
KULLANMA TALIMATI

ESPLUS@ 10 mg film tablet

Afzdan ahnrr.

c Etkin madde(ler): Her bir film tablet, 10 mg Essitalopram'a egdeler 12,774 mg

Essitalopram oksalat iqerir.

c Yardtmct madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, talk, kroskarmeloz sodyum, aerosil 200,

magnezyum stearat, opadry II 85G18490 white [polivinil alkol, titanyrm dioksit (E 171),

talk, makogol/PEc 3350, lesitin (soya) (E322)1.

Bu Kullanma Talimatrndal

1. ESPLIIP nedir ve ne igin kullan u?

2. ESPLUP \ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. ESPLIIP nas kutlan r?
4. Olat yan etkiler nelerdir?

5. ESPLaf \n saklanmast

Baqhklan yer almaktadlr,

l. ESPLUSo nedir ve ne igin kullan rr?

. ESPLUS@ 10 mg film tabletlerin her biri 10 mg essitalopram iqerir.

. ESPLUS@ 28 ve 84 film tablet igeren, PVC / PVDC Aliiminl'um blister igerisinde, karton

kutuda kullanma talimatr ile beraber ambalailanrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimattm saklaymtz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.

. E{er ilave sorularmtz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacmtza danrytnrz.

. Bu ilaq kisisel olarak sizin iqin regete edilmistir, baskalartna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmt srastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

kul I arul$m rn s tiyl ey ini z.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. Ilag hokktnda size dnerilen dozun drymda yiiksek

veya dfiSiik doz kullanmaymtz.

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
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. ESPLUS* essitalopram igerir. Bu ilag, depresyon (majdr depresif durumlar) ve anksiyete

bozukluklannda [agorafobili (agrk alan korkusu) veya agorafobisiz panik bozuklufiu,

sosyal anksiyete (kaygr) bozuklulu ve yaygrn anksiyete bozuklulu ve obsesif-kompulsif

(saplantrh davramqlar) bozuklukl kullamlrr.

r Essitalopram, selektif serotonin geri ahm inhibitiirleri (SSRIs) olarak adlandrnlan bir

antidepresan grubuna dahildir. Bu ilaglar beyindeki serotonin sistemini etkileyerek

serotonin diizeylerini arttrrrrlar. Serotonin sistemindeki bozuklufun, depresyon ve benzeri

hastahklarrn geligiminde 6nemli bir faktdr oldulu kabul edilmektedir.

2, ESPLUSo'l kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ESPLUS@'r aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Essitaloprama veya ESPLUS@ igerisindeki difer maddelere karyr alerjiniz (agrn

duyarhhfrmz) varsa (bakrmz "Yardrmct maddeler").

o MAO (monoamin oksidaz) inhibitdrleri grubuna dahil olan selejilin (Parkinson hastahlr

tedavisinde kullamlrr), moklobemid (depresyon tedavisinde kullanrhr) ve linezolid

(antibiyotik) kullamyorsaruz.

r Pimozid (antipsikotik) kullanryorsanz.

. Dogu$tan gelen veya sonradan yaqadrgrnrz anormal kalp ritmi [EKG'de gdriintiilenen

(kalbin nasrl gahgtrlrm delerlendiren bir inceleme)] hikayeniz varsa.

r Kalp ritmi problemleriniz igin ilag kullanryorsanrz veya kalp ritminizi etkileyebilecek

ilaqlar kullanryorsanrz (bakrnrz Bijliim 2 "Diler ilaglar ile birlikte kullammr").

ESPLUS6'r aqafrdaki durumlarda DiKKATLi XUI, f,AIUXIZ.

Liitfen doktorunuza, dikkate ahnmasr gereken bagka bir durumunuz veya hastahfrmz varsa

bildiriniz.

Ozellikle doktorunuza bildirmeniz gerekenler:

. Epilepsiniz (sara) varsa. E[er ilk kez niibeti ortaya grkarsa veya epilepsi ndbetleri daha srk

olursa ESPLUST kullarumma son verilmelidir (bakrmz Biiliim 4 "Olasr yan etkiler

nelerdir?").

o EEer karaciEer veya bdbrek fonksiyonlannrzda bozukluk varsa, doktorunuzun doz

ayarlamasr yapmasr gerekebilir.

o Eler diyabetiniz varsa, ESPLUS@ tedavisi kan gekeri kontroliinii bozabilir. insi.ilin ve/veya

altzdan ahnan kan qekeri diigiirncii ilaglann dozunun ayarlanmasr gerekebilir.
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Eler kandaki sodyum seviyeniz diiqiikse.

Eler kanama veya morarma geligimine eliliminiz varsa.

E[er elektrokonrulzif tedavi (elektropok tedavisi) ahyorsanrz.

Eper koroner kalp hastahlrmz varsa.

Yakrn zamanda kalp krizi gegirdiyseniz veya kalbinizle ilgili probleminiz varsa veya

gegmiqte yagadrysamz.

Dinlenirken kalp atrq hrzrnrz diiqiikse ve/veya uzun siiren giddetli ishal ve kusma (hastahk

hali) sonrasrnda veya ditiretik (idrar siikttiriicii ilag) kullanrmr sonucu tuz kaybtnlz varsa.

Ayaktayken hrzh veya diiaensiz kalp atrgrmz, bayrlma, diigme veya bag ddnmesi gibi kalp

hrzr fonksiyonunda anormalliklere iqaret eden durumlar yaEryorsamz.

Torsade de Pointes (bir tiir kalp ritim bozuklulu) geliqtirme riski yiiksek olan hastalarda,

dmelin konjestif kalp yetmezligi olanlar, yeni gegirilmig kalp kizi olanlar, kalp atrm hrzr

yavag olanlar ya da eq zamanh hastahk veya ilag kullammr nedeniyle hipokalemi (kandaki

potasyum seviyesinin diiqiik olmasr) ya da hipomagnezemiye (kandaki magnezyum

seviyesinin diiqiik olmasr) yatkrnhlr olanlarda dikkatli olunmasr dnerilmektedir.

Liiffen dikkat ediniz,

Manik-depresif hastahlr olan bazr hastalar, manik faza girebilir. Bu durum, garip ve hrzla

degiqen fikirlerin gdriilmesi, yersiz bir mutluluk ve agrrr fiziksel aktiviteyle karakterizedir.

Bdyle bir durum yagarsaruz, doktorunuzla temasa geginiz.

Tedavinin ilk haftalannda, huzursuzluk, siirekli hareket etme istefi veya yerinde duramama

gibi bulgular gririilebilir. Bu tip bulgularrnrz olurs4 hemen doktorunuza bildiriniz.

intihar diiqiincesi, depresyon ve anksiyete bozuklulunda kritiilepme:

Eler depresyondaysamz ve/veya anksiyete bozuklulunuz varsa, bazen kendinize zarar verrne

veya kendinizi 6ldiirme diiqiinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk kullamlmaya

baglandrfirnda artabilir. Qiinkii bu ilaglarrn etkisini gdstermeye baqlamasr, genellikle yaklaqrk

2 haf\4 fakatbazen daha uzun bir zaman alabilir.

Bu olasrlrk aqa[rdaki durumlarda daha fazladr:

o EEer daha iince intihar veya kendinize zarar venne diigtinceniz olmugsa.

o EEer geng bir yetiqkinseniz. Klinik araqtrrmalardan elde edilen bilgiler, bir antidepresan ile

tedavi edilen psikiyatrik bozuklulu olan 25 yaqrn altrndaki yetiqkinlerde intihar davramgr

riskinin arttr[rnr gdstermiqtir.
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Eger, herhangi bir zamanda kendinize zaxar verme veya kendinizi dldiirme diigiincelerrnrz

olmugsa, hemen doktorunuza bagvurunuz veya hastaneye gidiniz.

Antidepresan ilaglann dzellikle gocuklar ve 24 yagrna kadar olan genglerdeki kullammlarrnrn

intihar diiqiince ya da dawanrglanm arttrrma olasrhlr bulunmaktadrr. Bu nedenle dzellikle

tedavinin baqlangrcr ve ilk aylarrnda, ilag dozunun arlr:1'ma/azalttlma ya da kesilme

drinemlerinde hastarun gdsterebileceli huzursuzluk, aqrrr hareketlilik gibi beklenmedik

davranrq defigiklikleri ya da intihar olasrhlr gibi nedenlerle hastamn gerek ailesi gerekse

doktor tarafindan yakinen izlenmesi gereklidir.

Qocuklar ve 18 yasrn altrndaki ereenlerde kullammr

ESPLUS@, normalde gocuklarda ve 18 yagrn altrndaki adolesanlarda kullamlmamahdrr.

Ayrrca, 18 yagrn altrndaki hastalarda, bu tiiLrden ilaElarr kullandrklannda, intihara tegebbiis,

intihara egilim ve dtiqmanhk (gofiunlukla saldrrganhk, karqrt davramg ve krzgrnhk) gibi yan

etkilerin ortaya grkma riskinin daha yiiksek oldulu bilinmelidir. Buna rafimen, doktorunuz

18 yaqrndan kiigtik bir hastaya, en uygun segenek oldupunu diiqiinerek, ESPLUS@'a

baqlayabilir. Eler doktorunuz, 18 yagrn altrnda bir hastaya ESPLUS@ vermiqse ve siz bu

konuda konugmak istiyorsanrz, liitfen doktorunuza bagvurunuz. 18 yagrn allndaki bir

hastaysamz ESPLUS@ kullanrrken, l.ukarrda belirtilen bulgulardan biri ortaya qrkar veya

k6tiiye giderse, doktorunuza bildirmelisiniz. Ayrrca, ESPLUS@'rn bu yag grubundakilerin

biiyiime, olgunlagma ve biligsel ve davranrgsal geligimine iligkin uzun ddnemdeki giivenlilik

etkilerj hentiLz gdsteri lmemiqtir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgrruz.

ESPLUS@'m yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr

ESPLUS@'r ag veya tok kamma alabilirsiniz. (bakrmz Biilnm 3 "ESPLUSo nasrl kullamlrr?").

ESPLUSo'rn alkolle etkilegmesi beklenmez. Ancak birgok ilagta oldulu gibi, ESPLUS@'In

alkolle birlikte alnmasr tavsiye edilmez.

Hamilelik

ilau kullanmadan i)nce doktorunuza veya eczactntza dttrustntz.

Hamileyseniz veya hamilelik planlanmz varsa doktorunuza bildiriniz. Hamileyseniz,

doktorunuzla risklerini ve yararlannr tartrqmadan ESPLUS@ kullanmayrnrz.
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Eler hamilelipin son 3 ayrnda ESPLUS@ kullandrysanrz, yeni dolan bebefinizde gu etkilerin

olugabilecelini bilmelisiniz: nefes almada zorluk, mavimsi bir cilt, ndbetler, viicut lslsl

defigiklikleri, beslenmede zorluklar, kusma, diiqiik kan gekeri, katr veya gevgek kaslar, agrrr

canh refleksler, titreme, huzursuzluk, sinirlilik, uyuqukluk, siirekli aglama, uyku hali ve uyku

bozukluklan. Eger bebelinizde bu bulgulardan biri varsa, derhal doktorunuzla temasa geginiz.

Doktorunuza ESPLUS@ kullandrlrmzr mutlaka sdyleyiniz. Hamileliliniz srasmda, 6zellikle

de hamilelilinizin son 3 ayrnda kullanacalrnrz ESPLUS@ gibi ilaglar, yeni dolan bebefiinizde

yeni dolanrn inatgr pulmoner hipertansiyonu adr verilen ciddi bir durumun ortaya grkma

riskini antrrabilir. Bu durum bebeginizin daha srk nefes almasma ve mavimsi gdriinmesine

neden olur. Bu belirtiler genellikle bebelin dolumundan sonraki ilk 24 saat iginde baglar.

Eger bebeginizde bu durum ortaya grkarsa derhal doktorunuza bagvurunuz.

Hamilelik srrasrnda ESPLUSo kullamyorsamz, ilag asla ani bir gekilde kesilmemelidir.

Tedaviniz srasmda hamile oldufiunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmtza

daruSmtz.

Emzirme

ilact kullanmadan tince doktorunuza veya eczacmtzu dantsmtz.

-^-- .,^ti) ,Emziriyorsanrz ESPLUS' kullanmayrnrz, ancak doktorunuzla sdz konusu riskler ve yararlar

konusunda tartrqrp doktorunuzun uygun bulmasr halinde kullanabilirsiniz.

Araq ve makine kullanrml

-^^, ,,^0a.ESPLUS''rn sizr nasrl etkiledilini anlaylncaya kadar arag veya makine kullanmanrz tavsiye

edilmez.

ESPLUS'rn igerifinde bulunan bazr yardrmcl maddeler hakkmda tinemli bilgiler

Sodyum uyansr

Bu trbbi iirtn her bir dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lesitin uyansr
;

ESPLUS* lesitin [soya 1E322)] igermektedir. Eler frshk ya da soyaya alerjiniz varsa bu trbbi

iirtinii kullanmayrmz.

Difer ilaqlar ile birlikte kullanrmr

Aqalrdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaruz, doktorunuza bildiriniz:

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
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o "Selektif olmayan monoamin oksidaz inhibittirleri (MAOI)" adr verilen bir grup ilag (aktif

madde olarak fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid ve tranilsipromin igerenler).

Eler bu ilaglardan birini kullandrysanrz, ESPLUS@ almaya baqlamadan iince, 14 giin

beklemeniz gerekir. ESPLUS@'r kestikten sonra. bu ilaglan almadan 6nce 7 giin

beklemeniz gerekir.

r Moklobemid igeren (depresyon tedavisinde kullamlrr) "geri ddniigiimlii, selektif MAO-A

inhibitdrleri".

. Selejilin igeren (Parkinson hastahlrmn tedavisinde kullanrlrr) "Geri ddniiqi.imsiiz MAO-B

inhibitdrleri". Bu ilaqlar yan etki riskini arttrnrlar.

o Bir antibiyotik olan linezolid.

o Lityum (manik-depresif bozukluk tedavisinde kullanrhr) ve triptofan (bir aminoasittir ve

beslenme deste[i olarak kullamlrr).

o Imipramin ve desipramin (her ikisi de depresyon tedavisinde kullamlrr).

o Sumatriptan ve benzeri ilaglar (migren tedavisinde kullamlrr) ve tramadol (qiddetli alnda

kullamlrr). Bu ilaglar yan etki riskini arttrnrlar.

r Simetidin ve omeprazol (mide iilserinde kullanrhrlar), fluvoksamin (antidepresan) ve

tiklopidin (inme riskini azaltmak igin kullamhr). Bu ilaglar ESPLUS@'rn kandaki

seviyesini arttrrabilirler.

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

Dlr urun-

r Asetilsalisilik asit ve steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (a[rr kesici olarak

kullanrlan veya kam sulandrrrcr, diger bir adla antiagregan olarak kullanrlan ilaqlar). Bu

ilaglar kanama egilimini arttrrabilir.

. Varfarin, dipiridamol ve fenprokumon (antikoagiilan olarak adlandrrrlan, kanr sulandrncr

ilaglar). Doktorunuz kullandrlrnrz antikoagtilan dozunun halen uygun diizeyde oldulunu

teyit etmek amacryla" ESPLUS@'a baglarken veya ilacr keserken prhtrlaqma zarnanlnl

kontrol etmek isteyebilir.

o Niibet eqifiini diiqiiLrme riskleri nedeniyle meflokuin (srtma tedavisinde kullamhr),

bupropiyon (depresyon tedavisinde kullamlrr) ve tramadol (giddetli agrr igin kullanrlrr).

o Ndbet egilini diigiirme riskleri nedeniyle ndroleptikler (qizofreni ve psikoz tedavisinde

kullanrlan ilaglar) ve antidepresanlar.

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
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o Flekainid, propafenon ve metoprolol (kalp-damar hastahklannda kullamlrr), klomipramin

ve nortriptilin (antidepresanlar) ve risperidon, tioridazin ve haloperidol (antipsikotikler) ile

birlikte ahndrlrnda ESPLUS@'rn dozunda ayarlama gerekebilir.

. Kalp ritmi problemleriniz igin ilag kullanryorsamz veya Srmf IA ve III antiaritmikler gibi

kalp ritmi problemleri igin veya kalp ritmini etkileyebilecek ilaglar, antipsikotikler (6r:

fenotiyazin tiirevleri, pimozid, haloperidol), trisiklik antidepresanlar, bazr antimikrobiyal

bilegikler (<ir: sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin IV, pentamidin, itzellikle

halofantrin olmak iizere anti-sltma tedavileri), alerji hastahklarrna karqr etkili bazr ilaglar

(astemizol, mizolastin) gibi kalp ritmini etkileyebilecek ilaglar ahyorsamz ESPLUStu

kullanmayrmz.

E[er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilact Su anda kullantyorsanrz veya son zamanlarda

kullandmrz ise liitfen dohorunuza veyd eczdcrnrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ESPLUS@ nasrl kullanrlrr?

. Uygun kullanrm ve doz / uygulama srkh[r igin talimatlar;

ESPLUS@'r her zaman doktorunuzun sdyledifii gekilde kullanrn v. EPer emin degilseniz,

doktorunuza veya eczacntza dart gmahsmz.

Eriskinler

Depresyon

ESPLUSo'ln tavsiye edilen dozu giinde tek doz l0 mg'drr. Doz doktorunuz tarafindan giinde

maksimum 20 mg'a ytikseltilebilir.

Panik bozukluk

ESPLUS@'rn baglangrg dozu, giilnde 10 mg'hk doza grkmadan 6nce, bir hafta bolunca giinde

tek doz olarak 5 mg'drr. Doz, doktorunuz tarafrndan daha sonra gi.inde maksimum

20 mg'a yiikseltilebilir.

So syal anks iy e te b ozuklufiu

ESPLUSo'rn lavsiye edilen dozu giinde tek doz l0 mg'drr. ilaca verdiginiz cevaba gdre,

doktorunuz, dozu giinde 5 mg'a diigi.iLrebilir veya giiLnde maksimum 20 mg'a yiikseltebilir.

Yay gm anl<s iy e t e b oz ukl ula

ESPLUS@'rn tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg'drr. Doz, doktorunuz tarafrndan giinde

maksimum 20 mg'a yiikseltilebilir.
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O b s e s if- ko mpu I s if b o zu kl u k

ESPLUS@'rn tavsiye edilen dozu gtinde tek doz 10 mg'drr. Doz, doktorunuz tarafindan giinde

maksimum 20 mg'a yiikseltilebilir.

. Uygulama yolu ve metodu:

ESPLUS@'r, a9 veya tok kamrna alabilirsiniz. Tabletleri su ile birlikte yutunuz.

Tabletler gerektifinde, diiz bir yiizeye, gentik yukarrya gelecek qekilde konularak, ikiye

bdliinebilir.

. Deligik yag gruplarr:

Qocuklar ve ergenlik qafrndakiler (18 yaq altr):

ESPLUS@ gocuklar ve ergenlik galrndakilerde kullanrlmamahdrr. Daha fazla bilgi iqin liitfen

86ltm 2 "ESPLUS@'r kullanmadan dnce dikkat edilmesi serekenler"e bakmrz.

YaEh hastalar (65 yaq iistii):

ESPLUS@'rn tavsiye edilen baglangrg dozu giinde tek doz 5 mg'drr. Doz, doktorunuz

tarafindan giinde maksimum 10 mg'a yiikseltilebilir.

Tedavinin siiresi:

Kendinizi daha iyi hissetmeniz birkag haftayr bulabilir. Durumunuzdaki diizelmeyi

hissetmeniz biraz zaman alsa da ESPLUSs'r kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuzla konugmadan ilacrnrzrn dozunu deligtirmeyiniz.

ESPLUS@'I doktorunuzun tavsiye ettili siire bolunca kullamruz. E[er tedaviyi erken

sonlandtrtrsanz hastahk belirtileri tekrarlayabilir. Kendinizi iyi hissettiginiz zarnandan en az

6 ay sonrasrna dek tedaviye devam etmeniz tavsiye edilir.

Eder ESPLUP'n etkisinin gok gAqlL veya zaytf oldu[una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczactntz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ESPLUSa& kullandrysanz:

ESPLIJ$ 'un kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmtssaruz bir doktor veya eczact ile

konuSunuz veya en yahn hastanenin acil servisine bagvurunuz.

Herhangi bir rahatsrzhk hissetmiyor olsaruz bile bunu yaprnrz.
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Agrrr dozun bazr belirtileri gunlardrr: Sersemlik, titreme, ajitasyon, ndbet (konviilsiyon),

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

ve viicudun su/tuz dengesinde deliqiklik.

Doktor veya hastaneye giderken ESPLUS@ kutusunu yanrnrzda gdtiiLriini.iz.

ESPLUS@'l kullanmayr unutursanrz

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaymtz.

E[er bir dozu almayr unuttuysanrz ve yatmadan 6nce hatrrladrysaruz, hemen ahmz. Ertesi giin

normal bir qekilde devam ediniz. Eler aym giin gece veya erlesi giin hatrrladrysanrz, o dozu

atlayrp, normal tedaviye devam ediniz.

ESPLUS@ iIe tedavi sonlandrrrldrgrndaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz brrakmanrzr dnermeden ESPLUSft'r kesmeyiniz. Tedavi siiresini

tamamladrysamz, genelde <jnerilen, ESPLUS dozunu agamah olarak azaltarak, birkag hafta

iginde brrakmanrzdrr.

ESPLUS@ kullanmayr aniden brrakmrgsamz, kesilme belirtileri yagayabilirsiniz. Bu belirtiler

ESPLUS@ tedavisi aniden sonlandrrrldrlrnda srk gdriiliir. ESPLUS@ uzun siire kullanrldrlrnda

veya ytiksek dozda kullamldrlrnda veya doz gok gabuk azaltrldrfrnda, bu risk daha yiiksektir.

Birgok hastada belirtiler hafrftir ve iki hafta iginde kendiliginden geger. Ancak, bazr

hastalarda, daha giddetli olabilir veya daha uzun siire devam edebilir (2-3 ay veya daha uzun).

E[er, ESPLUS@'r brraktrlrmzda, kesilme belirtileri giddetliyse, liitfen doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz sizden ilacrnrzr tekrar kullanmaya baqlamamzr ve daha yavaq bir qekilde

brrakmaruzr isteyebilir.

Kesilme belirtileri gunlardrr: Bag ddnmesi (sersemlik veya dengesizlik), kanncalanma hissi,

yanma hissi ve bag bdlgesini de kapsayan elektrik qoku duygusu (daha az yaygrn olarak),

uyku bozukluklan (canh r0yalar, kabuslar, uyuyamamak), endiqe duygusu, baE alrrlan,

bulantr, terleme (gece terlemeleri dahiD, huzursuz veya ajite hissetme, titreme, kafa

kangrkhfr, duygusalhk veya sinirlilik, ishal (yumugak dgkr), gdrme bozukluklarr, garprntr

veya a$1n kalp atrmr hissi.

Bu ilacrn kullanrmrna iligkin sorulanruz varsa, doktorunuz a veya eczacrnrza sorunuz.
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4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ESPLUS@'rn igerilinde bulunan maddelere duyarlt olan kiqilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler genelde birkag haftahk tedavi sonrasrnda yok olurlar. Liitfen gopu etkinin

hastahfrmza ba[h olabilecegini ve iyileqmeye baqladrfirnrzda gegebilecegini de griz 6niinde

bulundurunuz.

Yan etkiler agafrdaki kategorilerde gdsterildigi gekilde srralanmrgtrr:

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

Yaygrn: 100'de 1 10 kullamctyt etkileyen.

Yaygrn olmayan: 1.000'de 1 10 kullamcryr etkileyen.

Seyrek: 10.000'de l-l0 kullamcryr etkileyen.

Bilinmiyor: eldeki verilerle srkhlr tahmin edilemiyor.

Tedaviniz srrasrnda aEafldaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza bagvurunuz:

Yaygm olmayan:

. Mide-barsak kanamalan dahil anormal kanamalar.

Seyrek:

o EEer deride, dilde, dudak veya yiizde gigme olursa veya soluk altrken ya da yutkunurken

zorluk hissederseniz (alerjik reaksiyon) doktorunuza bildiriniz veya derhal hastaneye

gidiniz.

r Yiiksek ateg, ajitasyon, sersemlik, titreme ve kaslarda ani kasrlmalar ortaya grkarsa, bunlar

nadir gdriilen bir durum olan, serotonin sendromu adr verilen olayrn belirtileri olabilir.

Bdyle hissederseniz doktorunuza bildiriniz.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya

hastaneye gidiniz:

. idrar yaparken zorluk,

. Ndbetler (aynca bakrmz "ESPLUS@'r aqagrdaki durumlarda dikkatli kullanrmz"),

o Deride ve gdzlerin beyaz krsmrnda sararma karaciler fonksiyon bozuklufiu,4repatit

belirtisidir.

r Hrzh, diizensiz kalp atrmr, bayrlma: bunlar hayatr tehdit eden ve Torsades de Pointes

olarak bilinen bir durumun belirtileri olabilir.
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Yukarrdakilere ek olarak aqafrdaki yan etkiler de bildirilmigtir:

Qok yaygrn:

r Bulantr.

Yaygrn:

o Burunda trkamkhk veya akma (sintizit),

o i;tahta azalma veya artma,

. Endi$e, huzursuzluk, anormal rtyalar, uykuya gegmede zorluk, uyku hali, sersemlik,

esneme, titreme, deride kanncalanma,

r ishal, kabrzhk, kusma, afirz kurulu[u,

. Terleme artl$I,

o Kas ve eklemlerde agn (artralj i ve miyalji),

o Cinsel bozukluklar (ejakiilasyonda gecikme, ereksiyon sorunlan, cinsel diirttide azalma ve

kadrnlarda orgazm bozukluklan),

r Yorgunluk, ate$,

r Kilo artr$r.

Yaygrn olmayan:

e Kurde$en (ihtiker), ddkiintii, kagrntr (pruritus),

o Di$ grcrrdatma, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, sersemlik, konfiizyon durumu,

r Uyku bozuklulu, tat almada bozukluk, bayrlma (senkop),

e Gdz bebeklerinde biiyiime (midriyazis), gdrme bozuklufu, kulak grnlamasr (tinnitus),

r Sag ddkiilmesi,

r Vaj inal kanam4

. Kilo kaybr,

o Kalp attmtnda htzlanma,

. Kol ve bacaklarda qiqlik,

o Burun kanamasr.

Seyrek:

. Saldrrganhk, depersonalizasyon, haliisinasyon,

o Kalp atrsrnda yavaglama.

Bazr hastalar tarafrndan bildirilenler (eldeki verilerle srkhgr tahmin edilemiyor):

o Kendine zarcr verme veya kendini dldiirme diiqiinceleri (ayrrca bakrmz "ESPLUS@'r

a$agrdaki durumlarda dikkatli kullanrnrz"),
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. Kan sodlum seviyelerinde azalma lbelirtiler: bulantr, kendini hasta hissetme, zayrf kaslar

veya konliizyon (zihin kangrkllr)1,

o Aya[a kalkrldrfrnda, diiqiik kan basrncr nedeniyle bag dtinmesi (ortostatik hipotansiyon),

r Anormal karaciler fonksiyon testleri (kanda karaciler enzimlerinde artrq),

r Hareket bozukluklan (kaslarda istemsiz hareketler),

. AEnh ereksiyon (priapizm),

r Cilt ve mukoza kanamalan dahil kanama bozukluklarr (ekimoz) ve kanda diigiik trombosit

seviyesi (trombositopeni),

. Cilt veya mukozada ani qigme (anjiyoddem),

. Idrar miktarrnda artma (uygun olmayan ADH sahnrmr),

o Emzirmeyen kadlnlarda siit gelmesi,

o Mani,

. Bu grup ilaglarr kullanan hastalarda kemik krrrklarr riskinde artma gdzlenmiqtir.

. Kalp ritminde deligiklik ["QT arahlrnda ]uzam{' olarak adlandrnlan, EKG'de

(elektrokardiyogram) gdriilen kalbin elektriksel aktivitesil.

Ek olarak, essitaloprama (ESPLUSs'rn etkin maddesi) benzer qekilde etki gdsteren ilaqlarla

saptanan bazr yan etkiler de vardrr. Bunlar:

o Motor huzursuzluk [akatizi (yerinde duramama hali)],

. Anoreksiya(iqtahsrzhk).

E{er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan elki ile karS asrsawz

doktorunuzu veya eczaanEt bilgilendiriniz.
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5. ESPLUS*'m saklanmasr

ESPLUP't qocuklann gdremeyece$i, eriSemeyecefii yerlercle ve ambalaj mda saklaymtz.

25'C'nin altlndaki oda srcakhfirnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonratSPZUSa ) kullanmaymtz.

Ruhsat Sahibi

Uretim Yeri

.'Ulm Ilag San. Tic. Ltd. $ti.

General Ali Rrza Giircan Caddesi

Merter iq Merkezi Balrmsrz Bdliim No: 2/2

Giingdren / ISTANBUL

Telefon : (0212)481 9491

Faks : (0 212) 481 94 9l

e-mail : info@ulmilac.com.tr

.'Neutec ilag San. Tic. A.$.

I.OSB 1.Yol No:3

Adapazarr / SAKARYA

Telefon : (0264)29575 00

Faks : (0 264)291 51 98

Bu kullanma tolimatt Q tarihinde onaylanmrytr.
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