: yoktur.

e Her bir Laroxyl draje 17.48 mg laktoz i¢ermekiedir,
» Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalart gerekir.




* Bu ubbi drin her dozunda 0.1382 mg gliserol triasetat, 0.0076 mg
karboksimetilseliiloz sodyum igermektedir. Bu maddelere kargi herhangi bir etki
beklenmez.

» Bu tibbi tirlin her dozunda 42.92 mg sukroz bulunmaktadir. Nadir kalitimsal friiktoz
intoleransi, glikoz galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi

olan hastalarin bu ilaci kullanmamalan gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimier ve diger etkilegim sekilleri

Laroxyl, antikolinerjik ya da sempatomimetik ilaglarla (lokal anesteziklerle kombine
edilen epinefrin de dahil) birlikte ancak hekim karar ve hekim kontroliinde kullamlabilir.
Antidepresanlarla, antikolinerjik etkili ilaglar birlikte kullanan hastalarda, paralitik ileus
geligebilmektedir. Simetidin, trisiklik antidepresantarin karaciperdeki metabolizmasim
azaltmakta ve eliminasyonu geciktirerek, bu ilaglanin kararlt plazma konsantrasyon
seviyesini  yiikseltmektedir.  Simetidin  ile  birlikte kullanildipinda,  trisiklik
antidepresanlarin etkilerinde klinik agidan anlamh farklihklar olustugu bildirikmistir.
Simetidin ile trisiklik antidepresanlann plazma  seviyelerinin yiikseldigt ve basta
antikolinerjik olmak tizere yan etkilerin sikhifi ve siddetinin arttifi  saptanmistir.
Antidepresan ile simetidinin birlikte kullanildigt ve cok iyi takip edilmekte olan
hastalarda, simetidinin kesilmesiylc antidepresanin plazma seviyesi ve etkinliginde diisiis
olabilir. Laroxyl ile birlikte yiiksek doz etklorvinol kullamlan hastalar yakindan
izlenmelidir. Bir gram etklorvinol ve 75-150 mg amitriptilin HC1 kullanan hastalarda
gegici delirium bildirilmistir. Amitriptilin, guanetidin, debrizokin, betanidin ve klonidin
gibi antihipertansiflerin etkisini bloke edebilir. Fluoksetin ve fluvoksamin gibi serotonin
gert emilim inhibitorleri ile beraber kullanimu, amitriptilinin plazma konsantrasyonunu

artirabilir. Bu nedenle, doz ayarlamasi gerekebilir.
Atkol: Sedauf etkivi artninir,

Alfas-adrenoseprir stindanlure: Apraklonidin ve brimonidinin birlikte kullammindan
kagtnilmahdir,

Aitretamin: Siddeti postural hipotansivon riski.

Anesteziffer: Bervaber wygulanan tedavi, antmi ve hipotansivon riskin arttrabitir. Eger
amelivat perckliyse. haswnim bavle bir tedavi 2drd(gi bilais anestezisie verilmelidir,

Analjezikier: Nel up-«.m%z vat etk artmia thtimali vardse, Morkerzi sinir sistemi toksisitesi
riski, tamadol Sl artar. Opioid anadjeziklerle sedasvonun artma thtimali varda




Anti-aritmikler: Amiodaron (birlikte kullamimindan kaqimn). dizopramid, prokainarmid,
propatenon ve kinidin de dahil olmak tizere QT araligins uzatan ilagiarla ventrikiiler aritmi
riski artar.

Antibakteriyefler: Baz trisikliklerin plazma konsantrasyonlar, rifampisin (antidepresan
etkiyl azaltir) ile azalir. Linezolid ile birlikte kullanimi merkezi sinir sistemi eksitasyonuna
ve hipertansiyona neden olabilir.

Antidepresaniar: Monoamino oksidaz inhibitérleri ile birlikte kullanimi merkezi sinir
sistemi eksitasyonuna ve hipeitansiyona neden olur. Siddetli konvilsiyonlar ve fatalite
goriilmigtir. Bu nedenle amititiptiin, monoamine oksidaz inhibitdrleri ile birlikte
verilmemelidir ve monoamino oksidaz inhibitorleri kesildikien sonra, amitiriptiline
baslanmadan Once en az 14 glin beklenmelidir. Bu siire pectikten sonra. amitiriptilin
dikkatle kullamlmab ve doz, kademeli olarak arttmimalidir. Reboksatinin bitlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Antiepileptikler: Andepileptiklerle birlikte kullamimu, konviilsil esigi diistirebilir. Baz
trisikliklerin plazma konsantrasyonlan azalabilir (6m. barbitiiratiar, karbamazepin il¢), bu
da antidepresan etkisinin azalnasina neden olabilir,

Amifungaller.  Flukonazol de alan  hastalarda  serum Konsantrasyonlarinda  artis
gorithmiistiir. Artmuig amitiriptitin plazma kensantrasvonu nedenivle cidde advers etkiler
bildirilmigtir,

dutilistaminier: Artmig antikolinerjik ve sedatit etkiler. Vemrikiler aritmi ciskinin
artmasindan dolayi terfenadin ile birlikte kullanmmmdan kacunlmalidir.

Anripsikotikler; Ventrikiler aritmi riski artar. Pimozid veya tivoridazin ile birkikte
kullanimindan kagmm. Antipsikotikler ile birlikte kullanmu. trisiklik antidepresanianin
plazma konsantrasyonlarint arttirgabilir ve fenotiazinterin ve muhtemel olarak klozapinin
antikolinerjik yan etkilerini arturabilir.

Antiviraller: Amitiriptilinin bilinen metabolizinasma bagit olarak, proteaz inhibitorit olan
ritonavir amitiriptilinin serum seviyelerinde artisa neden olabilic. Bu nedenle, bu iactar
birlikte kullandiginda teraptiik ve advers etkilerin dikkatli g6 zetimi tavsive edilir.
Beta-blokarler: Sotalolin birlikte kullammma bagh ofarak venteikiler aritmi riski artar.

Kalsiyum-kanal  blokorleri:  Diltiazem ve  verapamil, amitiriptilinin -~ plazma
konsantrasyonunu muhtemel olarak arttirabilir.

Distilfiram. Birlikie kallamm, tristkliklerin metabolizmasing inhibe cdebilir. Disiilfiram ile
amitiriptilin alan hastalarda deliryum bildirilmistir,

Ditiretikier: Postural hipotansivon riski artar.

Dopaminerjikler. Faickapon ile birlikte kullanmmundan hagimlmahdir, Selegtlin ile
merkezi sinir sistemi toksisitesi bildirilmistir.

Kas gevseticiler: Raklofen ile birlikte kullanum. kas gevsetict eikising artonr.

Nigratlar: Sublingual nitratlarm etkisini azaltir (ag17 kurlugundan dotawv).




Ostrojenler ve progestojenier: Oral kontraseptifler, antidepresan etkiyi antagonize eder
ancak trisikliklerin artan plazma konsantrasyonlarindan dolay1 yan etkiler artabilir.

Sibutramin: Merkezi sinir sisterni toksisitesi riskinin artmasindan dolay1 birlikte kullamm
tavsiye edilmez.

Sempatomimetikier: Hipertansiyon ve aritmiden dolayr amitriptilin; adrenalin, efedrin,
1soprenalin, noradrenalin, fenilefrin ve fenilpropanolamin gibi sempatomimetik ajanlarla
birlikte verilmemelidir. Adrenalin ile yerel anestetikler giivenli gibi gdriinmektedir.
Metilfenidat, trisikliklerin metabolizmasimm inhibe edebilir ve bu nedenle amitiriptilinin
antidepresan etkisini arttinr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Amitriptilin’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan lizerinde zararly farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

Laroxyl gerekli olmadikga gebelik déneminde kullantmamalidir.

Gebelik dénemi

Laroxyl gebelikte dzellikle de ilk ve son trimesterde kullanilmamalidir. Gebeligin son
trimesterinde verilen trisiklik antidepresanlar yoksunluk semptomlari, fetusta solunum
depresyonu ve ajitasyon gibi yan etkilere neden olurlar. idrar retansivonu anncdeki
amiriptilin miktar ile iliskilidir,

Gebelik déneminde giivenliligi kanitlanmanustir,

Laktasyon dénemi

Amitriptilin  anne  siitine  gecebili.  Bu  nedenle emzirme sirasinda  Laroxyl
kullanttmamalidir.

Laktasyon déneminde givenliligi kanitlanmamistir,

4.7. Ara¢ ve makine kullaminu iizerindeki etkiler

Bu tip tiim ilaglar gibi Laroxyl'in de, hastanin dikkatini zayiflatabilecegi ve alkoliin santral
sinir sisterni (SSS) iizerindeki ctkilerini potansiyelize edeceginden, hastanin becer]
gerektiren  islerdeki (araba  kullanma, makine kullanma vs) performansin

degigtirebilecedinden hasialar wyanimalidir,

4.8. Istenmeyen etkiler




Cok yaygin (21/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (1/1.000 ila <1/100);
seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

* Alerjik reaksiyonlar:

Bilinmiyor: Ciltte dokiintiiler, tirtiker. fotosensitizasyon, viiz ve dilde 6dem.

» Kan ve lenfatik sistem hastaliklan:

Bilinmiyor: Agraniilositoz, eozinofili, lskopeni, trombositopeni ve purpura da dahil olmak
tizere kemik iligi depresyonu.

* Endokrin hastaliklar:

Bilinmiyor: Jinekomasti, gbgiis biyiimesi, galaktorea, testikiler sisme, libido
dalgalanmalarr. cinsel fonksiyon bozukluklar, uvgun olmavan ADH (antiditiretik hormon)
salgrst sendromu.

* Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Bilinmiyor: Kan sckeri sevivelerinde vitkselme veya disime. fstah artist ve kilo alimu. ilag
reaksiyonu olabilir veva depresyonun hafiflemesinden kavnaklanabilir.

* Psikiyatrik hastaliklan

Seyrek: Cinsel fonksiyonda depisiklik

Mani ve paranoid hezeyanlar gibi psikoza bagit belirtiler trisiklik antidepresan tedavisi
sirasinda siddetlenebilirler.

* Sinir sistemi hastahklar

Yaygin: Uyugukluk, bas ddnmesi, akomodasyon bozukluklar

Seyrek: Bas agrisi, tremor

Yorgunluk. uyku hali. halsizlik. konsantrasyon bozuklugu, disoryantasyon, konflizvonel
durumlar, uykusuziuk, kabus gdrme, delizyonlar, haliisinasyonlar, hipomani. heyecan,
anksiycte, huzursuzluk. periferik néropati, hissizhk. ckstromitclerde karmcalanma ve
parestezl. inkoordinasyon. ataksi. konviilsivonlar, FCG degrmi. ekstraptramidal etkiler.
kulak ¢mbamast. Amitriptitin ile tedavide veva tedavinin kesilmesinden Kisa bir siire ot
tntthar disiineest ve inthar daveanislan vakalan bildiriimistir. Antikolinerjik etkiler
sunfardir: agtz kurulugu.  hiperpircksi. bulamk  wimme. akomodasyon  bozukluklar:.
intraokiiler basmg artst. midrivazis, konstipasyvon. paralitik ileus. firiner retansivon. drar
yolu difulusvonie

* oz hastahklan




Yaygmn: Intraokiiler basing artmas:

» Kardiyak hastahiklan

Yaygin: Tagikardi

Seyrek: Hipotansiyon

Postural hipotansiyon, hipertansiyon. palpitasyonlar veya miyokard enfarktiisi, kalp blogu
ve fele. Amitriptilinin yiiksek dozlan ile veya kisinin agin dozda uygulamasi ile
kardiyak aritmilerin ve c¢iddi hipotansiyonun gériilmesi olasidir. Ayrica, daha 6nceden
kalp hastaligi bulunan hastalarda normal dozda bile goriilebilirler.

* Gastrointestinal hastaliklari

Yaygin: Agiz kurulugu, kabizlik

Scyrek: Gastrointestinal bozuktuklar

* Hepatobiliver hastahklar:

Seyrek: Hepatit ¢karaciger fonksivonunda degigmie ve sarihk da dahil olmak lizere).

* Deri ve deri alti doku hastahklar

Seyrek: Deri dokiintiileri

* B6brek ve idrar hastaliklari

Yaygn: Idrar tutuklugu

Seyrek: Idrar retansiyonu

Yaghi hastalar yan ectkilere daha duyarhdirlar ve tedaviye diisiik dozda Laroxyl ile
baglanmalidir.

Kan diskrazileri, ikter, hipomani, konviilsiyon ve periferik noropati goriilen izole vakalar

da bildirilmistir.

Sinaf etkiler

Lpidemiyolojik  caliymalar.  selektif serotonin gert alim  inhibitérleri ve  trisiklik
antidepresan alan hastalarda kemik king riskinin artiging gosternustie. Bu risk artisina
neden olan mekanizima bilinmemekedir,

Lizun stirel nygolamadan sonra ani gert ¢ekilme; mide bulantisl, bag agrist ve halsizlige
neden olmustur. Doz azalunmimin ilk iki hafiasinda kademel gert eckme: riya ve uvku
bozukluklar. irritabilite ve husursurluk gibi gegici semplomiarla iliskilendirilmistir.

Buntann. bagimbiiga bagh isvetler oldugu disinilmemekiedir,



Trisiklik antidepresanlarla tedavinin sona erdirilmesinden sonraki 2-7 giin i¢inde nadiren
mani veya hipoman bildirilmistir.

Eniireziste yan etkiler: Eniireziste kullanilan dozlar depresyonda kullanilan dozlara kiyasla
diistik oldugu icin, yan etkilerin sikhign da daha diigiiktiir. En yaygin olarak gorilen yan
etkiler uyku hali ve antikolinerjik etkilerdir. Sikhikla olmasa da, hafif terlerne ve kaginma
bildinilmigtir. Eniirezisin tedavisi igin trisiklik alan gocuklarda davrams degisiklikleri

gézlemlenmistir,

4.9. Doz agim ve tedavisi

Trisiklik antidepresan zehirlemnesinin spesifik bir antidotu voktur. Hastalar hospitalize
edilmelidir ve tedavi semptomatik olmah ve kardivak destek (EKG ile izleme de dahil
olmak tizere) ve solunum destegine davandinimahdir.

Semptomlar

Toksisitenin nedeni: otonomik sinir uglannda ve beyinde antikolinerjik {antimuskarinik,
atropin benzeri) etkiler. kardiyak sodyum kanali blokap ve al adrenerjik reseptdr
blokajimn birlesimidir. Buna ok olarak. trisiklik antidepresaniar aminlerin ve kardivak
gegiktirici-diizeltici potasywm kanatinin (ikr) pre-shaptik abimini bloklar,

Ozellikier yaymn olarak sunlardir: sinis tagikardi. sical kuru cill agiz ve dil kurulugu,
biiylimiis gtz bebekleri. triner retansivon ve ileus, ataksive ilerleme, nistagmus, raksak
sastik ve derin koma ve respiratuar depresyona neden olabileeek uyku hali, Ekstansdr
plantar refleksleri ile artnug ton ve hiperrefleksi goriilebilir. Derin komada., (beyin sap
reflekslert de  dahil olmak  Ucere) tum reflcksler durabilir. Vakalann >%5’inde
konviilsivoniar goriitir ve hemodinamik uyvusmanmn habercisi olabilir,

ERG ozelliklert sunlardir: PR. QRS ve QT araliklanmn uzamast, spesifik olmayan ST
segmenti ve T dalgas) degisiklikleri ve atrivoventrikiiler blok,

Metabelik asidoz meveut olabilir. Hipotansivon goriilebilir ve siddetli olabilir,

Bilinei kapal hastalarda hipotermi ve rabdomivoliz goriilebilir. Zamun zaman deride
Kabartar goriilebilir.

Ivilesime (canlamna) sirasinda: kontiizyon. ajitasyon ve girsel halsinusyontar goriilebilir,
Serotonin toksisitesi Szellikleri voriilebilir. Bunlar sunlardir: merkeed sinir sistemi etkilers

(aiitasyon veva Koma Jda dahil olmak tizere), otonomik instabilite thiperpreksi de dahil
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olmak tzere) ve noromuskiiler eksitabilite (kioniis ve yiikselmis serum kreatin kinazi da
dahil olmak {izere).

Bu sendrom, eger hastada akwt doz asmu varsa veya dizenli alindigmda serotonerjik
sinapslarda serotonik etkisini (salum arttirarak, geri alimm veya metabolizinayr azaltarak
veya serotonin reseptorlerini stimiile ederek) arttiran iki veya daha fazla iaca, Srnegin
selektif serotonin geri alim inhibitdrleri, monoamin oksidaz inhibitdrleri, trisiklik
antidepresanlar, venlafaksin, tramadol, triptans, linezolid ve St John's Wort, uyanicr ilag
kullanum (6rn. MDMA. amfetaminler, kokain, cathinone tiirevleri (mefedron vb.)), manuz
kaldiysa bu sendromun gériilme ihtimali daha viiksektir..

Asin dozdaki  kardivovaskiiler etkiler ve merkezi  sinir sistemi  etkileri; alkol,
kardiyovaskiiler ajaniar ve diger psikotropik ilaglarin es zamanlt alimi ile artacakir.

Tedavi

Karma doz asimlannda benzodiazepin toksisitesini tersine ¢evirmek icin flumazenil
verneyin.

I. Hava yolunun acik oldugundan ve ventilasyonun yeterli oldugundan emin olun.
Atteriyal kan gazlarm kontrol edin ve her tiir hipoksiyvi diizeltin, Hiperkapni meveutsa,
ventilasyon destcgi endikedir.

2. Gastrik  dekontminasyonun faydast belirsizdir, Hava yolunun korunmus otmas;
kosuluyla. eger hasia S mgkg almidan sonraki { saat iginde gastrik dekontaminasyon
scrgilerse, a1z veya nazo-gastrik tip yoluyla aktif kdmdir 267 dniinde bulunduralmatidar,
Loksisite 8zellikler olan ve vutabilen veya kanil sokulmuy hastalarda 1-2 saat sonra ikinci
doz kémiir diistindlmelidir.

3. Kardiyak arrest sonrasi, wsun siireli restisitasyon hasarih olabilir ve en a7 | sant stireyie
devam cttinmelidir.

4. Almdan sonraki en az 6 saat stireyle gozlemleyin. BP. nabiz ve kardiyak vitmi izlevin,
Tekrarfayan EKG ler ger¢eklestirilimelidir. 6 saate kadar asempilomatik kalan ve FK(isi
nommal olan hastalann. gee komplikasyon gelistirmesi olas: degildir,

50U ve elektrolitleri kontrol edin ve idrar sonucunu izleyin. Bilinei kapali olan
hastalarda serum kreatin kinazim konirol edin,

0. Hipoksinin diizeltilmesine o seterli sivi resiisitasyonuna ragmen metabolik asidoy
devam ediyorsa. intravends, sodvum bikarbonat ile dizeltmeyi gés Gntinde bulundurun,

QRS veva QT arahklartinm uranias sise Konusuysa, hizla divelime docllikle anemlidir,
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7. Intravendz diazepam veya lorazpam ile konvillsivonlar: kontrol edilin. Oksijen verin ve
asit bazim ve metabolik bozukluklan dizeltin, Trisiklik doz agimmda  fenitoin
kontraendikedir (gtinkii trisiklik antidepresanlar ile birlike, sodyum kanallanm: bloklar ve
kardiyak aritmi riskini arttirabilir).

8. Yatagin ayagim yiikselterek hipotansiyonu diizeltin. Siddetli vakalarda, intravaskiler
hacmin genigletiimesi igin kolloid uygulanmasi gereklidir (merkezi vensz basmemn
izlenmesi gerekebilir). Sodyum bikarbonat ile alkalinizasyon hipotansivonu diizehebilir.

9. Ajite olmug yetiskinler orat veya IV diazepam ile sakinlestirilebilir. etkisizse, oral veya
parenteral haloperidol g6z éntinde bulundurutmalidir.

10. Hastalar giddetli bigimde hipotansif'ise, Glukagon 10mg 1V bolus verilebilir.

1. Eger hasta hipotermik ise. konvansivonel araclarla tekrar yavaga s,

12, kger hasta uzun bir sivve bilinei kapah kaldiysa, rabdomiyoliz ihtimatine karsi izleyin.
13. Tusiklik antidepresanlarin genis dagilim hacmi nedenivie, zorla ditircsis. hemodiyaliz
ve hemopertiizyonun highir degeri vokiur

14, Hastamn klinik durumuma giire endike olan diger onlemler.

Doz asim genellikle bilerek gergeklestigi igin. hastalar iyilesme siirecinde diger araclarla
mtihar girigiminde bulunabilir. Bu ila¢ sinifindaki tedavilerde, kasitli veyva kazara doz

agimi e dlim gergeklesmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterap6tik grubu: Non-selcktif Monoamin Reuptake inhibitérieri,

ATC kodu: NO6AADY

Laroxyl, trisiklik antidepresan bir ilagtir. Antidepresan etkisinin beyinde, noradrenalin ve

serotonin geri emiliminin inhibe edilmesine bagh olarak ortaya ¢iktigy diisiiniilmektedir.

5.2. Farmakokinetik izellikier

Genel dzellikler

Emilim: Armutriptilin gastrointestinal kanaldan ¢ok iyi emilir. Oral uygulamay: takiben
vaklagk 6 saat iginde pik plazma konsantrasyonlarina ulagir.

Dagihm: Amitriptilin ve nortriptilin tiim vucuda dagilirlar ve yitksek oranda plazma ve

doku proteinierine baglanirlar
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Biyotransformasyon: Amitriptilin bilyilk oranda ilk gecis etkisine maruz kahr ve

karacigerde demetilasyona ugrayarak primer aktif metaboliti olan nortriptiline doniistir.
Eliminasyon: Amitriptilin eliminasyon yar1 6mriiniin 9 — 36 saat arasinda oldugu
hesaplanmigtir. Amitriptilin ve nortriptilin plasenta bariyerlerini asarlar ve anne siitiine
gecerler. Amitriptilinin diger metabolizina yollan hidroksilasyon ve N-oksidasyonu da
kapsar, Amitriptilin baghca metabolit formunda olmak iizere, serbest veya konjuge formda
idrar ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Amitriptilin kinetigi linear 6zellik gostermektedir.

amitriptilin yiiksek ve diisiik dozlardaki konsantrasyon/doz orami anlamli 8lgiide farkl

degildir ve doz oranlan ve konsantrasyon oranlan arasinda linear bir iliski bulunmaktadir.

3.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERi
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Cekirdek tablet;

Misir nigastas:

Povidon

Talk

Magnezyum stcarat
Kaplama:

Arap zamki

Talk, Piring nigastas:
Titanyum dioksit (E171)
Demir oksit kirmizi (E172)
Etil seliiloz

Polietilen glikol 6000
Metakrilik asit kopolimeri
Kati parafin

Siva parafin
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6.2. Gecimsiziikler
Yoktur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik §zcl tedbirler
30 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimz,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
HDPE 30 ml’lik beyaz opak sise, polipropilen kapak
Her bir sisede 30 adet Laroxyl 10 mg draje bulunmaktadr.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhag, ve diger 6zel Gnlemler

"Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligs® ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atklarinmn Kontroli

yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha cdilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding A S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmece - Istanbul
Tel: 0212692 92 97

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
217/45

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHij
05.12.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIH]

14




