Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/148/laroxyl-25-mg-40-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6AAQ9

KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LAROXYL 25 mg draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde: 25.0 mg amitriptiline egdeger 28.30 amitriptilin hidrokloriir

Yardimelr maddeler:

Laktoz 43.7000 mg

Seker 84,9546 mg
Q Karboksimetilseliiloz sodyum 0.0192 mg

Gliserol triasetat (.3456 mg

Diger yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Draje.

Yuvarlak, iki yiizii digbiikey, kokusuzla hafif kokulu arast kirmizimsi draje

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyoniar
Laroxyl, depresyon belirtilerinin giderilmesinde, &zellikle endojen depresyonun

0 tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve nygulama sekli

Pozoloji/fuygulama sikliga ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetiskinler:

Onerilen baslangi¢ dozu giinde ii¢ kez bir draje Laroxyl {10 mg veya 25 mg)’dir. Gerekli
oldugunda istenilen terapstik yamit alinana kadar, doz kademeli olarak artinlabilir.

Idame dozu genellikle, giinde 2-4 draje Laroxyl (25 mg) dir. Idame tedavisinde verilecek

miktar tek doz halinde ve tercihen aksamlani ya da yatmadan hemen 6nce verilebilir. Nadir




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

Adolesan ve yaghlar, 25-50 mg giinltik boliinmily doz veva aksamlar tek doz almalidar.
Uygulama sekli:

Laroxyl drajeler agiz yoluyla alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Laroxyl, karaciger fonksiyonu bozulan hastalarda
dikkatli kuilaniimahdar.

Bdbrek hastalarin 6zel olarak doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: Laroxyl, 12 yagindan kiigiik hastalarda  kullanim
dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Etkisine karsi daha fazla duyarlilik bulunmast olasihif
ylziinden, Laroxyl'e yagh hastalarda her zaman daha diisiik dozlarla baslanmalidir. Yash
hastalarda ve hafif depresyon vakalarinda 6nerilen baglangig dozu glinde ii¢ kez 10 mg'dir.
Bu hastalarda normal dozun yarisi idame dozu olarak yeterli olabilmektedir. Idame
tedavisi igin toplam doz, bir kerede ve tercihen aksamlan ya da yatmadan hemen once

verilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Trisiklik antidepresanlara veya tabletde bulunan yardimer maddelere kargt bilinen asiri
duyarliligt olan hastalar.

* Yakin zaman &nce gegirilmis miyokard enfarktiisii; her diizeydeki kalp bloklar;
kardiyak aritmiler, konjestif kalp yetmezligi, koroner arter yetersizligl.

¢ Trisiklik antidepresan kullantmyla durumunun agirlasabilecegi manik hastalar.

* Laroxyl, antikolinerjik etkileri nedeniyle de dar a¢ih glokom vakalannda veya prostat
hipertrofisini diistindiirecek semptomlari olan hastalarda kullaniimamalidir.

* Laroxyl, monoamino oksidaz inhibitsrleriyle birlikte verilmemelidir. Monoamino
oksidaz inhibitorleriyle tedavi goren hastalarda, monoamino oksidaz inhibitrlerinin
kesilmesinden sonra Laroxyl tedavisinin baglanmasma kadar iki haftalik bir ara
birakilmahdtr. Laroxyl'in baslangig dozu diisiik olmali ve asamali olarak artirilmalidir.

* Amitriptilin veya ilacin icerdigi diger yardimeir maddelerden herhangi birine karg: asin

duyarlihigr oldugu bilinen hastalarda Laroxyl kullanimi kontrendikedir.




s Gebelik ve emzirmede kontrendikedir.

¢ (Ciddi karaciger hastah@ olaniarda kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uyarlan ve énlemleri

e Yagitlar, Gzellikle ajitasyon, konfiizyon wve postural hipotansiyon gibi advers
reaksivonlara daha egilimlidirler.

o Yiiksek dozlarda veya kalp rahatsizhin olan hastalarda kardiyak aritmiler ve ciddi
hipotansiyon olusabilir,

e Geng, vash veya halsiz hastalarda ve kronik bobrek veya karacifer hastalif
bulunanlarda dozlarnn degistirilmesi gerekebilir,

e Prostatik hipertrofi, iiriner retansiyon, hipertiroidizm veya kan diskrazisi oykiisii olan
hastalara Laroxyl verilirken dikkatli olunmalidir.

o Trisiklik antidepresan alan hastalar diizenli gozlem altinda tutulmali, serebral ve
kardiyak fonksiyon iizerindeki etkilerine 6zel bir dikkat gosterilmelidir.

o Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes’e neden olabilen ilaglar ile birlikte
kullamldiginda, uzun QT sendromu/Torsades de Pointes olugma riskini arttirabilir.
yiikseltebilir. Bu nedenle bu tiir ilaclarla birlikte kullamlmamalidir.

e Amitriptilin, sizofreninin depresit durumlan igm kullamldidinda, psikotik semptomlar
siddetlendirchilecegi icin. dikkatle kullanilmahdir. Manik depresitlerde, manik faza kayma
goriilebilir. Hostilitenin eslik ettigi veya etmedigi paranoid deliizyoniar alevlenebilir. Bu
itir vakalarda, aym zamanda major sakinlestirici verlmelidiv veva amitiniptiiin dozu
azalttlmalidir.

o Gerekli olmadsgt siircce. amitiriptilin ve elektrokonvilsif tedavinin (ECT) kombine
edilmesi tavsiye edilmez.

e Epilepsi Oykiisii veya gecirilmis yeni konviilsiyon &ykiisii olan hastalara Laroxyl
verilmemelidir.

s Laroxyl, noroleptikler, trankilizanlar, hipnotikler, analjezikler ve anestezikler gibi
santral etkili ilaglarla birlikte verilirse sedatif etkisi artabilir.

¢ Hastalara ayrica, alkoliin herhangi bir bozuklugu artirabilecegi ve bu nedenle tedavi

sirasinda kullamlmamasi gerektigi de sdylenmelidir.



» Trisiklik antidepresan tedavisi sirasinda verilen anestezi aritmi ve hipotansiyon riskini
artirabilir. Eger anestezi gerekliyse, anesteziste hastamin Laroxyl ile tedavi gormekte
oldugu séylenmelidir.

* Amitriptilin guanetidin, betanidin veya debrizokin (Declinax) gibi adrenerjik ndron
blokerlerinin ve muhtemelen kionidinin antihipertansif etkilerini azaltabilir. Laroxyl
tedavisi sirasinda tiim antihipertansif tedavinin gézden gegirilmesi tavsiye edilir.

* Miumkiinse, amitriptilin  ameliyattan giinler &dnce  kesilmelidir,  Acil amelivat
kaginilmazsa, hastanin amitriptilin ile tedavi gérdiigi bilgisi ancsteziste verilmelidir.

¢ Tiroid ilaglan (hipertiroid hastalar) veya antikolinerjik ilaglar alan hastalar yakindan
izlenmelidir.

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

¢ Barbitiiratlar, amitriptilinin antidepresan etkisini azaltabilir, metilfenidat ise artirabilir.
Depresyondaki hastalarda intihar olasihgt bulundugu akilda tutulmalidir ve &zellikle
tedavinin erken donemlerinde hastalar dikkatle g6zlenmelidirler. Amitriptilin ani olarak
kesildiginde yoksunluk semptomlannin ortaya ¢iktign bilinmektedir. Bu nedenle, uzun
stirehi kullanimdan sonra, zellikle Laroxyl, yiiksek dozda verilmigse yavag yavas azaltarak
kesilmelidir. Duyarh kisilerde agin duyarlilik reaksiyonlart gelisebilir.

¢ Efer mimmkiinse dar aqili glokomal., karaciger vetersizligi olan kan diskriazisli.

prostatik hipertrofi semptomlu hastalara verilmesinden kagmilmalhidir.

Antidepresan ilaglann &zellikle gocuklar ve 24 yasma kadar olan genglerdeki
kullanimlanmn intihar diisiince ya da davramslarini arttirma olasilig: bulunmaktadir. Bu
nedenie 6zellikle tedavinin baglangicr ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttinlma/azaltilma
ya da kesilme dénemlerinde hastamn gsterebilecegi huzursuzluk, agir hareketlilik gibi
beklenmedik davrams degigiklikleri ya da intihar olasihgi gibi nedenlerle hastanin gerek
ailesi gerekse tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir.

Laroxyl depresyon belirtilerinin  giderilmesinde, 6zellikle endojen depresyonun

tedavisinde kullanilir. Laroxyl’in pediyatrik hastalarda kullanimu yoktur.

¢ Her bir Laroxyl draje 43.70 mg laktoz icermektedir.
¢ Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.




o Bu ubbi iirin her dozunda 03456 mg gliserol triasetat, (.0192 mg
karboksimetilselilloz sodyum igermektedir. Bu maddelere karst herhangi bir etki
beklenmez.

e Bu tibbi {iriin her dozunda 84.9346 mg sukroz bulunmaktadir. Nadir kalitimsal
friikktoz intoleransi, glikoz galaktoz malabsorpsivon veya silkraz-izomaltaz yetmezligi

problemi olan hastalann bu ilact kullanmamalar gerekir,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Laroxyl, antikolinerjik ya da sempatomimetik ilaglarla (lokal anesteziklerle kombine
edilen epinefrin de dahil) birlikte ancak hekim karar1 ve hekim kontroliinde kullanilabilir,
Antidepresanlarla, antikolinerjik etkili ilaglan birlikte kullanan hastalarda, paralitik ileus
gelisebilmektedir. Simetidin, trisiklik antidepresanlarin karacigerdeki metabolizmasim
azaltmakta ve eliminasyonu geciktirerek, bu ilaglarin kararli plazma konsantrasyon
seviyesini  yiikseltmektedir.  Simetidin  ile  birlikte  kullanildiginda,  trisiklik
antidepresanlann etkilerinde klinik agidan anlamli farkliliklar olustugu bildirilmistir.
Simetidin ile trisiklik antidepresanlarin plazma seviyelerinin yiikseldii ve basta
antikolinerjik olmak f{izere yan etkilerin siklifn ve siddetinin arth@ saptanmigtir.
Antidepresan 1le simetidinin birlikie kullamidigi ve ¢ok iyi takip edilmekte olan
hastalarda, simetidinin kesilmesiyle antidepresamn plazma seviyesi ve etkinliginde diigiis
olabilir. Laroxyl ile birlikte yiiksek doz etklorvinol kullamlan hastalar yakindan
izlenmelidir. Bir gram etklorvinol ve 75-150 mg amitriptilin HCi kullanan hastalarda
gecici delirum bildirilmistir. Amitriptilin, guanetidin, debrizokin, betanidin ve klonidin
gibi antihipertansiflerin etkisini bloke edebilir. Fluoksetin ve fluvoksamin gibi serotonin
geri emilim inhibitérleri ile beraber kullamimi, amitriptilinin plazma konsantrasyonunu

artirabilir. Bu nedenle, doz ayarlamasi gerekebilir.
Alkol: Sedatif etkivi arttinr,

Alfay-adrenosepiir stinndanlarr: Apraklonidin ve brimonidinin birlikte kullammindan
ka¢milmalidir.

Altretamin: Siddeth postural hipotansiyvon riski,

Anestezikler: Beraber uygulanan tedavi, aritmi ve hipotansivon riskini arturabilie. Fger
ameliyat perekiiyse. hastanm boyle bir tedavi gordiigh bilgisi anesteziste verihmelidir.

Analfezikier: Netopamida yan efke artma thtimali vardie. Merkerzi sinir sistemi toksisitesi
riski. tamadol ile artar. Gpioid analjcziklerle sedasyonun artma thtimali vardir.



Anti-aritmikler: Amiodaron (birlikte kullanimindan kaginun). dizopramid. prokainamid,
propafenon ve kinidin de dahil olmak iizere QT aralifani uzatan ilaclarla ventrikiiler aritmi
riski artar,

Antibakeeriyeller: Bazi trisikliklerin plazma konsantrasyonlan. rifampisin (antidepresan
etkiyi azaltir) ile azalir. Linezolid ile birlikte kullanumi merkezi sinir sistemi eksitasyonuna
ve hipertansiyona neden olabilir.

Antidepresaniar: Monoamino oksidaz inhibitérieri ile birlikte kullanimi merkezi sinir
sistemi eksitasyonuna ve hipertansivona neden olur. Siddetli konviilsiyonlar ve fatalite
goriilmiistir. Bu nedenle amitiriptilin, monoamino oksidaz inhibitérleri ile birlikte
verilmemelidir ve monoaniino oksidaz inhibitérleri kesildikten sonra, amitiriptiline
baglanmadan Once en az 14 giin beklenmelidir. Bu siire gectikten sonra. amitiriptilin
dikkatle kullaniimah ve doz, kademeli olarak arttwilmalidir. Reboksatinin birlikie
kullaniminda dikkatli olunmahidir,

Antiepileptikler: Antiepileptiklerle birlikte kullamnu, konvilsif esig diisiirebilir. Basa
trisikliklerin plazma konsantrasyvonlan azalabilir (6rn. barbitiiratlar, karbamazepin ile), bu
da antidepresan etkisinin azalmasina neden olabilir.

Antifungaller:  I'lukonazol de alan hastalarda  serum konsantrasyonlarinda  artis
gOriilmiistir. Artnug amitiriptilin plazma konsantrasyonu nedenivle ciddi advers etkiler
bildirttmustir.

Antihistaminler; Artnmy antikolinerjik ve scdatit etkiler. Ventrikitler aritmi riskinin
artmasindan dolay) terfenadin ile birlikte kullanumimdan kagimilmahidir,

Antipsikotikier: Ventrikiiler aritmi riski artar. Pimozid veva tivoridazin ile birlikte
kullantmindan kaginin. Antipsikotikler ile birlikte kullanimu. trisiklik antidepresanlann

plazma konsantrasyonlarmi arttirgabilir ve fenotiazinlerin ve muhtemel olarak klozapinin
antikolinerjik van ctkilerini arturabilir.

Antiviraller: Amitiriptilinin bilinen metabolizmasina bagl olarak. proteaz inhibitorii olan
ritonavir amitiriptilinin serum seviyelerinde artisa neden olabilit. Bu uedenle. bu tlaclar
birlikte kulianldiginda terapitk ve advers etkilerin dikkaili gozetimi tavsiye edilir.

Beta-blokdrler: Sotaloltin birlikte kullammina bagh olarak ventrikiiler aritmi riski artar.

Kalsivum-kanal  blokorleri:  Diltiazem  ve  verapamil, amitiriptilinin -~ plazma
konsantrasyonunu muhtemel olarak arttrabilir.

Distilfiram: Birlikte kullanim. trisiklikterin metabolizmasm inhibe edebilir. Disitlfiram ile
amitiriptilin alan hastalarda delirvum bildirilmistir.

Duviretikler: Postural hipotansivon riski artar.

Dopaminerjikler. 1itekapon ile birlikte kullammindan  kacimimalidr. Sclegilin ile
merkezi sinir sistemi toksisitesi bildirilmistir,

Kas gevseticiler: Baklofen ile bivliktc kullammu. kas gevselici elkisini arttirr.

Nitratlar: Sublingual nitatlarm etkisini azaltir (agiz kurutugundan dolaviy.




Ostrojenter ve pragestojenler: Oral Xontraseptitler. antidepresan etkiyi antagonize eder
ancak trisikliklerin artan plazma konsantrasyonlarindan dolay yan etkiler artabilir.

Sibutramin: Merkezi sinir sisterni toksisitesi riskinin artmasindan dolayi birlikte kullanimm
tavsiye edilmez.

Sempatomimetikler: Hipertansiyon ve aritmiden dolayr amitriptilin; adrenalin, efedrin,
isoprenalin, noradrenalin, fenilefrin ve fenilpropanolamin gibi sempatomimetik ajanlarla
birlikte verilmemelidir. Adrenalin ile yerel anestetikler glivenli gibi goriinmektedir.
Metilfenidat, trisikliklerin metabolizmasim inhibe edebilir ve bu nedenle amitiripttlinin
antidepresan etkisini arttinr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi; D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadilar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Amitriptilin’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

Laroxyl gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir,

Gebelik donemi

Laroxyl gebelikte ozellikle de ilk ve son trimesterde kullantlmamahdir. Gebeligin son
trimesterinde verilen trisiklik antidepresanlar yoksunluk semptomlari, fetusta solunum
depresyonu ve ajitasyon gibi yan etkilere neden olurlar. Idrar retansiyonu annedeki
amitriptilin miktart ile iliskilidir.

Gebelik déneminde glivenlihgt kamtlanmanusgtir,

Laktasyon dénemi

Amitriptilin  anne siitiine gecebilirr Bu nedenle emzirme sirasinda Laroxyl
kullanilmamalidir.

[aktasyon doneminde giivenliligi kanitlanmumstir,

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bu tip tim ilaglar gibi Laroxyl'in de, hastanin dikkatini zayiflatabilecegi ve alkoliin santral
sinir sistemi (SSS) iizerindeki etkilerini potansiyelize cdcceginden, hastanin beceri
gerektiren iglerdeki (araba kullanma, makine kullanma vs) performansim

degistirebilecegimden hastalar uvaniimahdir.

4.8. istenmeyen etkiler



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

» Alerjik reaksiyonlar:

Bilinmiyor: Ciltte dokintiiler, iirtiker, fotosensitizasyon, viiz ve dilde 6dem.

* Kan ve lenfatik sistem hastahklar:

Bilinmiyor: Agrantilositoz, eozinofili, 16kopeni, trombositopeni ve purpura da dahil olmak
tizere kemik iligi depresvonu.

+ Endokrin hastahklar;

Bilinmiyor: Jinckomasti, gogils bilylimesi, galaktorea, testikiler sisme, libido
dalgalanmalari, cinsel fonksiyon bozukluklari, uygun olmayan ADH (antiditiretik hormon)
salgis sendromu.

= Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Bilinmiyor: Kan sekeri seviyvelerinde viikselme veya diisme. Istah artist ve kilo alimi, tlag
reaksiyonu olabilir veya depresyonun hafiflemesinden kaynaklanabilir.

+ Psikiyatrik hastahklan

Seyrek: Cinsel fonksiyonda degisiklik

Mani ve paranoid hezeyanlar gibi psikoza bagh belirtiler trisiklik antidepresan tedavisi
sirasinda siddetlenebilirler,

+ Sinir sistemi hastahklan

Yaygin: Uyusukluk, bag dénmesi, akomodasyon bozukluklar:

Seyrek: Bas agrisi, tremor

Yorgunluk, uyku hali. halsizlik. konsantrasyon bozuklugu, disorvanusyon, konflizvonel
durumlar, uykusuzluk, kabus gémme, deliizyonlar, haltsinasyonlar, hipomani. heyecan,
anksiyete, huzarsuziuk. periferik néropati, hissizlik. ckstremitelerde karmealanma ve
parestezi. inkoordinasyon. ataksi. konvilsiyonlar, FCG degisimi. ekstrapiramidal etkiler.
Kulak ginlamas:. Amitriptilin ile tedavide veva tedavinin kesilmesinden kisa hir siire sonra
intihar diigiincest ve intihar davramsglan vakalari bildicilmistis. Antikolinerjik etkiler
sundardir: agiz Kurulugu.  hiperpireksi. bulamk  gomme. akomodasvon  bozukluklarr.
intraokiiler basing artigl, midriyazis. konstipasyon, paralitik ileus, Griner retansivon. idrar
volu dilatasyonu.

« (Gioz hastahiklan




Yaygin: Intraokiiler basing artmasi

+ Kardiyak hastabikian

Yaygn: Tasikardi

Seyrek: Hipotansiyon

Postural hipotansiyon, hipertansivon, palpitasyonlar veya miyokard enfarktiisti, kalp blogu
ve fele. Amitriptilinin yiiksek dozlan ile veya kiginin asir1 dozda uygulamas: ile
kardiyak aritmilerin ve ciddi hipotansiyonun goriilmesi olasidir. Ayrica, daha énceden
kalp hastalig1 bulunan hastalarda normal dozda bile goriilebilirler.

+ Gastrointestinal hastahiklars

Yaygm: Agiz kurulugu, kabizlik

Seyrek: Gastrointestinal bozukluklar

+ Hepatobiliver hastahklar:

Seyrck: Hepatit (karaciger fonksiyonunda degigme ve sarihik da dahil olmak tizere).

+ Deri ve deri alt:1 doku hastahklar:

Seyrek: Deri dokiintiileri

* Bobrek ve idrar hastahklan

Yaygin: Idrar tutuklugu

Seyrek: Idrar retansiyonu

Yagh hastalar yan etkilere daha duyarlidirlar ve tedaviye digiik dozda Laroxyl ile
baglanmalidir.

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

da bildirilmistir.

Epidemivolojik  cahismalar.  selektif serotonin gernt ahm inhibitdrlert ve  trisiklik
antidepresan alan hastalarda kemik king riskinin artigina gdstermigtis. Bu risk artigma
neden olan mekanzma hilinmemcekedir,

Uzun siireli uygulamadan sonra ant gert ¢ekilme; mide bulanus, bas agnise ve halsizlige
neden olmustur, Doz azaltinumn ilk ki haftasinda kademeli gert gekmie; rliva ve uyku
bozukluklar. irrabilite ve huzursuzluk gibt gegict semplomlarla iliskilendinlmustir,

Bunlarm. bagimlihga baglh isarcter oldugu dugiinihmemekiedir,



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

Eniireziste van etkiler: Eniireziste kullamilan dozlar depresyonda kullanilan dozlara Kiyasla
digik oldugu igin, yan etkilerin siklif1 da daha diisiiktir. En yaygin olarak goriilen yan
etkiler uyku hali ve antikolinerjik etkilerdir. Siklikla olmasa da, hafif terleme ve kasinma
bildirilmistir. Entirezisin tedavisi igin trisiklik alan gocuklarda davramg degisiklikleri

gozlemlenmistir.

4.9. Doz agim ve tedavisi

Trisikiik antidepresan zchirlenmesinin spesifik bir antidotu voktur. Hastalar hospitalize
edilmehdir ve tedavi semptomatik olmah ve kardivak destek (EKG ile izleme de dahil
olmak tizere) ve solunum destegine davandinimahidir.

Semptomiar

Toksisitenin nedeni: otonomik sinir uglannda ve beyinde antikolinerjik (antimuskarinik,
atropin benzeri) etkiler, kardivak sodyum kanali blokaji ve al adrenerjik reseptor
blokajiin birlesimidir. Buna ¢k olarak. trisiklik antidepresanlar aminlerin ve kardiyak
geciktirici-diizeltici potasyum kanalinm (1kr) pre-snaptik almint bloklar.

Oczellikler yaygin olarak sunlardir: sinds tasikardi. sicak kuru cilt, a1z ve dil kurulugu,
bilylimiliy 6z bebekleri, triner retansiyon ve ileus. ataksive ilerieme. nistagmus, raksak
sasthk ve derin koma ve respiratuar depresyona neden olabilecek uyku hali. Ekstansér
plantar refleksleri ile artnig ton ve hiperrefleksi goriilebilir. Derin komada. {beyvin saps
refleksleri de dahil olmak tizere) tiim refleksler durabilic. Vakalann >%5’inde
konviilsiyonlar goriiliir ve hemodinamik uyusmann habercisi olabilir.

ERG dzelliklers sunlardir: PR, QRS ve QT araliklarinin uzamast, spesifik olmayan ST
segmenti ve T dalgas degisiklikleri ve atrivoventrikiiler blok.

Metabolik asidoz meveut olabilir. Hipotansivon goriilebilir ve siddetli olabilir,

Bilinci kapal hastalarda hipotermi ve rabdomivoliz gériilebiliz. Zaman zaman deride
kabartilar gorilebilir.

Ivilegme (canlanma) siasinda: konflizvon. ajitasyon ve gorsel hallisinasyonlar goriilebilir.
Scrotonin toksisitest $zellikleri gésritlebilir. Bunlar sunlardir: merkei sinir sistemni etkileri

(witasyon veya koma da dahil olmak iizere), otonomik instabilite (hiperpreksi de duhil
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olmak iizere) ve ndromuskiller eksitabilite (kloniis ve yiikselmis serum kreatin kinaz) da
dahil olmak izere).

Bu sendrom. efer hastada akut doz asinu varsa veya diizenli alindiginda serotonerjik
sinapslarda serotonik etkisini (salum arttirarak, geri alimi veya metabolizmayr azaltarak
veya serotonin reseptorlerini stimiile ederek) arttiran iki veya daha fazla ilaca, drmegin
selektif serotonin geri alim inhibitérleri, monoamin oksidaz inhibitorleri, trisiklik
antidepresanlar, venlafaksin, tramadol, triptans, linezolid ve St John's Wort, uyaric ilag
kuilantms (6m. MDMA. amictaminler, kokain. cathinone tiirevleri (imetfedron vb.}), maruz
kaldiysa bu sendromun gériihme ibtimali daha ytiksektir.,

Asin  dozdaki kardivovaskitler etkiler ve merkezi sinir sistemi etkileri; alkol.
kardiyovaskiiler ajanfar ve diger psikotropik itaglarin es zamanh almi ile artacakir,
Tedavi

Karma doz ammlannda benzodiazepin toksisitesing tersine ¢evirmek icin flumazenil
VErmeyin.

{. Hava volunun agik oldugundan ve ventilasvonun yeterli oldugundan emin olun,
Arterival kan gazlanm kontrol edin ve her tir hipoksivt diizeltin, Hiperkapni meveutsa,
ventitasyon destegi endikedir.

2. QGastrik dekontaminasyonun  {aydast belirsizdir, Hava yolunun korunmug olmasi
kosuluyla. eger hasta 5 mg/kg almdan sonraki 1 saat icinde gastrik dekontaminasyon
sergilerse, afz veya nazo-gastrik tiip voluyia aktil komlir g6z 6ntinde bulundurulmahdir,
Toksisite 6zellikieri olan ve yutabilen veya kaniil sokulmug hastalarda 1-2 saat sonra 1kinci
doz kémiir digtintilmelidir.

3. Kardivak arrest sonrast, uzun sveli resisitasyon basarili olabilir ve en az 1 saat stireyle
devam etiiribmebidir.

4. Alimdan sonraki en az 6 saat siircyle gozlemleyin. BP, nabiz ve kardiyak ritmy izleyin.
Tekrarlayan EKG ler gergeklestirilmelidir. 6 saate kadar asemptomatik kalan ve LKA si
normal olan hastalanin, geg komplikasyon gelistimiesi olast defildir.

S. Ure ve elektrolitleri kontrol edin ve idrar sonucunu izleyin. Bilinci kapali olan
hastalarda serum kreatin kinazint kontrol edin.

6. Hipoksinin diizeltilmesine ve veterli sivi restisitasyonuna ragmen melabolik asidoz
devam edivorsa. intravendz sodyum bikarbonat ile diizeltmeyi gz Snilinde bulundurun.

QRS veva QT araliklariun uzamast s67 konusuysa, hizla diizeltme dzellikle onemhdir.
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7. Intravendz diazepam veya lorazpam ile konviilsivonlar kontroi edilin, Oksijen verin ve
asit bazit ve metabolik bozukluklart diizeltin. Tiisiklik doz asnmnda fenitoin
kontraendikedir (¢linkit trisiklik antidepresanlar ile birlike, sodyum kanallarim bloklar ve
kardiyak aritmi riskini arttirabilir).

8. Yatagin ayagum yilkselterek hipotansiyonu dtizeltin. Siddetli vakalarda, intravaskiiler
hacmin genisletiimesi i¢in kolloid uygulanmasi gereklidir (merkezi vendz basmem
izlenmesi gerekebilir). Sodyum bikarbonat ile alkalinizasyon hipotansiyonu diizeltebilir.

9. Ajite olmug yetiskinler oral veya 1V diazepam ile sakinlestirilebilir. etkisizse, oral veya
parenteral haloperidot g6z dntinde bulundwrulmalidir,

10. Hastalar siddetli bi¢imde hipotansif ise. Glukagon 10mg IV bolus verilebilir.,

I'T. Eger hasta hipotermik ise. konvansiyonel araclarla tekrar vavagea isitm.

12, Fger hasta uzun bir siire bilinei kapal kaldiysa, rabdomiyeliz ihtimaline kars: 1zleyin.
13. Trisiklik antidepresanlarin genis dagihum haemi nedeniyle, zorla ditiresis, hemodivaliz
ve hemopertlizyonun highir degeri vokuut,

14. Hastanmn kiinik durumuna gore endike olan diger dnlemler.

Doz asimi genellikle bilerek gergeklestigi igin, hastalar ivilesme siirecinde diger araclarla
intihar givigiminde bulunabilir. Bu ilag¢ simfindaki tedavilerde, kasith veva kazara doz

agtmi ile dliim gergeklesmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik szellikler

Farmakoterapétik grubu: Non-selektif Monoamin Reuptake Inhibitérleri,

ATC kodu: NO6AAO9

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

serotonin geri emiliminin inhibe edilmesine baglt olarak ortaya ¢iktig diisiiniilmektedir.

5.2. Farmakokinetik zellikler

Genel ozellikler

Emilim: Amitriptilin gastrointestinal kanaldan gok iyi emilir. Oral uygulamay: takiben
vaklugik 6 saat icinde pik plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim: Amitriptilin ve nortriptilin tiim vucuda dagilirlar ve yiitksek oranda plazma ve

doku proteinlerine baglanirlar
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Biyotransformasyon: Amitriptilin biiyiik oranda ilk gegis etkisine maruz kalr ve

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

Dogrusalik/Dogrusal olmayan durum: Amitriptilin kinetigi linear dzellik gostermektedir.

amitriptilin yiiksek ve diigik dozlardaki konsantrasyon/doz oram anlamli dlgiide farkli

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

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimect maddelerin listesi

Cekirdek tablet:

Misir nigastast

Povidon

Talk

Magnezyum stearat
Kaplama:

Arap zamki

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

Polietilen glikol 6000
Metakrilik asit kopolimeri
Kat1 parafin

Siv1 parafin
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6.2. Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
HDPE 30 mI’lik beyaz opak sise, polipropilen kapak
Her bir sisede 40 adet Laroxyl 25 mg draje bulunmaktadir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi atiklarin kontrolii y6netmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmn Kontrolii

yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA llolding A.S.

Halkal: Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kigilikgekmece - Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
220/13

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
30.07.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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