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KISA URUN BIiLGILERIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
INSOMIN draje 50 mg
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde :
Opipramol dihidroklorir 50 mg

Yardimc1 maddeler :

Laktoz Monohidrat 37.0 mg
Seker 47.913 mg
Sunset Yellow S Lake (E110) 0.080 mg
Brilliant scarlet 4R Lake (E124) 0.059 mg
Sodyum Karboksimetilseluloz 0.318 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Draje
INSOMIN drajeler uguk pembe renkli, yuvarlak seklindedir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

Yetiskinler:
Depresif durumun eslik ettigi ruhsal hastaliklar, anksiyete ve somatoform bozukluklar ve
psikosomatik hastaliklara bagli sekonder ruhsal belirtilerin tedavisinde kullanilabilir.

Cocuklar ve ergenler:
Cocuklar ve ergenlerdeki giivenilirlik ve etkinligi heniiz saptanamamis olup, cocuk ve
ergenlerde (0-17 yas) kullanilmas1 6nerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler

Hafif vakalarda tercihen aksamlari olmak ftizere giinde 1-2 draje, orta derecede ciddi
vakalarda 1 draje sabah, 2 draje aksam veya gilinde 3 defa 1 er draje yemek ile beraber veya
yemekten sonra; siddetli vakalarda giinde 3 defa 2 ser draje alinabilir.

INSOMIN'in etkisi derhal baslamadigindan ve yeniden diizenleme etkisi yavas yavas
meydana geldiginden, ilag en azindan iki hafta siireyle diizenli olarak alinmalidir. Tedaviye
ortalama 1-2 ay devam edilmesi tavsiye edilir.

Uygulama sekli:
Agizdan kullanim i¢indir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda INSOMIN’in
dozu azaltilmalidir. Ciinkii ilag, bobrek hastaliginin siddet derecesine bagli olarak daha yavas
atilir.

INSOMIN baslica karaciferde metabolize oldugundan bu hastalarda ve uzun siireli
tedavilerde diisiik doz uygulanir.

Pediyatrik popilasyon: INSOMIN’in ¢ocuklar ve ergenlerdeki giivenilirlik ve etkinligi
heniiz saptanamamis olup, cocuk ve ergenlerde (0-17 yas) kullanilmas1 6nerilmez.

Geriyatrik populasyon: Bu grup hastalarda diisiik bir baslangi¢ dozu 6nerilir. Idame doz
olarak yetiskin hastalara gore daha diisiik doz INSOMIN yavas doz artirmi ile
kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Opipramol ve bilesenlerinden herhangi birine veya dibenzazepin grubunun diger trisiklik
bilesiklerine kars1 asir1 duyarlig1 olanlarda kullanilmaz.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Antidepresan ilaclarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin,
intihar diisiince ya da davramslarim artirma olasihgr bulunmaktadir. Bu nedenle
Ozellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ila¢c dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastamin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1i hareketlilik gibi
beklenmedik davranis degisiklikleri ya da intihar olasihig1 gibi nedenlerle hastanin gerek
ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

Anksiyete, huzursuzluk, gerilim, uyku bozukluklari, konsantrasyon zayiflig1 ve
psikosomatik bozukluklar ile ilgili kronik hastaliklarda sekonder olarak meydana gelen
ruhsal rahatsizliklar1 olan ¢ocuklarda ve ergenlerde (0-17 yas) kullanilmasi 6nerilmez.

MAO inhibitorleri:

INSOMIN ve bir MAO inhibitdriiniin birlikte kullanilmasindan sakinilmalidir, ¢iinkii boyle
bir tedavi ile ilgili klinik deneyler yetersizdir. (Bkz. Bolim 4.5. Diger tibbi {irlinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). Eger INSOMIN bir MAO inhibitérii ile uygulanan
tedaviden sonra verilecekse, onlem olarak arada tedavisiz 14 giin gecmesi tavsiye edilir. Ayn
sekilde, INSOMIN tedavisinden sonra MAO inhibitdrii verilecekse yine aymi &nlem
alimmalidir.

Intihar riski:

INSOMIN kullanan hastalarda, bazilar1 dliimle sonuglanmis olan, az sayida intihar girisimi
bildirilmistir. Intihar riski, siddetli depresyonun ayrilmaz bir par¢asidir ve énemli remisyon
elde edilinceye kadar devam eder. Depresif bozuklugu olan gerek eriskin gerekse pediatrik
hastalardaki depresyon ve/veya intihar diisiince ve davraniglari veya diger psikiyatrik
semptomlar, antidepresan ila¢ kullaniliyor olsun ya da olmasin siddetlenebilir. Depresif
bozukluklar1 ve diger psikiyatrik rahatsizliklari olan ergenlerde ve ¢ocuklarda yapilan kisa
siireli caligmalarda antidepresanlar, intihar diisiince ve davraniglari riskini artirmistir.

Hangi endikasyonla olursa olsun INSOMIN kullanilarak tedavi edilen biitiin hastalar,
ozellikle tedavinin baslangic doneminde ya da doz degisikligi yapildigi1 zamanlarda, klinik
tablonun agirlagsmasi, intihar diislince ve davraniglar1 veya psikiyatrik semptomlar bakimindan
yakindan gozlenmelidir (Bkz Boliim 4.8 Istenmeyen etkiler).
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Bu hastalarda, 6zellikle de s6z konusu degisikliklerin siddetli oldugu, birdenbire basladigi
veya hastay1 doktora getiren semptomlarin bir boliimii olmadig1 vakalarda tedavi rejiminde
degisiklik yapilmasi ve bu arada ilacin kullanimina son verilmesi diistiniilmelidir.

Psikiyatrik ya da daha baska (nonpsikiyatrik) endikasyonlar nedeniyle antidepresanlarla
tedavi edilmekte olan gerek eriskin, gerekse pediatrik hastalarin aileleri ve hastanin bakimini
iistlenen kisiler; diger psikiyatrik semptomlarin (Bkz Boliim 4.8. Istenmeyen etkiler), ayrica
intihar diisiince ve davraniglarinin ortaya ¢ikmasi bakimindan dikkatli olmalar1 ve bu gibi
semptomlar1 hemen doktora bildirmeleri konularinda uyarilmalidir.

INSOMIN regeteleri, doz asimu riskinin azaltilabilmesi i¢in, hastanim iyi bir sekilde tedavi
edilmesini saglayacak en diisiik miktarda yazilmalidir.

Kardiyak ve vaskiler bozukluklar:

INSOMIN yakin zamanda miyokard enfarktiisii gegirmis olan hastalara verilmemelidir.
INSOMIN ile tedaviye baglamadan 6nce kan basincinin kontrol edilmesi tavsiye edilir, ¢iinkii
postural hipotansiyonu veya dolasim bozuklugu olan hastalarda kan basincinda diisme
goralebilir.

Konvdlsiyonlar:

Konviilsiyon esigi diisiik (¢esitli sebeplere bagl beyin hasar1 varligi, epilepsi, alkolizm gibi)
olan hastalarda INSOMIN dikkatli kullanilmalidir. Trisiklik bilesiklerde nobet olusumunun
doza bagimli oldugu goriilmektedir. Bu nedenle INSOMIN’in 6nerilen giinliik toplam dozu
asilmamalidir.

Antikolinerjik etkiler:

INSOMIN’in terapotik dozlarda antikolinerjik aktivitesi zayif olmakla birlikte, goz i¢i basmci
artis1, dar-agili glokomu veya idrar tutuklugu (6rnegin, prostat hastaligl) olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Ozel hasta popiilasyonlar:

Siddetli karaciger ve bdbrek bozuklugu olan hastalara INSOMIN verilitken dikkatli
olunmalidir.

Hipertiroidisi olan veya tiroid preparatlari alan hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢iinkii
istenmeyen kardiyovaskiiler etki ihtimali olabilir (Bkz. Boliim 4.8 Istenmeyen etkiler).

INSOMIN ile uzun siireli tedavi sirasinda karaciger fonksiyonunun izlenmesi de tavsiye
edilir.

Beyaz kan hiicresi sayimu:

Trisiklik antidepresanlarin kullanimi ile ender durumlarda agraniilositoz bildirildiginden,
INSOMIN ile tedavi sirasinda kan sayimi yapilmalidir (6zellikle hastada ates, bogaz agris1
veya gribal enfeksiyon ile iliskili diger semptomlar gelisirse).

Allerjik deri reaksiyonlari:
Alerjik deri reaksiyonu olusursa INSOMIN kesilmelidir.
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Laktoz ve seker:

INSOMIN drajeler, laktoz ve siikroz igerir. Galaktoz intoleransi, fruktoz intoleransi, siddetli
laktaz eksikligi, sukraz-izomaltaz yetersizligi veya glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu gibi
ender goriilen kalitsal sorunlari olan hastalara INSOMIN verilmemelidir.

Iceriginde bulunan boyar maddeler sebebiyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MAO Inhibitdrleri: Klinik deneyim yeterli olmadigindan INSOMIN ile tedavide bir MAO
inhibitdriiniin birlikte alinmasi tavsiye edilmez (Bkz.Bolim 4.4 Ozel kullanim uyarilar ve
onlemleri).

Merkezi sinir sistemi depresanlari: Trisiklik antidepresanlar alkol ve diger merkezi depresan
maddelerin (6rn., barbitlratlar, benzodiazepinler veya genel anestezikler) etkisini
artirabilirler.

Noroleptikler ve secici serotonin geri alim inhibitorleri: Noroleptikler (6rn. fenotiyazin) ve
fluoksetin veya fluvoksamin gibi segici serotonin geri alim inhibitorleri ile birlikte
kullanilmas1 dibenzazepin tiirevlerinin plazma konsantrasyonlarini artirabilir.
Antikolinerjikler: INSOMIN’in terapétik dozlarda antikolinerjik aktivitesi zayif olmakla
birlikte, antikolinerjik ilaglarin (fenotiyazin, antiparkinson ilaglar gibi) goz, merkezi sinir
sistemi, kalin bagirsak ve mesaneye etkilerini artirabilir.

Kinidin: Trisiklik antidepresanlar kinidin tipi antiaritmik ilaclarla birlikte uygulanmamalidir.
Karaciger enzimlerini indiikleyen ilaglar: Karacigerde mono-oksijenaz enzim sistemini
aktive eden ilaclar (barbitiiratlar, karbamazepin, fenitoin gibi) trisiklik antidepresanlarin
metabolizmasin1 hizlandirarak plazma konsantrasyonlarini azaltabilirler ve bu azalmig
etkinlikle sonuglanir. Bu ilaglarin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Simetidin: Simetidin trisiklik bilesiklerin plazma konsantrasyonlarini artirabileceginden
dozlar1 azaltilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin klinik etkilesim ¢alismas: yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik populasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin klinik etkilesim c¢alismasi
yiirtitiilmemigtir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadimnlar tedavi siliresince uygun dogum kontrolii
uygulamalidir.

Gebelik donemi

INSOMIN kullanimi ile fetusta advers etkilerin (gelisme bozukluklari) muhtemel ilgisi
oldugunu bildiren ¢cok ender raporlar mevcut olmas1 nedeniyle, gebelik esnasinda INSOMIN
ile tedaviden kaginilmalidir, sadece beklenen terapotik fayda fetiis tizerindeki riskten fazla
ise diistiniilmelidir.
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Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve-veya embriyonel/fetal gelisim ve-veya
dogum ve-veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi

INSOMIN’in terapétik dozlar1 kullanildiginda, opipramol-emzirilen ¢ocuk tizerinde etkiye
neden olabilecek diizeyde —anne sttiuine gegmektedir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da INSOMIN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Emziren annelerde INSOMIN’in terapétik dozunu takiben aktif madde anne siitiine geger,
fakat bu miktar bebeklerde istenmeyen bir etki yapmayacak kadar azdir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

INSOMIN, hastanin reaksiyon yetenegini bozabilen uyusukluk/yorgunluk ve diger merkezi
sinir sistemi belirtilerine neden olabilir (Bkz. Béliim 4.8. Istenmeyen etkiler). Bu nedenle arag
ve makine kullanimi gibi dikkat gerektiren durumlarda hastalar uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki yan etkilerin bazilar1 opipramol ile spesifik olarak bildirilmemis ise de diger
trisiklik bilesiklerle gozlemlenmistir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve tedaviye devam
edilmesi veya dozun azaltilmasi ile diizelir.

Advers reaksiyonlar, en sik goriilenler en Once belirtilmek tlizere asagidaki basliklar altinda
siralanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (=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).

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Cok seyrek: Lokopeni.,

Endokrin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Libido ve potens bozukluklari
Cok seyrek: Galaktore.

Sinir sistemi hastahiklar:

Psisik etkiler:

Yaygin: Uyusukluk/yorgunluk;

Yaygin olmayan: Uyku bozukluklari, ajitasyon, huzursuzluk
Cok seyrek: Anksiyete.

Norolojik etkiler:

Yaygin: Bag donmesi

Yaygin olmayan: Bag agrisi, tremor, parestezi
Cok seyrek: Epileptik nobetler, ataksi.
Antikolinerjik etkiler:

Yaygin: Agiz kurulugu
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Yaygin olmayan: Kabizlik, terleme, bulanik gérme, idrara ¢ikmada rahatsizlik.

Kardiyak hastahklari
Yaygin olmayan: Postural hipotansiyon, tasikardi, palpitasyon.

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma, gastrik rahatsizlik, tat alma bozuklugu.

Hepato-biliyer hastahiklar
Cok seyrek: Hepatik fonksiyon bozuklugu, sarilik, uzun siireli tedavi sonrasi kronik hepatik
hasar.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Alerjik deri reaksiyonlar1 (ilag dokiintiist, iirtiker), 6dem
Cok seyrek: Sac dokulmesi.

Genel ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok seyrek: Quincke 6demi, kemik kiriklari

Ozellikle 50 yas ve iizeri hastalarda yapilan epidemiyolojik ¢alismalarda, SSRI veya trisiklik
antidepresan kullanan hastalarda kemik kirig: riskinde artis gézlenmistir. Bu riske yol agan
mekanizma bilinmemektedir.

4.9. Doz asimui ve tedavisi

INSOMIN doz agimmin belirti ve bulgular1 diger trisiklik bilesiklerle bildirilenlere benzerdir.
Baslica komplikasyonlar kardiyak anormallikler ve nérolojik bozukluklardir. Cocuklarda
kazara alinan her miktar ciddi ve 6liimciil potansiyelli kabul edilmelidir.

Belirti ve semptomlar:

Akut asinnt dozda asagidaki belirti ve semptomlar olusabilir: uyuklama, sersemlik, koma,
huzursuzluk, gecici konflizyonel durumlar, artan anksiyete, ataksi, konvulsiyonlar, stupor,
oligiiri veya aniiri, tasikardi veya muhtemelen bradikardi, aritmi, hipotansiyon,
atriyoventrikiiler blok, sok, solunum depresyonu ve nadiren kalp durmasi.

Tedavi:

Ozel bir antidotu yoktur ve tedavi baslica semptomatik ve destekleyicidir. INSOMIN asir1
dozunu almis oldugundan siiphe edilen herkes, 6zellikle ¢cocuklar hastaneye yatirilmali ve en
az 72 saat yakindan izlenmelidirler.

Hastanin bilinci tam agik ise en kisa siirede gastrik lavaj uygulanir veya kusturulur. Hastada
biling bozuklugu varsa, lavaja baglanmadan 6nce balonlu endotrakeal tiiple hava yolu korunur
ve hasta kusturulmaz. Bu yaklasimlar asir1 dozdan sonraki 12 saat iginde hatta daha uzun
stirede Onerilir, ¢linkii ilacin antikolinerjik etkisi mide bosalmasini geciktirebilir. Aktif komiir
uygulanmasi ilacin emiliminin azaltilmasina yardimer olabilir.

Semptomlarin tedavisi modern yogun bakim metodlarina dayanir ve kalp fonksiyonunun, kan
gazlarinin ve elektrolitlerin daimi monitorizasyonu ve gereginde antikonviilsif tedavi, suni
solunum, gecici kardiyak pil takilmasi, plazma genisleticiler, intravendz infiizyonla dopamin
veya dobutamin uygulanmasi ve resusitasyon gibi acil yaklasimlar1 kapsar. Fizostigminin

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/insomin-50-mg-30-draje-8699772120263/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/insomin-50-mg-30-draje-8699772120263/

siddetli bradikardi, asistoli ve ndbet olusturabildigi bildirildiginden asir1 doz durumlarinda
kullanim1 6nerilmez. Hemodiyaliz ve periton diyalizi etkisizdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapo6tik grup: Segici olmayan monoamin geri alim inhibitorleri
ATC kodu: NOGAAOD5

Etki mekanizmast:

Opipramol, dopamin reseptorleri Uzerinde nisbeten hafif antagonistik etkiye sahiptir (D2 >
D1). Opipramol, sigma igin, D2 reseptorleri i¢in olandan 6 defa daha yuksek afiniteye de
sahiptir. Opipramoliin merkezi dopaminerjik transmisyon {iizerindeki bazi etkilerine sigma
reseptorlerinin aracilik ettigi One siiriilmektedir. Trisiklik standart antidepresanlarin aksine,
dopamin, noradrenalin ve serotoninin noronda geri alinmasini (re-uptake) inhibe etmez.

Diger trisiklik bilesikler gibi antiserotonerjik etkiye (5-HT,) sahiptir ve kronik olarak
kullanildig1 zaman, kortekste beta-adrenerjik reseptorlerin duyarliligini azaltir ("asag1 -
regulasyon™). Psikofarmakolojik arastirmalarda, opipramol anksiyolitik ve nisbeten zayif
antidepresif 6zellikler gosterir.

Anksiyolitik ve sedatif etkileri daha kuvvetlidir ve bunlar onun etkinlik profilinin belirgin
ozelliklerini teskil ederler. Cogu trisiklik antidepresanlarin aksine, opipramoliin antikolinerjik
ve alfa-adrenolitik etkileri daha zayiftir. Belirgin antihistaminik (H;) etkisi vardir.

Klinik arastirmalara gore olusan terapdtik profili: INSOMIN anksiyolitik 6zelliklere sahiptir,
ornegin yaygin anksiyetesi olan hastalarda sakinlestirici, mizaci canlandirici etkisi vardir ve
gerilimi iyilestirir. Doza bagimli sedatif etkisi, mizag iizerindeki etkisinden daha dnce baslar.
Ayrica, fonksiyonel kokenli somatik semptomlarda, 6rnegin somatoform rahatsizligi olan
hastalarda etkilidir. INSOMIN bagimlilik yapmaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Opipramol agizdan uygulamay1 takiben tamamen emilir. Doruk plazma konsantrasyonlarina
2-4 saatte ulasir. En yiiksek plazma konsantrasyonlar1 ve egri altinda kalan alan degerleri
dozla dogru orantilidir.

Giinde 3 defa 50 mg agizdan uygulamay1 takiben opipramoliin plazmadaki ortalama denge
konsantrasyonlari, 14-64 ng/ml olmustur. Deshidroksietil metaboliti i¢in ise bu deger
ortalama 3-5 misli daha yuksektir.

Dagilim:
Opipramoliin yaklasik % 91'i plazma proteinlerine baglanir. Sanal dagilim hacmi yaklagik 10

L/kg viicut agirhigidir.

Biyotransformasyon:

Opipramol yaygin olarak karacigerde metabolize olur. Baslica metaboliti dehidroksietil-
opipramoldir.  Debrisokini  yetersiz  hidrolize  edenlerde  opipramol  plazma
konsantrasyonlarinin belirgin olarak daha ytiksek olabilecegi yoniinde kanit vardir.
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Eliminasyon:
Opipramol kandan 6-11 saatlik bir yari-Omr ile elimine edilir. Oral dozun % 70'inden fazlas1

bobreklerden ve kalani fecesle atilir. Dozun sadece % 7'si degismemis opipramol olarak
idrarla atilir. Kalani1 baslica deshidroksietil-opipramol olmak iizere metabolit halinde atilir.

Dogrusallik /Dogrusal olmayan durum:
Egri altinda kalan alan degerleri dozla dogru orantilidir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Geriyatrik:

Yasli hastalar i¢in farmakokinetik veri yeterli degildir. Bu grup hastalarda diisiik bir baslangi¢
dozu onerilir. Idame doz olarak yetiskin hastalara gére daha diisiik doz INSOMIN, yavas doz
artirnmi ile kullanilmalidir.

Pediyatrik:

Pediyatrik poptlasyona ait farmakokinetik veri yoktur.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda INSOMIN’in dozu azaltilmalidir. Ciinkii ilag,
bobrek hastaliginin siddet derecesine bagli olarak daha yavas atilir.

Karaciger yetmezligi:

INSOMIN baslica karacigerde metabolize oldugundan bu hastalarda ve uzun siireli
tedavilerde diisiik doz uygulanir. Bu hasta grubunda dikkatli kullanilmalidir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

3 hayvan tiirtinde yapilan reprodiiktif ¢alismalarda teratojenik potansiyel goriilmemistir.
Yiiksek doz opipramol ile yapilan deneyler sonucunda annede toksisite ve buna bagli dogmus
ve dogmamis yavrularda biiylimede gecikme goriilmiistiir. Siganlarda 60 mg/kg'a kadar oral
dozlarda fertilite bozuklugu kanitina rastlanmamistir. Cesitli "in vitro™ ve "in vivo"
caligmalarda opipramol ile mutajenik potansiyel goriilmemistir. Karsinojenisite ¢alismalari
yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz Monohidrat
Avicel

PVP K30
Kurutulmus Nisasta
Magnezyum Stearat

Kaplama maddeleri : Sodyum karboksimetilseliiloz, titan dioksit, etil seltiloz, gliserol oleat,
polisorbat 80, PVP K30, seker, aerosil 200, talk, sunset yellow S lake, brilliant scarlet 4 R
lake, PEG 6000 NF

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen gecimsizligi yoktur.
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6.3. Raf omri

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 draje iceren PVC/AI blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Tripharma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

195/60

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

I1k ruhsat tarihi: 04.08.2000
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

12.03.2014
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