Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/16/tofranil-10-mg-50-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6AA02

KULLANMA TALIMATI

TOFRANIL® 10 mg draje
Agizdan alinir.

Etken madde: 10 mg Imipramin hidrokloriir igerir.

Yarduncit maddeler: Gliserol %85, magnezyum stearat, stearik asit, aerosil 200 V, misir nigastasi
talk, laktoz, titanyum dioksit PH (E171), seliilloz HP-M-603, kollodyon VA 64, dispersed red
15881 anstead, polietilen glikol 8000 flakes, avisel PH 101, polivinilpirolidon K 30, kristalize
sukroz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. TOFRANIL® nedir ve ne icin kullanilir?
2. TOFRANIL® kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. TOFRANIL® nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. TOFRANIL®’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. TOFRANIL® nedir ve ne icin kullanihr?
TOFRANIL, depresyon ve duygu-durum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan trisiklik
antidepresanlar olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

TOFRANIL ile tedavi edilebilen diger fizyolojik durumlar arasinda panik bozukluk, kronik agrili
durumlar ve 5 yas iizerindeki cocuklarda yatak 1slatma problemi yer almaktadir.

TOFRANIL® Draje kirmizi-kahve renkli iicgen, konveks sekildedir. Piyasaya 50 draje iceren
kutuda sunulmaktadir.




2. TOFRANIL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki
kullanmmlarimin, intihar diisiince ya da davranislarim artirma olasihgi
bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ila¢
dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi
huzursuzluk, asir hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisiklikleri ya da
intihar olasihgi gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce
yakinen izlenmesi gereklidir.

Eniirezis nokturna’da 5 yasin iizerindeki hastalarda endikedir.

Cocuklarda ve adolesanlarda, TOFRANIL’in endojen, organik ve psikojenik
formlan da dahil olmak iizere tiim depresyon formlarinda ve kisilik bozukluklar
ya da kronik alkolizm, panik ataklar, kronik agrih durumlar ve pavor nokturnus
(gece korkusu) ile iligkili depresyon tedavisindeki etkinlik ve giivenilirligi ile ilgili
yeterli kamit yoktur. Bu nedenle, cocuklarda ve adolesanlarda (0-17 yaslar arasi)
bu endikasyonlarda TOFRANIL kullanimi 6nerilmez.

TOFRANIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Imipramin hidrokloriire, diger herhangi bir trisiklik antidepresana ya da TOFRANIL’de
bulunan, bu kullanma talimatinin basinda listelenen diger yardimec1 maddelere karsi alerjiniz
varsa (asir1 duyarliysaniz).

¢ Monoamin oksidaz inhibitorii (MAO) olarak bilinen bir antidepresan tiirii kullaniyorsaniz.

¢ Yakin bir zamanda kalp krizi ge¢irdiyseniz ya da ciddi bir kalp hastaligimiz varsa.

TOFRANIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Intihar diisiinceniz varsa,

Sara (epilepsi) nobetleriniz varsa,

Diizensiz kalp atisiniz varsa,

Sizofreniniz (Bir tiir psikiyatrik hastalik) varsa,

G0z i¢i basmcinin artmasi (glokomunuz) varsa,

Karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

Kan ile ilgili herhangi bir hastaliginiz varsa,

Idrara ¢ikma giicliigiiniiz ya da prostatimzda genisleme varsa,

Normalden fazla caligan bir tiroid beziniz varsa,

Cok fazla alkol aldiysaniz,

Sik sik kabizlik yasiyorsaniz.

Depresyon tedavisinde kullanilan belirli ilaclar1 (recetesiz alinan ilaglar da dahil) aliyorsaniz

doktorunuza bagvurmalisiniz. Bu ilaclara ornekler: fluoksetin, paroksetin, sertralin, sitalopram,

fluvoksamin, lityum ve diger trisiklik antidepresanlar.

¢ Depresyondaki yakininizi/hastanizi anormal i¢ sikintisi (anksiyete), huzursuzluk, uyku
problemleri, saldirganlik, asir1 heyecanlilik gibi davranis degisimi belirtileri ya da davramistaki
diger anormal degisimler, depresyonun kotiilesmesi ya da intihar1 diisiinme gibi durumlar
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acisindan izlemelisiniz. Bu tip belirtileri, 6zellikle de siddetli olmalari, ani baglamalar: ya da
hastanin daha dnceden var olan semptomlar1 arasinda yer almamalar1 durumunda hastanin
doktoruna bildirmelisiniz. Bu tip belirtilerin gelisimini, degisimler ani olabilecegi icin
ozellikle antidepresan tedavisinin ilk zamanlarinda ve doz artirilirken ya da azaltilirken giinliik
olarak degerlendirmelisiniz. Bu tip semptomlar, intihar1 diistinme ve buna yonelik davranislar
acisindan yiiksek bir risk ile iligkilidir ve ¢cok yakin bir izleme ve muhtemelen ila¢ tedavisinde
degisiklik yapilmasina olan ihtiyac1 gosterir.

¢ Doktorunuzun doz ayarlamasi yaparak yan etkilerin azaltilmasima yardimei olabilmesi i¢in
durumunuzu diizenli olarak kontrol etmesi 6nemlidir. Bazi kan testleri yapmak ve kan
basimcinizi ve kalp fonksiyonunuzu 6l¢mek isteyebilir.

e TOFRANIL, dis ciirtigii riskini artirabilen agiz kuruluguna yol agabilir. Bu da uzun vadeli
tedavide diizenli olarak dis muayenesine gitmeniz gerektigi anlamma gelmektedir.

¢ Kontakt lens kullaniyorsaniz ve goz tahrisi yasiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

e Herhangi bir cerrahi miidahaleden ya da dis tedavisinden once, yetkili doktor ya da dis
hekimine TOFRANIL kullandiginiz1 sdyleyiniz.

e TOFRANIL derinizin giines 151g1na kars1 daha fazla hassasiyet gostermesine neden olabilir.
Cok fazla giines 151g1na maruz kalmaktan kacininiz ve koruyucu giysiler ve giines gozliikleri
takiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

TOFRANIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TOFRANIL’i yemeklerle ya da a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. TOFRANIL 6zel olarak bir
doktor tarafindan recete edilmedigi takdirde hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.
Doktorunuz hamilelik doneminde TOFRANIL kullanmanin potansiyel risklerini sizinle
paylasacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

act kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

TOFRANIL in etkin maddesi anne siitiine gecer. Annelerin tedavi sirasinda ¢ocuklarini
emzirmemeleri Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanim

TOFRANIL bazi kisilerin kendisini uykulu hissetmesine ya da bulanik gormesine neden olabilir.
Bu etkilerinden birini yasadiginiz takdirde, ara¢ ya da makine kullanmaymiz ya da dikkat
gerektiren diger aktivitelerde bulunmayiniz. Alkol tiiketimi uyku halini artirabilir.

TOFRANIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TOFRANIL laktoz ve sukroz icerir. Doktorunuz size bazi sekerlere (6rnegin; laktoz, sukroz)
kars1 toleransiniz olmadigini soylediyse, TOFRANIL’1 kullanmaya baslamadan dnce
doktorunuza bunu bildiriniz.
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Diger ilaclarla birlikte kullanim

Su anda diger herhangi bir ila¢ aliyorsaniz ya da yakin bir zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
ya da eczaciniza bunu bildiriniz. Doktor tarafindan recete edilmemis ilaglar1 da sdylemeyi
unutmayiniz.

Bir¢ok ila¢ TOFRANIL ile etkilesim gosterdigi i¢in, dozajin ayarlanmasi ya da ilaglardan birinin
kesilmesi gerekebilir. Her giin alkol tiiketiyorsaniz ya da su ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz, bunu doktorunuzun ve eczacinizin bilmesi 6zelikle onemlidir: kan basinci ya da
kalp fonksiyonuna iligkin ilaglar, diger antidepresanlar, yatistiricilar (sedatifler), sakinlestiriciler,
sinir sistemini uyusturucu etkileri olan maddeler (barbitiiratlar), epilepsi ilaclar1 (antiepileptikler),
deri, sa¢ ve tirnaklarda goriilen mantar hastaliginin tedavisinde agizdan kullanilan bir ila¢ olan
terbinafin, kan pihtilagsmasini 6nleyici ilaglar (antikoagiilanlar), astim ya da alerji ilaglari,
Parkinson hastaligi ilaglari, tiroid preparatlari, simetidin, metilfenidat, dogum kontrol haplari,
ostrojenler.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TOFRANIL® nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarma dikkatle uyunuz. Onerilen dozu agmayiniz.

Doktorunuz durumunuza gore sizin i¢in en uygun doza karar verecektir.

Depresyon ve duygu durum bozukluklari i¢in, giinliikk dozaj genellikle 50 mg ila 100 mg
arasindadir.

Panik ataklar i¢in, tedaviye genellikle giinde 10 mg ile baslanir ve birkac giin sonra doz yavas
yavas 75 mg ila 150 mg’a artirilir.

Kronik agrili durumlar i¢in, giinliik dozaj genellikle 25 mg ila 75 mg arasindadir. Cocuklarda
yatak 1slatma durumlar1 i¢in (5 yas ve iizeri), giinliik dozaj ¢ocugun yasina gore genellikle 20 mg
ila 80 mg arasindadir.

TOFRANIL’i doktorunuzun soyledigi sekilde kullanmalisiniz. Recete edilmemis fazla
TOFRANIL dozlar1 almayiniz, ilac1 daha sik ya da doktorunuzun sdylediginden daha uzun bir
siire kullanmayiniz.

Depresyon ve kronik anksiyete durumlar1t TOFRANIL ile uzun vadeli tedavi gerektirir.
Doktorunuza danigmadan tedavinizi degistirmeyiniz ya da kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
TOFRANIL yalnizca agiz yoluyla kullanilir. TOFRANIL’1 yemeklerle ya da a¢ karnina
alabilirsiniz. Bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

TOFRANIL, 6zel olarak bir doktor tarafindan recete edilmedigi takdirde cocuklara ya da ergenlik
cagindakilere verilmemelidir.

Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalar genellikle orta yash hastalardan daha diisiik dozlara ihtiya¢ duymaktadir. Yash
hastalarda yan etkilerin goriilme olasilig1 daha yiiksektir. Doktorunuz size dozaj ve yakin izleme
konusunda gerekli tiim bilgileri verecektir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

TOFRANIL bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar: takip ediniz.

Doktorunuz TOFRANIL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii TOFRANIL tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger TOFRANIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOFRANIL kullandiysamz:

TOFRANIL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla TOFRANIL aldiysaniz, hemen
doktorunuzla konusunuz. Tibbi bakim gormeniz gerekebilir.

Genellikle birkag saat igerisinde su asir1 doz semptomlar1 meydana gelir: siddetli uyku hali;
konsantrasyon giicliigii; hizli, yavas ya da diizensiz kalp atisi; huzursuzluk ve ajitasyon; kas
koordinasyonu kayb1 ve kas sertligi; nefes darligi; nobetler; kusma; ates.

TOFRANIL’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unutursaniz, en kisa zamanda bu atladigimiz dozu alin ve daha sonra normal doz
cizelgenize geri doniin. Neredeyse bir sonraki dozun zamani gelmisse, atladiginiz dozu almayin
ve normal doz ¢izelgenize gore devam edin. Bu konuda herhangi bir sorunuz varsa, liitfen
doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayz.

TOFRANIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi tamamen kesmeden 6nce dozaji kademeli olarak diisiirmek isteyebilir.
Bunun amaci, durumunuzun kétiilesmesini 6nlemek ve bas agrisi, bulant1 ve genel rahatsizlik
gibi olas1 yoksunluk bulgularini azaltmaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TOFRANIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

TOFRANIL’in kullanilmast sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya c¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, TOFRANIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Gercekte olmayan seyleri gormek ya da duymak

Sarilik

Deri reaksiyonlar1 (kasinma ya da kizarma)

Sik sik ates ve bogaz agrisinin goriildiigii enfeksiyonlarin gelismesi (beyaz kan hiicresi

sayisindaki azalmaya bagh olarak)

o  Oksiiriik ve nefes alma giicliigii ile birlikte ya da bunlar olmaksizin gozlenen alerjik
reaksiyonlar

¢ Hareket dengesini saglamada giigliik
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Denge kaybi

Goz agris1

Kabizlik ile birlikte siddetli karin agrisi
Siddetli istah kayb1

Kaslarda ani kasilmalar

Kas sertligi

Kas spazmlar1

Idrara ¢cikmada giicliik

Hizli yada diizensiz kalp atis1
Konusma gii¢liigii

Siddetli bilin¢ bulaniklig1 ya da biling kayb1
Varsani, hayal gorme (haliisinasyon)
Nobet

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TOFRANIL'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Uyku hali

Yorgunluk

Ag1z kurulugu

Bulanik gérme

Bas agris1

Titreme

Carpint1

Kabizlik

Bulant1

Kusma

Bas donmesi

Rahatsizlik hissi

Sicak basmasi

Kan basincinda ani oturma ya da kalkmadan sonra bas donmesi yaratan diisiis
Kilo artis1

Bunlarin hepsi yaygin goriilen yan etkilerdir.

Diger yan etkiler asagida yer almaktadir:

Dis ciiriimesi

Biling¢ bulaniklig:

Zaman, yeri ve kisileri degerlendirme bozuklugu (oryantasyon kaybr1)
Huzursuzluk (ajitasyon)

Uyku bozukluklar1

Asirt heyecanlilik

Asir1 hassashik
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Sinirlilik

Cinsel sorunlar

El ve ayaklarda uyusma ya da karincalanma

Istemsiz hareketler

Gozyasi salgisinda azalma

Gozbebeklerinde biiyiime

Kulak ¢inlamasi

Kan basincinda artig

Karinda rahatsizlik

Agizda yaralar

Dil yaralari

Derinin giines 15181na kars1 hassas olmasi

Deride daha koyu alanlarin olugmasi

Deri dokiintiisii

Sag dokiilmesi

Gogiislerde sisme ve siit gelmesi

Odem (ayak bileklerinde ve/veya ellerde sisme ve/veya viicudun diger bolgelerinde siskinlik)

Ates

Bu grup ilaclar1 kullanan 50 yas ve iizeri hastalarda kemik kirig ile karsilagma riski

artmaktadir.

¢ Tedavinin baslangicinda, TOFRANIL anksiyete duygunuzu artirabilir fakat bu etki
genellikle iki hafta icerisinde kaybolur.

Bunlar TOFRANIL in hafif yan etkileridir.

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

5. TOFRANIL®’in Saklanmasi

TOFRANIL’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOFRANIL’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TOFRANIL’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic A.S.
Uretim Yeri: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkoy — Istanbul
Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmustir.
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