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KULLANMA TALIMATI

CIPRAM® 20 mg Film Tablet
Sitalopram

Agizdan alimir

e Etkin madde: 20 mg sitalopram (hidrobromiir olarak).

®  Yardimct maddeler: Misir nisastasi, laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz,
kopovidon, gliserol (%85), kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, hipromelloz 5,
makrogol 400, titanyum dioksit (E171).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CIPRAM nedir ve ne icin kullanilir?

CIPRAM’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CIPRAM nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CIPRAM’n saklanmast

bashklar: yer almaktadir.
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1. CIPRAM nedir ve ne icin kullamhir?
CIPRAM film tabletlerin her biri 20 mg sitalopram igerir.

CIPRAM 28 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
Oval, beyaz, ¢entikli, “C” ve “N” baskili film kapl tabletlerdir.

CIPRAM selektif serotonin geri alim inhibitoriidiir (SSRI) ve antidepresanlar olarak bilinen
bir ilag grubuna aittir. Bu ilaglar hastaligimizin belirtilerine neden olan beyindeki bazi
kimyasal dengesizlikleri diizeltmeye yardimci olurlar.

CIPRAM depresyon tedavisinde ve kendinizi daha iyi hissettiginizde bu belirtilerin
tekrarlanmasini onlemede yardimci olmak i¢in kullanilir.



Ayrica, CIPRAM tekrarlayan depresyonu olan hastalarda yeni depresif nobetlerin olusumunu
onlemek iizere uzun dénem tedavide kullanilir.

CIPRAM, panik atak egilimi olan hastalarda ve obsesif kompulsif bozuklugu (OKB) olan
hastalarda belirtilerin hafifletilmesinde yararhdir.

Doktorunuz CIPRAM’1 bagka bir amagla da regetelendirmis olabilir. CIPRAM’1n size neden
recetelendirildigine dair herhangi bir sorunuz var ise doktorunuza sorunuz.

2. CIPRAM”1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CIPRAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Sitalopram veya CIPRAM’1n icerigindeki diger maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asir1 hassasiyetiniz) var ise.

e Aym zamanda monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) olarak bilinen ilaglardan
kullantyorsaniz.

¢ Aym zamanda pimozid kullantyorsaniz.

Monoamin oksidaz inhibitorleri; fenelzin, iproniyazid, izokarboksazid, nialamid,
tiranilsipromin ve moklobemid gibi depresyon tedavisinde de kullanilan ilaglarn
kapsamaktadir.

Fenelzin, iproniyazid, izokarboksazid, nialamid veya tiranilsipromin adli monoamin oksidaz
inhibitorlerinden birini kullanmay1 bitirmisseniz, CIPRAM tedavisine baslamadan 6nce 2
hafta beklemeniz gerekecektir.

Moklobemid kullanmay1 biraktigimzda CIPRAM tedavisine baslamadan mutlaka bir giin
gecmelidir.

CIPRAM’1 kestikten sonra herhangi bir monoamin oksidaz inhibitorii kullanmaya baglamadan
once 1 hafta beklemelisiniz.

CIPRAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger,

Mani veya panik bozukluk nobetiniz varsa,

Siddetli bir karaciger hastaliginiz varsa,

Siddetli bir bobrek hastaliginiz varsa,

Diyabetiniz varsa (antidiyabetik tedavinizin ayarlanmasi gerekebilir),
Epilepsi veya nobet hikayeniz varsa,

Bir tiir kanama bozuklugunuz varsa,

Kaninizdaki sodyum seviyesi azalmissa,

Elektrokonviilsif tedavi aliyorsaniz,

Asirt huzursuzluk ve/veya cogu zaman hareket etme ihtiyaci (akatizi) hissediyorsaniz,
Glokom hastaliginiz varsa.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.



Intihar diisiincesi, depresyon ve anksiyete bozuklugunda kotiilesme:
Eger depresyondaysaniz ve/veya anksiyete bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zarar verme
veya kendinizi 6ldiirme diislinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk kullanilmaya
baslandiginda artabilir. Ciinkii bu ilaglarin etkisini gdstermeye baslamasi, genellikle yaklasik
2 hafta, fakat bazen daha uzun bir zaman alabilir.
Bu olasilik agagidaki durumlarda daha fazladir:
e [Eger daha Once intihar veya kendinize zarar verme diisiinceniz olmussa.
e [Eger geng bir yetiskinseniz. Klinik arastirmalardan elde edilen bilgiler, antidepresan
ile tedavi edilen psikiyatrik bozuklugu olan 25 yasin altindaki yetiskinlerde intihar
davranis1 riskinin artabilecegini gostermistir.

Cocuklar ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullanimi

CIPRAM genel olarak cocuklar ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullanilmamalidir. Ayrica
bilmelisiniz ki; 18 yasin altindaki hastalar bu simif ilaglar1 kullandiklarinda intihar girisimi,
intihar diislincesi ve diismanlik (cogunlukla saldirganlik, zitlagma davranisi ve sinirlilik) gibi
yan etkilerin riski yliksektir. Buna karsin doktorunuz hasta i¢in en yararlisi oldugunu
diigiinerek 18 yasm altindaki hastalara CIPRAM regete edebilir. Doktorunuz 18 yasin
altindaki bir hastaya CIPRAM recete etmisse ve siz bunu goriismek istiyorsaniz liitfen
doktorunuzla temasa geciniz. 18 yasin altindaki bir hasta CIPRAM kullanirken yukarida yer
alan belirtilerden herhangi biri gelisirse veya daha da kdotiilesirse doktorunuza haber
vermelisiniz.

Hastaligimza iliskin 6zel bilgi:
Depresyon veya ilgili hastaliklarin tedavisinde kullamilan diger ilaglarda da oldugu gibi
iyilesme hemen saglanamaz. CIPRAM tedavisine basladiktan sonra herhangi bir iyilesme
hissetmeniz birkac hafta alabilir.

Panik bozukluk tedavisinde herhangi bir iyilesmenin goriilmesi genellikle 2-4 hafta alir.

Tedavinin basinda bazi hastalar artan anksiyete (devam eden tedavi sirasinda kaybolur)
hissedebilir. Bundan dolayr doktorunuzun talimatlarin1 tam olarak takip etmeniz ve
doktorunuza danismadan tedaviyi durdurmamaniz veya dozu degistirmemeniz ¢ok dnemlidir.

Bazen depresyon veya panik bozukluk belirtileri intihar veya kendine zarar verme diisiinceleri
icerebilir. Ilacin antidepresan etkisi tam olarak ortaya ¢ikincaya kadar bu belirtilerin devam
etmesi veya kotiilesmesi miimkiindiir. Eger geng bir eriskinseniz (6rn. 30 yasin altindaysaniz)
ve daha Once antidepresan ilaglar kullanmadiysaniz bunun olusmasi daha olasidir.

Manik depresif hastaligi olan bazi hastalar manik doneme girebilirler. Bu durum olagandisi ve
hizla degisen diisiinceler, anlamsiz mutluluk veya asir1 fiziksel aktivite ile karakterizedir. Eger
boyle hissediyorsaniz doktorunuzla temasa geginiz.

Tedavinin ilk haftalarinda asir1 huzursuzluk veya oturma veya hareketsiz durma giicliigii gibi
semptomlar olusabilir. Bu semptomlar1 yasiyorsaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Bazen yukarida bahsedilen belirtilerin farkinda olmayabilirsiniz ve dolayisiyla bir
arkadasinizdan davramisinizdaki degisikligin olast belirtilerini gézlemlemede size yardimci
olmasini istemeyi faydali bulabilirsiniz.

Eger tedavi swrasinda sikintili diisiinceleriniz veya tecriibeleriniz olursa veya yukarida
bahsedilen belirtilerden herhangi biri olusursa hemen doktorunuza iletiniz veya en yakin
hastane ile temasa geciniz.

CIPRAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CIPRAM ag veya tok karnina alinabilir.



CIPRAM’1n alkoliin etkilerini arttirmadigi goriilmiistiir. Yine de CIPRAM tedavisi sirasinda
alkol kullanilmamasi tavsiye edilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile kadinlar genellikle CIPRAM kullanmamalidir.

Bu grup ilaglardan (antidepresanlar) birini hamileliginizin son ii¢ ayinda ve doguma kadar
kullanirsaniz, yeni dogan bebeginizde su etkilerin goriilebileceginin farkinda olmalisiniz:
nefes alip verme giicliigii, mavimsi bir cilt, krizler, viicut 1s1s1 degisiklikleri, besleme gii¢liigii,
kusma, diisilk kan sekeri, sert veya gevsek kaslar, canli refleksler, titreme, sinirlilik, asiri
hassasiyet, uyusukluk hali, siirekli aglama, uykulu olma ve uyuma giicliikleri. Yeni dogan
bebeginizde bu belirtilerden biri goriiliirse liitfen hemen doktorunuz ile temasa ge¢iniz.

Gebeligin ileri evrelerinde, SSRI kullanim1 sonrasi, yeni doganda kalici pulmoner
hipertansiyon (PPHN) riskinde artig goriilebilir. Ancak, su andaki durumda ayr ayri her bir
SSRI i¢in potansiyel risk belirlenememektedir.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Anneler bu ilac1 kullanirken bebeklerini emzirmemelidir.

Arac ve makine kullamimm

CIPRAM genel olarak sersemlik haline neden olmaz fakat yine de bu ilaci almaya
basladiginizda bas donmesi veya uyku hali hissederseniz bu etkiler gecinceye kadar arag
kullanmayimiz veya herhangi bir alet veya makina ¢alistirmayiniz.

CIPRAM’mn iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
sOylenmisse bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile CIPRAM’1n birlikte kullanimi
Bazi ilaclar bir digerinin etkisini etkileyebilir ve bu durum bazen ciddi yan etkilere neden
olabilir.

Asagidaki ilaclar ile birlikte CIPRAM kullanirken dikkatli olunmalidar:

. lityum (manik depresif bozukluk profilaksisi ve tedavisinde kullanilir) ve
triptofan: yiiksek atesiniz ve ani kas kasilmamz varsa, heyecanli ve zihin
bulanikligi hissediyorsaniz hemen doktorunuzu gérmelisiniz.

o selejilin (Parkinson hastaliginda kullanilir): selejilin dozu giinde 10 mg’yi
gecmemelidir.

. metoprolol (yliksek kan basinci ve/veya kalp hastaligi icin kullanilir): metoprolol
kan seviyeleri artar fakat bu artisa bagl belirtiler veya metoprolol yan etkileri
kaydedilmemistir.

o sumatriptan ve benzer ilaglar (migren tedavisinde kullanilir): yan etki riski; bu
kombinasyonu kullanirken olagan olmayan bir semptom ile karsilasirsaniz
doktorunuzu gérmelisiniz.

U simetidin, yiiksek dozlarda kullanildiginda (mide {iilseri tedavisinde kullanilir):
CIPRAM kan seviyeleri artabilir fakat CIPRAM’in artmis yan etkileri
kaydedilmemistir.

o trombosit fonksiyonunu etkiledigi bilinen ilaglar (6rn. bazi antipsikotik ilaclar,
trisiklik antidepresanlar, asetilsalisilik asit (agr1 kesici olarak kullanilir), non



steroid antienflamatuvar ilaglar (artrit i¢in kullanilir)); kanama riskinin hafifce
artmasi.

. St John Wort; Sant kantaron (hypericum perforatum)-CIPRAM ile beraber
kullanilmas1 yan etki riskini arttirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CIPRAM nasil kullanilir?

¢  Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar1 takip ediniz. CIPRAM 1 her
zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullaniniz.

Emin degilseniz veya daha fazla bilgiye ihtiyacimiz varsa doktorunuz veya eczacimz ile
konusmalisiniz.

Eriskinler

Depresyon

Normal doz giinde 20 mg’dir. Bu doz doktorunuz tarafindan giinde maksimum 60 mg’a kadar
arttirilabilir.

Panik bozuklugu
Dozu giinde 20-30 mg’a arttirmadan Once ilk hafta i¢in baslangi¢ dozu giinde 10 mg’dir. Bu
doz doktorunuz tarafindan giinde maksimum 60 mg’a kadar arttirlabilir.

Obsesif kompulsif bozukluk (OKB)
Baslangic dozu giinde 20 mg’dir. Bu doz doktorunuz tarafindan giinde maksimum 60 mg’a
kadar arttirilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

CIPRAM hergiin, giinde tek doz olarak kullanilir.

CIPRAM giiniin herhangi bir zamaninda yemeklerle veya tek basina kullanilabilir.
Tabletler, su ile i¢ilerek yutulur. Tabletleri ¢ignemeyiniz (tabletlerin aci bir tad1 vardir).

¢ Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve adolesanlarda (<18 yas) kullanimi:

CIPRAM c¢ocuklara veya adolesanlara verilmemelidir. Daha fazla bilgi icin liitfen ‘2.
CIPRAM'’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler’ boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanim (65 yas iistii):
Yash hastalar genel olarak giinde 40 mg’dan fazla kullanmamalidir.

¢ Ozel kullamm durumlari:
Karaciger ile ilgili yakinmalari olan hastalar giinde 30 mg’dan fazla kullanmamalidir.

Tedavinin siiresi:
Depresyon, panik bozukluk ve OKB icin kullanilan diger ilaglarda da oldugu gibi bir iyilesme
hissetmeniz birkac hafta siirebilir.

Doktorunuzla konusmadan 6nce ilacin dozunu kesinlikle degistirmeyiniz.

Tedavi siiresi kisiden kisiye degisir, genellikle en az 6 ay’dir. Doktorunuz tavsiye ettigi siirece
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tarafindan yapilmasi sdylenmeden tabletleri kullanmay1 birakmayiniz. Altta yatan hastalik
uzun bir siire devam edebilir ve siz tedaviyi kestikten sonra ¢ok yakin bir siire iginde
belirtileriniz tekrarlayabilir.

Tekrarlayan depresyonu olan hastalar yeni depresif nobetlerin olusumunu Onlemek igin
devam eden tedavilerden (bazen birkag yil) yararlanmaktadir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CIPRAM kullandiysaniz:

CIPRAM'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, hemen doktorunuz veya size
en yakin hastanenin acil boliimii ile temasa geciniz. Bir rahatsizlik veya zehirlenme belirtisi
olmasa da bunu yapinmiz. Bir doktor veya hastaneye giderseniz CIPRAM kutusunu yaniniza
alimiz.

Doz agim1 semptomlari sunlar olabilir:

Nobet

Kalp ritminde degisiklik / aritmi
Sersemlik hali

Koma

Kusma

Titreme

Diisiik kan basinci

Yiiksek kan basinci

Bulant

Serotonin sendromu (bkz. “2. Olas1 yan etkiler nelerdir?”’)
Asir1 huzursuzluk

Bas donmesi

Gozbebeginin biiyiimesi

CIPRAM’1 kullanmay1 unutursamz:
Bir doz almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

CIPRAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Ilacin aniden kesilmesi; bas donmesi, uyusma veya karincalanma hissi, uyku rahatsizliklart
(gercek gibi riiyalar, kabuslar, uyuyamama), endiseli hissetmek, bag agrilari, bulanti, kusma,
terleme, asirt huzursuz veya heyecanli hissetme, titreme, zihin bulaniklifi veya saskinlik,
duygusal veya asir1 hassas hissetme, ishal (yumusak diskilama), gérmeyle ilgili sorunlar,
carpint1 veya hizl kalp atis1 (palpitasyon) gibi hafif siddetli ve gegici kesilme semptomlarina
yol acabilir. Bundan dolayi, tedaviniz tamamlandiginda CIPRAM’1n aniden kesilmesi yerine
birkag haftada yavas yavas azaltilarak birakilmasi tavsiye edilir.

Bu {iiriiniin kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz var ise doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CIPRAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Tiim ilaclar gibi, herkeste goriinmese de CIPRAM yan etkilere neden olabilir.



Bazi hastalar agagidaki ciddi yan etkileri bildirmistir:
Asagidakilerden biri olursa, CIPRAM almayr durdurunuz ve hemen doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
e Yiiksek ates, asir1 huzursuzluk, zihin bulanikligy, titreme ve ani kas kasilmasi:
bu durum, degisik antidepresanlarin birlikte kullanimi ile bildirilen ve serotonin
sendromu adi verilen ve nadiren goriilen bir durumun isareti olabilir.
e Eger ciltte, dilde, dudaklarda veya yiizde siskinlik veya nefes alip verme veya yutma
giicliigii (allerjik reaksiyon) hissediyorsaniz.
¢ Olagandis1 kanamalar (gastrointestinal kanamalar dahil)

Seyrek fakat ciddi yan etkiler (=1/10000, <1/1000)
Asagidakilerden biri olursa, CIPRAM almayr durdurunuz ve hemen doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Hasta ve giigsiiz kaslarla seyreden bir rahatsizhk veya zihin bulanmklig
hissediyorsaniz;
bu durum, 6zellikle yash bayan hastalarda bu tip antidepresanlar (SSRI) ile gelisebilen
ve hiponatremi (kandaki anormal diisilk sodyum seviyesi) adi verilen ve nadiren
goriilen bir durumun isareti olabilir.

Asagidaki yan etkiler cogu kez hafiftir ve genellikle birkag¢ giinliik tedaviden sonra kaybolur.
Ayrica asagida belirtilen etkilerden bazilar hastaliginizin semptomlart olabilir ve bundan
dolay1 siz iyilesmeye basladikca azalir.

Eger yan etkiler rahatsiz ediciyse veya birkac giinden daha fazla siirerse doktorunuza
bildiriniz.

Ag1z kurulugu dis ciirtimesi riskini arttirir. Bundan dolayi dislerinizi normalden daha sik
fircalamalisiniz.

Cok yaygin yan etkiler (21/10)
Uykulu hissetme

Uykusuzluk

Terleme artis1

Agiz kurulugu

Bulanti

Yaygin yan etkiler (>1/100, <10/100):
Istah azalmasi

Asir1 huzursuzluk

Cinsel diirtii azalmasi
Kaygi

Sinirlilik

Zihin bulanikligi durumu
Titreme

Kulaklarda ¢inlama
Esneme

Ishal

Kusma

Kasinti



Kas ve eklemlerde agr

Erkekler bosalma ve ereksiyon sorunlari yasayabilir
Kadinlar i¢in orgazm olamama

Yorgunluk

Ciltte batma hissi

Kilo azalmas1

Yaygin olmayan (21/1000, <1/100)
Ciltte kanama bozukluklar1 (kolay morarma)
Istah artist

Saldirganlik

Depersonalizasyon

Haliisinasyon

Mani

Bayginlik

Genislemis gozbebekleri

Hizl kalp atis1

Yavas kalp atis1

Urtiker

Sag dokiilmesi

Isilik

Isemede giicliik

Vajinal kanama

Kol veya ayaklarda sisme

Kilo artist

Seyrek (21710000, <1/1000)
Nobet

Istemsiz hareketler

Hepatit

Bazi hastalarda asagidakiler bildirilmistir (siklik bilinmemektedir):
Cilt ve mukoza kanamas: ve diisiik kan trombosit seviyesi
Asirt duyarhilik(isilik)

Idrar miktarinda artis

Panik atak

Dis gicirdatma

Asir1 huzursuzluk

Olagandisi kas hareketleri veya kas sertligi

Akatizi (kaslarin istemdis1 hareketi)

Cilt veya mukozanin aniden sigmesi

Agrili ereksiyon

Emzirmeyen kadinlarda siit akist

Karaciger fonksiyon testlerinde anomali

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. CIPRAM’1n Saklanmasi
CIPRAM’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklikliginda saklayimz.

CIPRAM’1 ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ayin son giiniine atifta bulunur.

Ruhsat sahibi: Lundbeck Ilag Tic. Ltd. Sti.
Riizgarlibah¢ce Mad. Cumhuriyet Cad. No:22

Giilsan Plaza 34829
Kavacik/istanbul

Uretim yeri:  H. Lundbeck A/S Ottiliavej 9 2500 Valby, Kopenhag/Danimarka

Bu kullanma talimati............................... tarihinde onaylannugtir.



