
KULLANMA TALIMATI

ESPLUS@ 20 mg lilm tablet

Alzdan ahnrr.

c Etkin madde(ler): Her bir film tablet, 20 mg Essitalopram'a egdeper 25,548 mg

Essitalopram oksalat igerir.

o Yardtmct madde(ler): Mikrokristalin seli.iloz, talk, kroskarmeloz sodyum, aerosil 200,

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

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

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ESPLII9 nedir ve ne iqin kutlanfur?

2. ESPLUP \ kullanmadan 6nce dikkst edilmesi gerekenler

3. ESPLIIP nas hullarub?

1. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ESPLUP \n saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.

l. ESPLUSo nedir ve ne igin kullanrlrr?

. ESPLUS@ 20 mg film tabletlerin her biri 20 mg essitalopram igerir.

. ESPLUS@ 28 ve 84 film tablet igeten, PVC / PVDC Aliiminyum blister igerisinde, karton

kutuda kullanma talimatr ile beraber ambalajlanrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan tince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, gilnkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklaytntz. Daha sonra lekrar okamaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. E{er ilave sorulanruz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmtza dawsmtz.

. Bu ilaq kisisel olarak sizin igin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilaan kullarumt sraunda, doktora veya hastaneye gilti[inizde doktorunuza bu ilact

kul I andt lm tn s d y I e y i niz.

. Bu talimdtta yaz anlara aynen uyunuz. ilaq hokhnda size dnerilen dozun &Snda yii*sek

veya diisiik 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 bozuklugu ve obsesif-kompulsif

(saplantrh davranrqlar) bozuklukl kullanthr.

o Essitalopram, selektif serotonin geri ahm inhibit<irleri (SSRIs) olarak adlandrrrlan bir

antidepresan grubuna dahildir. Bu ilaglar beyindeki serotonin sistemini etkileyerek

serotonin diizeylerini arttlnrlar. Serotonin sistemindeki bozuklulun, depresyon ve benzeri

hastahklann geligiminde onemli bir faktdr oldufu kabul edilmektedir.

2. ESPLUS@'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ESPLUS@'I aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

r Essitaloprama veya ESPLUS@ igerisindeki difier maddelere kargr alerjiniz (aqrrr

duyarhhlmrz) varsa (bakrmz "Yardtmct maddeler").

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

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

(antibiyotik) kullantyorsamz.

o Pimozid (antipsikotik) kullantyorsanrz.

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

(kalbin nasrl qahgtrfrnr deserlendiren bir inceleme)] hikayeniz varsa.

e Kalp ritmi problemleriniz iEin ilaq kullamyorsaruz veya kalp ritminizi etkileyebilecek

ilaglar kullanryorsamz (bakrnrz Bdliim 2 "Diger ilaglar ile birlikte kullantml").

EsPLUs@'r agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ.

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

bildidniz.

Ozellikle doktorunuza bildirmeniz gerekenler:

. Epilepsiniz (sara) varsa. E[er ilk kez ntibeti ortaya qrkarsa veya epilepsi ntibetleri daha srk

olursa ESPLUSo kullantmtna son verilmelidir (bakrmz Bdliirn 4 "Olasr yan etkiler

nelerdir?").

r EEer karaciEer veya bdbrek fonksiyonlanntzda bozukluk varsa, doktorunuzun doz

ayarlamasr yapmasl gerekebilir.

r E[er diyabetiniz varsa, ESPLUS@ tedavisi kan qekeri kontroliinii bozabilir. insiilin ve/veya

alrzdan ahnan kan gekeri diigtiLrticti ilaglann dozunun ayarlanmasr gerekebilir.
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Eger kandaki sodyum seviyeniz diiqiikse.

Eler kanama veya moranna geligimine efiliminiz varsa.

E[er elektrokonvulzif tedavi (elektrogok tedavisi) ahyorsanrz.

Eler koroner kalp hastahlrnrz varsa.

Yakrn zamanda kalp krizi gegirdiyseniz veya kalbinizle ilgili probleminiz varsa veya

gegmiqte yaqadrysantz.

Dinlenirken kalp atrg hrzrnrz diigiikse velveya uzun siiren qiddetli ishal ve kusma (hastahk

hali) sonrasrnda veya diiiretik (idrar sdktiiriicii ilag) kullammr sonucu tuz kaybrnrz varsa.

Ayaktayken hrzh veya dtizensiz kalp atrgrnrz, bayrlma, diigme veya baq ddnmesi gibi kalp

hrzr fonksiyonunda anormalliklere iqaret eden durumlar yagryorsantz.

Torsade de Pointes (bir tiir kalp ritim bozuklugu) geligtirme riski yiiksek olan hastalarda,

dmefiin konjestif kalp yetmezlili olanlar, yeni gegirilmiq kalp krizi olanlar, kalp atrm hzt

yavag olanlar ya da eg zamanh hastahk veya ilag kullanrmr nedeniyle hipokalemi (kandaki

potaslum seviyesinin diiqiik olmasr) ya da hipomagnezemiye (kandaki magnezlum

seviyesinin diigiik olmasr) yatkrnh$r olanlarda dikkatli olunmast iinerilmektedir.

Liitfen dikkat ediniz.

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

degigen fikirlerin g6riilmesi, yersiz bir mutluluk ve agrrr fiziksel aktiviteyle karakterizedir.

Bdyle bir durum ya$arsaruz, doktorunuzla temasa geginiz.

Tedavinin ilk haftalarrnda, huzursuzluk, siirekli hareket etme isteli veya yerinde duramama

gibi bulgular gcirtilebilir. Bu tip bulgularrmz olursa, hemen doktorunuza bildiriniz.

intihar diiqiincesi, depresyon ve anksiyete bozuklufiunda kdtiile$me:

Eler depresyondaysantz ve/veya anksiyete bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zatar verme

veya kendinizi dldiirme diiqiinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk kullamlmaya

baqlandrfrnda artabilir. Qiinkii bu ilaglarrn etkisini gdstermeye baglamasr, genellikle yaklagtk

2 hafta, fakat bazen daha uzun bir zaman alabilir.

Bu olasrhk agalrdaki durumlarda daha fazladr:

o EEer daha dnce intihar veya kendinize zarar verne diigiinceniz olmugsa.

. EEer geng bir yetigkinseniz. Klinik aragtrrmalardan elde edilen bilgiler, bir antidepresan ile

tedavi edilen psikiyatrik bozuklulu olan 25 yaqrn altlndaki yetigkinlerde intihar davramqr

riskinin arttr!rnr gdstermiqtir.
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E!er, herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi dldiirme diigiincelertntz

olmugsa, hemen doktorunuza tragvurunuz veya hastaneye gidiniz.

Antidepresan ilaqlann 6zellikle gocuklar ve 24 yaqrna kadar olan genglerdeki kullammlanntn

intihar diigtince ya da davranrglannl arttlrma olasrhfir bulunmaktadr. Bu nedenle dzellikle

tedavinin baqlangrcr ve ilk aylarrnda, ilag dozunun artrimalazaltrlma ya da kesilme

d6nemlerinde hastantn gdsterebileceli huzursuzluk, aSrn hareketlilik gibi beklenmedik

davramg de[igiklikleri ya da intihar olasrllr gibi nedenlerle hastamn gerek ailesi gerekse

doktor tarafindan yakinen izlenmesi gereklidir.

Cocuklar ve I 8 yasrn altrndaki erqenlerde kullanlmt

ESPLUS@, normalde gocuklarda ve 1 8 yagrn alhndaki adolesanlarda kullamlmamahdrr.

Ayrrca, 18 yagrn altrndaki hastalarda, bu tiirden ilaglan kullandrklannda, intihara tegebbiis,

intihara elilim ve diigmanhk (gofunlukla saldrrganhk, kargtt davranrg ve krzgrnhk) gibi yan

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

18 yaqrndan kiigiik bir hastaya, en uygr.rn segenek oldulunu dtigiinerek, ESPLUSe'a

baglayabilir. Eler doktorunuz, 18 yaqrn altrnda bir hastaya ESPLUS@ vermigse ve siz bu

konuda konugmak istiyorsamz, liitfen doktorunuza bagvurunuz. 18 yaqrn altrndaki bir

hastaysamz ESPLUS@ kullamrken, yukanda belirtilen bulgulardan biri ortaya gtkar veya

kdtiiye giderse, doktorunuza bildirmelisiniz. Ayrrca, ESPLUS@'In bu yaq grubundakilerin

biiyiime, olgunlaqma ve biliqsel ve davranrqsal geliqimine iliqkin uzun ddnemdeki giivenlilik

etkileri heniiz gdsterilmemigtir.

Bu uyarrlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin iqin gegerliyse liitfen

doktorunuza dantqrntz.

ESPLUS@'rn yiyecek ve igecek ile kullanllmasl

ESPLUS@'r ag veya tok kamrna alabilirsiniz. (bakrnrz Bdliim 3 "ESPLUS@ nasrl kullanrltr?").

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

alkolle birlikte ahnmast tavsiye edilmez.

Hamilelik

ilact kullanmadan ance doktorunuza veyq eczauntza danrytntz.

Hamileyseniz veya hamilelik planlannrz varsa doktorunuza bildiriniz. Hamileyseniz,

doktorunuzla risklerini ve yararlanru tartl$madan ESPLUS@ kullanmayntz.
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E[er hamileliSin son 3 ayrnda ESPLUS@ kullandrysanrz, yeni dolan bebeginizde gu etkilerin

oluqabilecelini bilmelisiniz: nefes almada zorluk, mavimsi bir cilt, ndbetler, vticut rsrsr

degigiklikleri, beslenmede zorluklar, kusma, diigiik kan gekeri, katt veya gevgek kaslar, aqrrr

canl refleksler, titreme, huzursuzluk, sinirlilik, uyuqukluk, siirekli aflama, uyku hali ve uyku

bozukluklan. Eler bebe[inizde bu bulgulardan biri varsa, derhal doktorunuzla temasa geqiniz'

Doktorunuza ESPLUS@ kullandrlrmzr mutlaka sdyleyiniz. Hamilelifiiniz srrasmda, 6zellikle

de hamilelipinizin son 3 aytnda kullanacalrnrz ESPLUS8 gibi ilaglar, yeni dogan bebelinizde

yeni do[amn inatgr pulmoner hipertansiyonu adt verilen ciddi bir durumun ortaya grkma

riskini arttrrabilir. Bu durum bebepinizin daha srk nefes almastna ve mavimsi gdriinmesine

neden olur. Bu belirtiler genellikle bebegin dolumundan sonraki ilk 24 saat iginde baqlar.

Eger bebelinizde bu durum ortaya grkarsa derhal doktorunuza bagvurunuz.

Hamilelik srrasrnda ESPLUS@ kullanryorsanrz, ilag asla ani bir gekil<le kesilmemelidir.

Tedaviniz srasmda hamile oldufunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza vela eczoctnua

dantstntz.

Emzirme

ilaa kullanmadan dnce dohorunuzq veya eczaantza danrymtz

Emziriyorsamz ESPLUS@ kullanmayrmz, ancak doktorunuzla sdz konusu riskler ve yaratlar

konusunda tartrgrp doktorunuzun uygun bulmast halinde kullanabilirsiniz.

Arag ve makine kullanrmr

ESPLUSo'rn sizi nasrl etkiledilini anlaytncaya kadar arag veya makine kullanmantz tavsiye

edilmez.

ESPLUS'ln iqerifinde bulunan bazr yardrmcl maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Sodyum uyarrsr

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

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lesitin uyarrsr

ESPLUS@ lesitin [soya (8322)] igermektedir. Eler fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa bu trbbi

iriinii kullanmaytruz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agalrdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsantz, doktorunuza bildiriniz:

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

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

Eper bu ilaglardan birini kullandrysanrz. ESPLUS@ almaya baglamadan dnce, 14 giin

beklemeniz gerekir. ESPLUS@'r kestikten sonra. bu ilaglarr almadan iince 7 giin

beklemeniz gerekir.

. Moklobemid igeren (depresyon tedavisinde kullamlrr) "geri ddniiqiimlii, selektif MAO-A

inhibitdrleri".

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

inhibitdrleri". Bu ilaglar yan etki riskini artttnrlar.

r Bir antibiyotik olan linezolid.

r Lityum (manik-depresif bozukluk tedavisinde kullamlrr) ve triptofan (bir aminoasittir ve

beslenme desteli olarak kullanrhr).

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

r Sumatriptan ve benzeri ilaglar (migren tedavisinde kullamlrr) ve tramadol (giddetli alnda

kullanrlrr). Bu ilaglar yan etki riskini artttnrlar.

e Simetidin ve omeprazol (mide iilserinde kullanrlrrlar), fluvoksamin (antidepresan) ve

tiklopidin (inme riskini azaltmak igin kullamlrr). Bu ilaqlar ESPLUS@'rn kandaki

seviyesini arttrrabilirler.

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

bir iiriin.

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

kullanrlan veya kam sulandtnct, diler bir adla antiagregan olarak kullanrlan ilaqlar)' Bu

ilaglar kanama elilimini arttrrabilir.

. Varfarin, dipiridamol ve fenprokumon (antikoagiilan olarak adlandrrrlan, kam sulandmct

ilaglar). Doktorunuz kullandrlrruz antikoagiilan dozunun halen uygun diizeyde oldupunu

teyit etmek amactyla, ESPLUS@'a baglarken veya ilact keserken prhtrlagma zamanlnl

kontrol etmek isteyebilir.

r N<ibet e;ifini diigirme riskleri nedeniyle meflokuin (srtma tedavisinde kullanrlrr),

bupropiyon (depresyon tedavisinde kullamlr) ve tramadol (giddetli aln igin kullamlrr).

o Ndbet eqigini diigiiLrme riskleri nedeniyle n6roleptikler (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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r Flekainid, propafenon ve metoprolol (kalp-damar hastahklannda kullanrlrr), klomipramin

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

birlikte ahndrfirnda ESPLUS@'rn dozunda ayarlama getekebilir'

. Kalp ritrni problemleriniz igin ilag kullanryorsanrz veya Srmf IA ve III antiaritmikler gibi

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

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

bileqikler (tir: sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin IV, pentamidin, dzellikle

halofantrin olmak iizere anti-sltma tedavileri), alerj i hastahklanna karqt etkili bazr ilaqlar

(astemizol, mizolastin) gibi kalp ritmini etkileyebilecek ilaqlar altyorsantz ESPLUSn

kullanmayrmz.

Efier regeteli ya da regetesiz herhangi bir ila ;u anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise ltitfen doktorunuza veyq eczacmtza bunlar hakhnda hilgi veriniz'

3. ESPLUS@ nasrl kullanrhr?

. Uygun kullanrm ve doz / uygulama srklt$ igin talimatlar:

ESPLUS@'I her zaman doktorunuzun siiyledili gekilde kullanrnrz. Eper emin delilseniz,

doktorunuza veya eczacrntza danrqmaltstntz.

Eriskinler

Depresyon

ESPLUS@'1n tavsiye edilen dozu giinde tek doz l0 mg'drr. Doz doktorunuz tarafindan giinde

maksimum 20 mg'a yiikseltilebilir.

Panik bozukluk

ESPLUSo'rn baglangrg dozu, giinde 10 mg'hk doza grkmadan 6nce, bir hafta boyunca giinde

tek doz olarak 5 mg'drr. Doz, doktorunuz tarafindan daha sonra giinde maksimum

20 mg' a ytikseltilebilir.

S o syal ankt iye t e bo zuklu{u

ESPLUS@'rn tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg'drr. ilaca verdiliniz cevaba gdre,

doktorunuz, dozu gti'nde 5 mg'a diiqiirebilir veya giindc maksimum 20 mg'a ytikseltebilir'

Y ay grn anks iye I e b o zukl u{u

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

maksimum 20 mg'a yiikseltilebilir.
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O b s e s if-kt mpuls if b o zukluk

ESPLUSo'm tavsiye edilen dozu giiLnde tek doz 10 mg'drr. Doz, doktorunuz tarafrndan giinde

maksimum 20 mg'a yi.ikseltilebilir.

. Uygulama yolu ve metodu:

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

Tabletler getektiginde, diiz bir yiizeye, gentik )'ukanya gelecek gekilde konularak, ikiye

bdliinebilir.

. Defiqik yag gruplart:

Qocuklar ve ergenlik qafrndakiler (18 yag altr):

ESPLUS@ qocuklar ve ergenlik ga[rndakilerde kullamlmamahdrr. Daha fazla bilgi igin liitfen

Bdliim 2 "ESPLUS@'r kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler"e baktruz.

Yagh hastalar (65 yag iistii):

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

tarafindan gihde maksimum l0 mg'a yiikseltilebilir.

Tedavinin stiresil

Kendinizi daha iyi hissetmeniz birkag haftayr bulabilir. Durumunuzdaki dtizelmeyi

hissetmeniz biraz zaman alsa da ESPLUS$'r kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuzla konugmadan ilactntztn dozunu defigtirmeyiniz.

ESPLUS@'r doktorunuzun tavsiye ettili siire boyunca kullamruz' E[er tedaviyi erken

sonlandrrrrsamz hastahk belinileri tekarlayabilir. Kendinizi iyi hissettiginiz zamandan en az

6 ay sonrasrna dek tedaviye devam etmeniz tavsiye edilir.

E[er ESPLUP'n etkisinin gok giiqtti veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veya eczacmu ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ESPLUSo kullandtysanz:

ESPL(lf 'nn kullanmaruz gerekentlen fozlasmr kullanmrysaruz bir dohor veya eczact ile

konuSunuz veya en yakm hastanenin acil servisine bagvurunuz.

Herhangi bir rahatsrzhk hissetmiyor olsantz bile bunu yaprmz.
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Agrrr dozun bazr belirtileri qunlardrr: Sersemlik, titreme, ajitasyon, ndbet (konviilsiyon),

koma, bulantr, kusma, kalbinizin normalden yavaq veya hrzh garpmasl, kan bastnctnda diigme

ve vticudun su/tuz dengesinde deligiklik.

Doktor veya hastaneye giderken ESPLUSD kutusunu yantnrzda gdtiiriiniiz.

ESPLUSotT kullanmayl unutursanv

Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaymtz.

Eler bir dozu almayr unuttuysamz ve yatmadan 6nce hatrrladrysamz, hemen ahnrz. Ertesi giin

normal bir qekilde devam ediniz. Eler aym giin gece veya ertesi giin hatrrladrysantz, o dozu

atlayrp, normal tedaviye devam ediniz.

ESPLUS@ ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz brrakmanrzr dnermeden ESPLUS@'r kesmeyiniz. Tedavi siiresini

tamamladrysaruz, genelde dnerilen, ESPLUS dozunu agamah olarak azaltarak, bitkag hafta

iginde brrakmanrzdrr.

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

ESPLUS@ tedavisi aniden sonlandrrrldrgrnda srk gdriiliir. ESPLUSo uzun si.ire kullanrtdrlrnda

veya yiiksek dozda kullanrldrlrnda veya doz gok gabuk azaltrldrlrnda, bu risk daha yiiksektir.

Birqok hastada belirtiler hafiftir ve iki hafta iqinde kendililinden geger. Ancak, bazr

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

E!er, ESPLUSts'r brraktrlrmzda, kesilme belirtileri qiddetliyse, liitfen doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz sizden ilacrmzr tekrar kullanmaya baglamaruzt ve daha yavag bir qekilde

brrakmaruzr isteyebilir.

Kesilme belirtileri gunlardrr: Baq diinmesi (sersemlik veya dengesizlik), karrncalanma hissi,

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

uyku bozukluklan (canh riiyalar, kabuslar, uyuyamamak), endiqe duygusu, baq afrrlarr,

bulantr, terleme (gece terlemeleri dahil), huzursuz veya aj ite hissetme, titreme', kafa

karrgrkhgr, duygusalhk veya sinirlilik, ishal (yumugak drgkr), gdrme bozukluklan, garpmtt

veya agrn kalp atrmr hissi.

Bu ilacrn kullanrmrna iliqkin sorulartruz varsa" doktorunuza veya eczacrnrza sorunuz.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ESpLUS@'rn igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler genelde birkag haftalk tedavi sonrastnda yok olurlar. Liitfen gofu etkinin

hastahlrnrza balh olabilecegini ve iyilegmeye baqladrlrruzda geqebilecegini de 96z dniinde

bulundurunuz.

Yan etkiler aqa$rdaki kategorilerde gdsterildigi gekilde srralanmtqtr:

Qok yaygrn: 10'da 1 kullamcrdan daha fazlasrnr etkileyen.

Yaygrn: 100'de 1-10 kullanrcryr etkileyen.

Yaygrn olmayan: 1.000'de 1-10 kullamcryr etkileyen.

Seyrek: 1 0.000'de l-1 0 kullanrcryr etkileyen.

Bilinmiyor: eldeki verilerle srkhlr tahmin edilemiyor.

Tedaviniz srraslnda agafldaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza baqvurunuz:

Yaygrn olmayan:

. Mide-barsak kanamalan dahil anormal kanamalar.

Seyrek:

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

zorluk hissederseniz (alerjik reaksiyon) doktorunuza bildiriniz veya derhal hastaneye

gidiniz.

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

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

Bdyle hissederseniz doktorunuza bildiriniz.

Agafrdakiterden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya

hastaneye gidiniz:

r idrar yaparken zorluk,

r Ndbetler (ayrtca baktruz "ESPLUS@'r aqalrdaki durumlarda dikkatli kullammz"),

r Deride ve gdzlerin beyaz krsmrnda sararma karaciler fonksiyon bozuklugu,/hepatit

belirtisidir.

c Hrzh, diizensiz kalp atrmt, bayrlma: bunlar hayatr tehdit eden ve Torsades de Pointes

olarak bilinen bir durumun belirtileri olabilir.
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Yukarrdakilere ek olarak aEafrdaki yan etkiler de bildirilmiEtir;

Qok yaygm:

o Bulantr.

Yaygrn:

r Burunda trkamkhk veya akma (siniizit),

o i$tahta azalma veya artma,

o Endi$e, huzursuzluk, anormal riiyalar, uykuya gegmede zorluk, uyku hali, sersemlik,

esneme, titreme, deride kanncalanma,

. ishal, kabrzhk, kusma, alrz kurulugu,

r Terleme artr$r,

. Kas ve eklemlerde aln (artralji ve miyalji),

. Cinsel bozukluklar (ejaktilasyonda gecikme, ereksiyon sorunlan, cinsel diiLrtiide azalma ve

kadrnlarda orgazm bozukluklan),

r Yorgunluk, ate$,

r Kilo artr$r.

Yaygrn olmayan:

r Kurde$en (iirtiker), ddkiintii, kaqrn! (pruritus),

r DiS grcrrdatma, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, sersemlik, konfiizyon durumu,

. Uyku bozuklufu, tat almada bozukluk, bayrlma (senkop),

. Gdz bebeklerinde biiyiime (midriyazis), gtirme bozuklufu, kulak grnlamast (innitus),

o Sag d6kiilmesi.

o Vajinal kanama,

. Kilo kaybr,

. Kalp attmtnda luzlanma,

e Kol ve bacaklarda qiglik,

. Burun kanamasr.

Seyrek:

. Saldrrganhk, depersonalizasyon, haliisinasyon,

. Kalp atrgrnda yavaglama.

Bazr hastalar tarafindan bildirilenler (eldeki verilerle srkh$ tahmin edilemiyor):

o Kendine zarar vefi\e veya kendini <ildiirme dtgiinceleri (aynca bakrnrz "ESPLUS@'r

aqalrdaki durumlarda dikkatli kullammz"),
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o Kan sodyum seviyelerinde azalma [belirtiler: bulantr, kendini hasta hissetme, zayrf kaslar

veya konfiizyon (zihin karrgrklt!t)1,

o Ayala kalkrldrgrnda, di.igiik kan basrncr nedeniyle bag ddnmesi (ortostatik hipotansiyon),

r Anormal karaciler fonksiyon testleri (kanda karaci[er enzimlerinde arttq),

r Hareket bozukluklan (kaslarda istemsiz hareketler),

r A[nh ereksiyon (priapizm),

. Cilt ve mukoza kanamalarr dahil kanama bozukluklarr (ekimoz) ve kanda diigiik trombosit

seviyesi (trombositopeni),

. Cilt veya mukozada ani qiqme (anjiyoddem),

o idrar miktannda artma (uygun olmayan ADH sahmmr),

o Emzirmeyen kadrnlarda siit gelmesi,

o Mani,

. Bu grup ilaglan kullanan hastalarda kemik krnklan riskinde artma g6zlenmigtir.

. Kalp ritminde deliqiklik ["QT arahlrnda uzama" olarak adlandrnlan, EKG'de

(elektrokardiyogram) gdriilen kalbin elektriksel aktivitesil.

Ek olarak, essitaloprama (ESPLUSc'rn etkin maddesi) benzer qekilde etki gdsteren ilaglarla

saptanan bazt yan etkiler de vardtr. Bunlar:

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

. Anoreksiya (iqtahsrzhk).

E{er bu kullanma talimttttnda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsanrz

dohorunuzu reya eczocmzt bilgilendir iniz.
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5. ESPLUS@'m saklanmasr

ESPLUf 1 gocuklann goremeyece{i, erisemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESPZ USg l kullanmaymtz.

Ruhsat Sahibi : Ulm ilag San. Tic. Ltd. $ti.

General Ali Rrza Giircan Caddesi

Merter iq Merkezi Bafirmsrz Bdli.im No: 2/2

Giingdren / ISTANBUL

Telefon : (0 212) 481 94 91

Faks :(02r2) 48I 9491

e-mail : info@ulmilac.com.tr

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

1. OSB l. Yol No:3

Adapazan / SAKARYA

Telefon : (0264)29575 00

Faks :(0264)291 51 98

iiretim Yeri

Bu kullanma talimatt () tarihinde onaylanmtsrr.
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