KULLANMA TALIMATI

TIOPRAM® 20 mg filn tablet
Afnzdan akmr.

o  Eikin maidder 2} mg essitalopram (okealat olarak)

o Fordumer maddeler: Mikrokrirtalin gelitloz (E460%, krospovidor, kroskanmpelloz sodyum,
koltoidal silikon dioksit, acdyum lauril aiilfar, povidon, magnezyum stearat (E572), polivinil
alkol, polietilen glikol (E 1521}, titenyurm dicksit (E17 1), talk {E553b).

Bu llags kullsmmsys heglamzdan foce bu KULLANMA TALIMATINI dilckatlice
olmyunuor, canki sizin icin dnemll Migller icermektedir.

» By bullanma iadimaonint sokloyms, Daha sonva fekrar ofimayve iRt dooabilivsingz,

» Eget dove sortdarimz obwrsa, litfen doftoriouza veya coracrmenn darfuns,

» Bu ilge kgisel slorak sizin ioin repete edilmigtir, baskolarma vermeyiniz,

o By flacin bwllanum swrasinda, doktore veva hastareyve glitiiinizde bu iloes duffemdrfonia
doltoryaa sdpievinix,

» Bu iatimetta yanlaniarae qmen wyume. Hag haklanda size dmerilen dozim digwnda
yikyek veye difsik daz kullanmovenz,

By Kellaniug Tafimatuy)s ;

L TIOPRAM® nedir ve ne ight kullandir?

2. TIOPRAM™t hultanumnedan Snce dikhal editmest gerekenier
3 THOERAM® nosu knllawde?

4. Olasiyan eikiler pelerdir?

1. TIOPRAM® 't sakdannas:

bashkinn yer almalitadir.

1. THOPRAA® nedir ve ne icin kallanli-?

+ TIOPRAM® 2G mg filn tablefler, her biri 20 mg essiteloprem igeren beyaz, oval,
bikorweks, bir yozil gentikli film kaph tabletlerdir,

+ TIOPRAM® 23 tabletlik ambalajdta piyasaya sunulmaktadir.

« TIOPRAM® essitalopram igerir. Bu ilag, depresyon (mejir depresif dunmmlar) ve
agorafobili (apk slan korkwsn) veya agoralobisiz pamk bozuklufu, sosyal anksiyers
(kaym) bozuklogu ve yaypn anksiyete bozudupu ve cbsesif-kompulsif (saplant-zoclami)
bopukluk gibi anksiyete bozukluklenmds kullansbr,
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+ Basitalopram, selektif serotoniu geri ebm inbébitbriert (SSRIs) olarak adiandirian bir
antidepresan grubuna dshildit, Ba flaglar beymdeki sercienin sisiemini etkileyersk
serotonin dizeylarind artterirlar. Serotonin sistemmindeki boonkfun, depresyon ve benzeti
hastabiklarm geligiminde Snernh bir faktdr oidugu kabul edilmekiedir,

lyi hicsetmeye baslamauz birkas haftay: bolabific. Dummuowzda iyllegme pOrmenir birge

zaman alsa hile, TIOPRAM” kullanmaya devam ediniz.

Efor kerlinizi daha iyi higsetmezseniz yo da daha kil hissederseniz, bum bir doittorla

Eonusmalisiuz,

2, TIOPRAM™| knllanmadan snce dickat edimest gevelionler

THOPRAM®: agagnduki durumlardn KULLANMAYINIZ

+ Essiteloprmuma veys TIOPRAM® igperisindeli diper maddelere kerp alerjiniz varza (bkz.
Yarduyner madkialary,

« MAQ (monoamin oksidaz) inhibitbrleri grobana dahil olan selejilin (Parkinson hastalijn
tdavisinde kullembr), moklobermnid (depresyon tedavisinde kuliamlm) we linezolid
fantibiyatik) kulianiyorsaniz,

+ Pinozid (antipsikotik) Jullamyorsamz,

+ Dofpstan gelen veya sonmdan yasadiimiz anormal kalp rimi (EXG'de pldmtilenen
(icalbdn nasy ¢ahighZim degerlendiren bir inceleme) hikayeniz varsa,

+ Kalp ritmi problemleriniz igin ilag kullansyorsamz veya kalp ritminizl etkileyebilecek
ilaglar (Surf LA we fil antimitwikler, anhpaikolikler (3¢ fenotivazin tirevleri, pimozid,
haloperidol}, firisiklik antideprezanlar, bazm anitmikrobiyal Gilegsikler (3r: sparfloksasin,
moksifloksasin, eritomisin 1V, pentamidin, Szeltiklo halofanmin olmek zere anti-stma
ilaclary), baz anti aledjl Llaglan (2stemizol, mizolasting kullamyorsamz (bkz. *“Diper Haglar
ile ¥irlikte kullanwnn™).

TIOPRAM™ asapdoki durumlards DIKKATLI KULLANINIZ

TIDPRAM® almadan 8nce doktormnzla veya eczacizla konngunuz, Liftfen doktorunnzs,
dikiate alinmas: geveken baska bir dorumutuz veva hastalipruz varsa bildiriniz.

{zafiikle doktoranuza bikirrmeniz gerekenler:

« Eger epilepsiniz (sara) varsa, Efer ik kez nfibeti ortayn gikersa veya epilepsi ndbetleri
daba sik ohursa TIOPRAM® kullemnnina son veriimelidir {bkz. “Olas yen atkiler nelerdinr?™),
+ Eger karacifer veya bibrek fooksiyonlanneda borukluk varsm, doktormmzn dogz

ayariamas: yapmas) gerekebikir,
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+ Eger diyabetiniz varss, TIOPRAM® tedavisi kan gekeri kontrollmi bowabilir. Insilin
vefveya afhzdan alinan kan sekeni dilgtiniled) ilaglann dozunun ayarlanmas gerekebilir,

« Efer kandaki sodyum seviyeniz diiglksa,

« Efer kavana veyn morerma gelisimine efitiminiz varsa,

+ Eger elektrokonvulsif tedavi (elektrogok tedavisi) alryorsaniz,

+ Eder icoroner kelp bastabruz varsa,

o Yakm minands kalp krizi pecicdiyseniz veya kalbinizle ilgili problenuniz warsa veva
gecigte yagadiysaniz,

+ [Diplemrken kalp abg hiamz dighkse vefveyn uzun sren fiddeth ishal ve kusma
(hastaltk hali) sonrasinda veya ditiretik (idrar sdkfinteit fiag) kullanom sonucu toz kaybintz
VBT,

+ Ayakrayken zh veya ddvensiz kalp argmez, basilma, dilgma veya bay dérmmesi gibi
kalp bun fonksiyorunds anormallikiers isaret eden duramlbar yagiyorsamz,

»  Egor gz bebeginizdeki genigleme (midriyazis) ile ilgili bir problem varsa,

Torsekles de Poines (bir tir kalp rititn bozukiugu) pefigtirme niski yOksek olau
hastalarda, devegin konjastif kalp yatmezligi olanlar, yeni pegivilmis kalp kriz]l olanlar,
kulp abrm uz yaves olantar va da e zameni: hastalk veys ilag kuliamm: oedeniyle
hipokalemi (kandaki potagyurn seviyesinin digtik cimas:} ya da bipemegnezemiye (kandakl
magnezyaw  seviyesinin  digdk  olmasi)  yalknhfn  olankarda  dikkati  olunross:
Gnerilmektedir.

Lintfen dikkat edinlz

Mastik~letresif bastelifn olan bazi bastalar, manik faza girebilir, By duruny, garp ve uzin
defiizen fikirlerin porfilmesi, yersiz bir ovtlulidk ve apn fiziksel aktiviteyle karsicterizadir,
Biyle bir durum yagarsamz, doktorunnzla tomasa gepiniz.

Tedavinin ilk haftsleonda, huzursuzduk, strekli hareket etmeo istefi veya yerinde duramama
Zibi tolgulac gtritlebilic, Ba tip Wolgulannz olurss, bemen doktonmuza bildiviniz.,

ltiihar ditgineesi, depresyon ve anksivere bozuklugunda ki¥Glesme:

Efer depresyondaysanz ve'veya anksivete bozuklufunuz varsa, bazen kendinize zarar verme
veya kendinixi Sldimme digimeelesiniz glabifir. Bu belirtiler antidepresan ik kollamlmays
baglandifrnda artabilir. Clnks fu daglarn stkdsini pdstermenys baslamas, genellikle yaklank
2 hafia, fakat bazen daha yzum bir 2anan alshilir,

Bu olasilik azaghdaki durumlarda daha fazladir:

» Eger daba foce intihar veya kendinize zavar verme disinceniz olmnssa,

v Eger geng bir yetighinseniz. Klinik amagtomalardan edde ediler bilglier, bir anhidepresen ile
tedevi edilen psikiyatik bozuklugu olan 25 yagin albodeki yetigkinlerde intibar davreua
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riskinin artbum gostesmistir.
Efer, herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi Sldorme disiincelerimiz
olmugsa, lremien dokiornnnza basvurunuz veya hastaneye gidinir,

Antidepresan ileglarm Szellikle gocuklar ve 24 yagma kader clan geoglendekt kullamodgnun
intihar dislince ya da davranuglanng arttivma olasthg bulunmaekiachy. Bu nedenle dzellikie
kedavinin beglanger ve itk aylannda, ilag dogumm artnlma‘szalbima ya da kesilme
danesnlerinde hastamin gbsterchilecesi humreusluk, asin barcketlilik gibi beklenmedik
davrans degisiklikler ya da intibar olasilifn gibi nedenlerie sizin gerek sileniz gerekse sizi
- tedavi edepler tarafindan yakinen izlenmemz geveklidir.

Cacyklar v¢ ergenlerde knligninm

TIOPRAM®, normalde qocuklarda ve 18 yagp eltindakl adBlesanlarda kulismilmeanaludae,
Ayned, 19 yamn altndaki bastelarda, bu tirden ilaglan kullapdiklarmda, intibars tegebbis,
intihara efilim ve dilgpanlik (gogunlukla saldicgenik, karsrt davrarng ve kizgnlk) gibi van
ctkilerin oraya ¢tkma riskonin daha yiksek cidufu hilinmelidir. Buna ragmen, doktorunuz 1§
yagndan kisgik bic hastays, en uygon secenck oidugunn diistinerek, TIOPRAM® baglayabiiir.
Eger doktorumuz, i3 yagm altnda bir hasiaya TIOPRAM® vermisse ve siz bu konuds
konugmak istiyorsamz, jfifen doldoroarza basvurueuz. §$ vasin alnndeki bir hastaysamz
TIOPRAM® kullamcken, yokanda belirtilen bulgulaman bin criaya ¢kar vevs kétiye
giderse, duktonmuza bikdixmelisiniz. Aynea TIOPRAM® i bu yag grubundakileriu biyime,
olgvmlagmia, biligsel ve davranigsal gelisimine iliskiu uzan dipemdeki givenlilik etkiler
bz, belli defiikdir,

Bu uyandar, gepmigieki bir dinemde daki colss sizin igin gegerliyae {0tfen doktorunuza
GaIIHINZ.

TEIOPRAM ™'m yiyecel, igecsk ve alkol Ue kullapilmgn

TIOPRAM® 1 ag veya tok karmina alabilireiniz (bkz. “THOPRAM® nasal kuHamlu?™),
TIOPRAM® i slkolle etkilegmesi beklenmez Ancak birgok ilagta oldugw  gibi,
TIGPRAM® m alkofie bidikte alinmas aveiye edibmez

Hamilelik

Hae bullanmadan once doktorunuze veya cetacttiza damgms,

Hamileyseriz veyn haoulelik planfatuz varsa doktorunwza biiditniz, Hamleyssiz,
doktorumrzla risklerinl ve yararlanm tartsmadan TIOPRAM? kullanmayimz.

Eper hamileligin aon 3 aymnda TIOPRAM® kullandsnmamiz, yemidegan bebeginizde s
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eikifetin olugabilesefim bilmelisiniz; nefes slmade zocuk, mavins bir cilt, ndbetiae, vilent
1s151 degfigiklikleri, beslenmede zotluklar, kusma, dfigik kan gekeri, kah veva pevick kaslar,
agin canh refleksler, titreme, bunirsuduk, sinirlilik, wyoynkhd, strekli a¥lama, wyl hali ve
uykn bozuklaklan. Efer bebefivizds ba relgelardan bin varsa, derhal doktonmurla bemass
Doktonunuza TIOPRAM® kullandigmiz mutiaka sé¥leyiniz. Hami! eliginiz amsindy, dzetlikle
de hamjieliginkzin son 3 aynda Jollapacagumz TIOPRAM® giti ilaglar, yenidogmn
bebeginizds yenidofern inaigi pulmoner hipentansiyonn adi verilen ciddi bir duramun ortayva
vwkma riskin grinmbibr. Be durom bebepinizin dahs sik nefes abrmasma ve mgvimsi
girinmesine neden glur, Bz belirtiler genellikle bebegin dofumundan sonraki §lk 24 sast
iginde baglar, Efier bebefiinizde ba duram ortaya cikazsa derhal doktoruniza bagwniunnz.

Hamilelik seraemda TIOPRAM® kullamyorsantz, ilac asla ani bir gelilds kesilmenelidir,

Tadaviniz sirasinda fuamble oldufunuzi fork edersenlz hemer doliorunuza veyn eczariniza
danisir.

Emazlyme
Haer kullammadur ance doktoriprea veva ecracimza dongmiz.

TIOPRAM®™m anne siitiine peqroesi beklendt, Emziriyorsamz TIOPRAM® kullmmayimsz,
ancak dokiorunuzla sz kunusu riskier ve yarardar konusunda tarbmp dokionmuzun uygun
bulmas: halinde kellanabilirsiniz.

Fertilite

Esgitalopram pibi bir ilag olan siteloprarmn hayven ¢aligmalamnda spermin kalitesing
Angirdngd ghrillmistor. Feortk olerak bu fertliteyi erkileyebiiir fakat sandaki fertiliteye
etkisi benliz gézlemlermemisti.

Arag ve makine kolpprm
TIOPRAM® 10 sizi nasd etkitedigini anlayincaya kadar aree veya makine knllanmaniz eavsive
edilmez.

TIOPRAM® un 1eeriffinde hutanan bz yardune: maddeier haklonde Gnemh bilgiler

Bu tibbi drtin her tzbleite 1 mmol (23 mg)'den daba az sodyam ihbiva oder; yani esasinda
“sodyum icermez”,
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Dvijer ilaglar ile hirlikée knHawinm

Effer baska bir dag kullamyorsamz ya da son zamanlarda kyllsneg oldufumuz bir ilag varsa
va da knllasmma ibtimeliniz varsa dokionmnrza veya eczaciniza bildiriniz.

Asafidaki llaglardan herhangi birini kullzniyorsaniz, doldorunoza bildiriniz:

+ “Selelatif olmayan monnamin oksidaz inhibitéeleri (MAOIL)” ach verilen bir grup ilag (aktf
madde olarak fenelzin, iproniazid, izokerboksazid, nialamid ve tranilsipromin iceremler). Eger
bu ilaglacdan bitini kullandiysamz, TIOPRAM® almaya baglamadan 3nce, 14 gdn beklemeniz
gerekir. TIOPRAM®™: kestikten sonrn, by ilagian atmeden dince 7 glin bellemeniz gerekir.

+ Moklobemid igeren (depresyon tedavisiode kollanilir) “geri dda0stiml®, selektif MACO-A
inhibitdeleri”. Yan etk siskini artincdar.

+ Selejilin igeren (Parkinson hastalifmin tedavisinde kullamlir) “Geri ddatytmsfiz MAC-B
inhibitérler™, Bu ilaglar yan etki riskini artirnrlar.

+ Birantibiyotik olan linezolid.

« Lityany {manik-depresif bozukluk tedavisinde kullambr} ve triptefan {bir aminoasittir ve
bealoning destedl olarak kullamlir).

+ Imipramin ve desipraanin {her ikisi de depresyon tedavisinde kullgmin).

«  Sumatrigtap ve benzer ilaclar {nugren tedaviztnde kullambe) ve tramedol (pddetlt agrica
kullanylie), Ba ilaglar van etki nskind arttisslar,

+ Simefidin, lansoprazo! ve omeprazel (mide Olgerinde kuflenrirlar), fluvoksamin
(antidepresan) ve tiklopidin {inme riskini azaltmal: igin kollanihir), Bu daglar essitalopramin
kandaki seviyesini arturahilirler.,

« St John's Wort; San kantaron {Fypericion perforaniam) - depresyonda kollamlan titkise]
bir {{in,

« Aceilsalimlik astt ve steroid olmaysn anti-inflamelevar ilaglar (afin kesici olarak
knllamlan veya kam sylandiier, diger biv adla aptiapregan olarak kvllamilan ilagiar). Bu
ilaglar kanama efilimini artticabilie.

« Varfarin, dipicidamol ve fenprokumon (entikoaglilan olarek adlandsilae, kam sulandirse:
llzglar). Dokteruowz kulkendigimz amtikoagDlae dozumun baleo wygun dieyde okduguno tayit
etmek smaciylz, TIOPRAM® 5 baglarken veva ilact keserken pihblagma zamsman kentrol
etmek isteyebilir,

« Nibet esifini dilsilrme rigkleri nedenivle meflokin (sitma tedevisinde kullaolbr),
bwgropiyon (depresyan tedavisinde kollamlir) ve tramadel (giddetli agn igin kallaml:r).

» Nilbet agigini digitmna asklerd nedeniyle noroleptikkr (sizofrena ve psikoz tadevisinde
kuliamlan idaclas)d ve antidepresanlar {insiklik antidepresanlar v¢ SSRI1ar),
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+ Flekainid, propafenon ve mefoprole] (kalp-damar hastahklernda kullambr), kiomipramin
ve nortriptilin (aatidepresanlar) ve rispenidon, tioridaziv ve haloperidal (antipsikotikier) ile
birlikte shindiginda TIOPRAM* 1 dozunda ayarlama gerekshilir.

+ Kalp ritnd problambermiz icin ilag kollanyyorsaniz veya Sintf LA ve ITT agtiavitonakler gibi
kalp ritmi problemler] lgin veya kalp ritming etkileyebilecek ilaglar, antipsikotiktar {br:
fenotiyazin tirevieri, pimozid, haloperidot), trisiklik entidepresanlar, bazm antimikvohiyal
bilegikler {or: sparfloksasin, toksfloksasin, etitromism 1V, pentamidin, dzellikle halofantrin
olmak Gzere anti-sitma laglan), alery hastabiklerma karm efkili bazi {laglar {astamizol,
maizolastin) gibi kalp viemini etkileyebilecek ilaglar ahyorsamz TIOPRAM® kullamayimz.

+ Kandaki potasyum ve magaezyum degerlenm dilgiiren daglar, hayut i=hdit eden kalp ritim
bozuktufu risking artindar.

Efer recerell ya da regetesiz herhangi bir iloce yu anda kullanpvorseniz veya son Tamadorda
huflandiiz ize Hten dolborinuza veya ecaicinza bumiar hakiander bilgi verimdz

3. THOPRAM * nastl kultambr?

= Uvegnn kwilanum ve doz/oygmlams mkdsh icin talimatiar:

TIOPRAM®: ber zaman doktoruourun belirttigi sekilde kullanmz. Eger emin degilsemiz,
doktorunnzs veya eczacimiza danigmshisinz.

Eriskinl

Drepragyci

TIOPRAM® 10 tavsiye edilen dozu ginde tek doz 10 mg'dw, Doz doktornouz tarafindan
giindz en farda 20 mg’a ylkseltiebilic.

Famik bozukluk

TIOPRAM® m baglangg dozu, ghinde 10 mg’lk doza gkmadan &nce, bir hafta boyunca
ginde tek doz clarak 5 mg'dir. Doz, doktorunuz tarefindae daha sonra giinde en fazla 20
mg’ a ylikseitibebilir.

Sogval anksivere bozwkhlu

TIDPRAM® n tavsiye edilen dozn glinde tek doz 10 mg'dir. Jlace verdiginiz cavaha giire,
doktorunuz, dozu ginde 5 mp’a dilgBrebilic veya ginde en fazla 20 mg’s yiksaltchilir,

Yaven anksivete bosukluiu

TIOPRAM®™ mn tavsive edilen dozu ginde tek doz 10 mg'dir. Doz, doktorumz tarafindan
giinde en fazig 20 mg’a yilkseltilebilir.
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Obzesti-kompulsif bozulle
TIOPRAM® m tavsiye cdilan dozu plimde tek doz 10 mg’dir. Doz, doldorumz tarafindan
gilnde en fazin 20 mp'a yiksaltilobibiz.

* Urgulams valu ve metodn:

TIOPRAM®™), a; veya tok karmina alsbilirsiniz. Tsbletieri su e birlikte yutunuz
Clinemevinlz, tade acidir,

Tablesler gerektidinde, diz bl yizeye, gentik yukarr gelecek pekilde konularsk, ikiye
bélanebilir. Tablet, sekilde par0ldlizt pibi. iki vovndan l3aret parmakianyla bastinlarak ikiye
bélanebilir.

* Degisik yag groplan:

Cocoklar ve erpendlk oaiindakiler:

TIOPRAM® cocuklar ve ergenlik gapindakilerde (18 yag alst) kuflamlmamaludir. Daha fazla
bilgi igin litfam bolom 2 “TIOPRAM®™: kullanmadan Goce dikkat edilmesi gerckenler™s
hakimz.

Yaple hastalar (65 yas lintl):

TIOPRAM™in tavsiye edilen baglang dozr ghnde tek doz 5 mg'di. Doz, doktonenuz
tarefindan ginde en fazla 10 mg'a yitkseftilebiliy.

= Omel kultanmm duramiir:

Ribrek ve knracifer yeimcziii:

Hafif veya orta dereceli bibrek bozuklngu olan hastalenda doz ayarlevwes gerekmes,

Hafif ve orta derecoli kamcifer iglev bozuklugn olan hastalaeds tedavioin iik 2 baftas: igin
tavsiye edilen baglangle dozu gimde 3 mg'dir. Doz, doktorunuz tacafindan giinde en fazla 14
mg's vitksehilebilir.

Bibrek ve karaciger iglevi clddi nlarak azahmg hastalacda dikkatli elanmmahidir,

g8/13



Tedavimin sdiresl:

Kendinizi daha iyl bisseimeniz bitkag haftay: bulabifir. Durumunuzdeki ddzelmeys
hissetmeniz biraz zaman slsa da TIOPRAM™) kullammaya devamn ediniz.

Doktonmuzle konugmeadan ilacimezmg dozon defistirmeyiniz,

TIOPRAM™: dokeoranuzan tavsive ettigi sire boyunea kullanmz, Efer tedsviyi erken
sonlandinreamz hastahlk belictiler tokrariayabiln. Kendintzi iyi hiseetfifiniz Zamandan an ax
6 ay sonrasma dek edaviye devarn etineniz tavsiye edilis,

Eger TIOPRAM® 't etkisinin gok ghigli vewu 2oy olduguna dair bir izlenbuiniz var ise
doktoruryz vaya ez He konusim,

Kullsnmanmz gerekendon daha fazta TIOPRAMY kniiandrysane:

TIQPRAM® dan builanmeniz gerekenden faziasm kullamugsariz bir doktor veva eczact ife
korugume veya en yakn hastemenin acll servisine banurunus,

Heshangi bir rahatsizhk hissetmiyor oisamz blie uina yapimz.

Asn dozum bazi belirtileri gunlarder: Sersemlik, titreme, ajitesyon, nébet (konviilziyon,
koma, bulanti, kusmn, kalbinizin pormalden ynvas veve hizh garpmas, kan basineunds diigme

ve vicudun sutye dengesinde defriziklik.
Doktor veyva bastanevs giderken TIOPRAM® kutusunu yanmizds gétitrinde.

TIOPRAM® kullsnmayr unutursanee:

Uinutulan doslar dengslemek o ¢ifi doz almaying.

Eper bir dezu almsrys umethuysamz ve yatmadan Soce linngladiysamz, hemen aiimz. Hitesi plin
normal bir gekilde devam ediniz. Effer ayru giin gece vevs entesi giln batirladiysumz, o dozu
atlaywp, normal sedaviyve devam ediniz.

THOPRAM® He tedavi senlsudmbdifunda ohwgabileced ethiler:

Dokwrunuz.  boalanauz  Onermeden  TIOPRAM®™1  kemmeyiniz, Tedavi  sfresind
tumamladiysamz, genelde fnerilen, TIOPRAM® dozarm agamah olerak azaliasak, birkag hafta
iginde Mrakmamzdir,

TIOPRAM® Lkypllanmeyr apiden birakwigsanz, kesilme helietileri yagayabilirsiniz. Hu
belirtiler TIOPRAM® tedavisi mniden sonlandisldifanda sk girdlir, TIOPRAM® vz siire
kollamldipmda veya yiiksek dozda kuliamitdigmda veva doz gok ¢abuk azaltilhdinda, by risk
daha yikseltir. Birgok hastada belirtiler haSifiiv ve iki Lafta iginde kendilifinden geger.
Ancak, baz hastalands, daha siddetli olabitir veya daha uzon sirs devam edebilir (2-3 ay veya
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daba vrun). Eger, TIOPRAM®™! braknfmzde, kesitme bellrtlerl giddetiyse, 10tfm
doltoruuza bildinnlz. Doddoturmz sizden dacmizl oken kotlanmay: baslamanz v daha
weumn bir zaman igensinde dozg araliarak hraloname igeyebilir.

Kasilme belirtileri smlardo: Bag diomesi (secsemlik veye dengesizlik), kenmcalsnma hissi,
yanma hissl ve bag biipesini kapsayan elektrik soku duyguso (daha az yaygm olarak), wykn
bozukluklan {canl riyalar, kabuslae, yynyamamsk), endise duygusu, bas aprilar, bulant,
wileme {groe tericmelenn dzhil), hozursuz vevs ajite hissetme, tifreme, kafa kengddi,
duygusallik veya sinirlllik, ishal {yamugak digky), giome bozuwiduklan, carpintt veva ago kulp
atimi biagi,

Bu idacm kullenymme iligkin sorulanmz varsa, doktorusuza veya eczacanza zonaee.

4. Otass yan ethiler mederdir?

Tidm ilaglar gibi, TIOPRAM®m igeriginde buhman maddelere duyarh olan kigilerde yan
ethiker olabilir,

Yan sikiler geoelde bitkae haftalik tedevi somramoda yok olurlar, Litfen ¢ofu ethkmin
hastahfamzy bagh olabilecegini ve ivilesmeye hasladifimzda gegebileceginl do gz Sminde
buhmdurimuz.

Yan etkiler azapuiaki kateporilende gisterildifi gekilde swalanmugtir:

Cok yaygir: 10'da 1 kullznicrdan daha faziasim etkileyen.

Yeaygn: 1900°da 1-10 kollamern ekileyen.

Yaygn oimayan: [H00°de [- [( kyllantery etkiloyen.

Seyrek: 100 de 1-10kullanciyr edkileyen.

Bilimmiyor; eldeki verilerle skl tahmin editemiyor.

Tedaviniz airasmdsa agafidaki van etkdlerden biri olovss doktorunnzs bagyornany:
Yaygin olmayan:
«  Mide-bafirsak kanamalars dahil anoemal kanamalar
Beyrek:
«  FEper deride, dilde, dodak wveya yizde glgme olarsa veya soluk shrkem ys de
Sutkvmorken zorluk hissedeeseniz (alegik reaksiyon) doktorunuza bildiciniz veya derhal
hastameye gidiniz.
+  Yiksek ateg, ajitasyon, sersemlil, titteme ve keslarda ani knsumalar onays qikarsa,
butlar nadir girfilen bin dimum ojan, serctonin sendromu adh verilen olaym belirtilen
olabilir. Edyle hissederseniz doktonmuza bildiriniz.
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Asagidakilerden berbangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
hastaneye gidiniz:

Idrar yaparken zorluk
Néobetler, (ayrica bkz. “TIOPRAM®™1 agagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz)
Deride ve gozlerin beyaz kisminda sararma karaciger fonksiyon bozuklugu/hepatit

belirtisidir.

.

Hizli, diizensiz kalp atimi, bayllma. Bunlar hayat: tehdit eden ve Torsades de Pointes

olarak bilinen bir durumun belirtileri olabilir.

. Yukaridakilere ek olarak agagidaki yan etkiler de bildirilmistir:
Cok yaygin:

.

.

Bulant1
Bas agnis1

Yaygin:

.

.

Burunda tikaniklik veya akma (siniizit)
Istahta azalma veya artma
Endige, huzursuzluk, anormal riiyalar, uykuya gegmede zorluk, uyku hali, sersemlik,

esneme, titreme, deride karincalanma

*
L]

.

. ’

ishal, kabizlik, kusma, agiz kurulugu

Terleme artig1

Kas ve eklemlerde agr (artralji ve miyalji)

Cinsel bozukluklar (ejakiilasyonda gecikme, ereksiyon sorunlari, cinsel diirtiide

azalma ve kadinlarda orgazm bozukluklari)

Yorgunluk, ateg
Kilo artig1

Yaygin olmayan:

.

.

Kurdesen (iirtiker), dokiintii, kagint (priirit)

Dis gicirdatma, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, sersemlik, konflizyon durumu

Uyku bozuklugu, tat almada bozukluk, bayilma (senkop)

G6z bebeklerinde biiyiime (midriyazis), gérme bozuklugu, kulak ¢inlamast (tinnitus)
Sag¢ dokiilmesi

Asgin adet kanamasi

Adet donemi diizensizligi

Kilo kaybi
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+  Kalp atrmnda hzlenma

+ Kol ve bacaklarda giglik

+  Burun kanamesi

+  Mide-bagirsek kanamalan dahil anormal ksnamalar

Sayrak:
+  Saldirganlik, depersonalizasyon (kiginin vilcudunon tmi ya da bir ksmine
yabancilagmam gekiinde daha fackh bir alplayis igine girilmesl), halisinasyon (hayel
gleme)
*  Kuipahymda yavaglama
Rer1 hastalar tarafindan bildivikenter (eldeki vorilede sikh tahmin edllemiyvor):
= Kendite zarar verme veya kendini dldtimme dilgfinceleri, (avnca brz. “TIOPRAM®
asagidaki duromlarda dikkatl] kullammz"™)
= Kan sodyum ssviyelerinde azalnes (belidiler: bidant, kendini hesta hissetme, zayif
kaslar veya konfizyon (zibin kangkhii))
+  Ayaga kalkildgmda, dogik kan basme: nedeniyle bas dSnmesi (ortostatik hlpotansiyon)
+ Anommal keracifier fonksiyon teaderi (kanda karaciffer enzimiermde argh
+ Hureket bozukhuklare (kaslarda istemsiz horeketler)
*  Afnh eraksiyon (priapizm)
+ Cilt ve mukoza kanamalan dahil kanema bozvidluklan (ekimoz) ve kanda ditgilk kan
milcughi seviyesi (rombositopeni}
+  Cjlt veys mukozads ani gigne (onjiyoddem)
+ Idrar moktarmds artria (uygunsez ADH saluzrm)
+ FPrkeklerde ve emzirmeyen kadinlarda st gelinesi
+ Mani (tagskinhk nheti)
» Bo grap ilaclan kuilanei hastalarda kemik kinklan riskinde armma glizlenmlgtic.
» Kalp riniinde defigiklik ("QT arshods vmama" olarak adldinlan, EKG'de
(electrolardiyopram) gimilen dalbin etckiriksel aktivitesi)
Ek olarsk, essitaloprama (TIOPRAM®™in etkin wmaddess) benzer pekilde etki postersn
Uaglards saptanan baza yan etkiler de vardir. Bunlar:
+  ‘Motor huzursuziuk (akatizl (yerirkle duramama bali))
*  lgtah kaybs
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Yan gikilerin rapodanmas

Kullanma Telimatinda yer alan veya almayan herhang bir yan etki meydama gelmesi
durumundy hekiminiz, eczacmuz veya hemgireniz ile keougnmuz. Aynea karmilaghfoer yan
efiileri www irick.gov.ir sitesinde yer alan "llag Yan Etki BiMinrol" ikonuna tikbayaeak ya dz
& 800 314 G0 08 numarah yan etki bildirim hatoor arayarak Tlirkiye Farmakovijilans Merkezi
{TUEAM)yne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek knllsamakta oldofunc ilacin
ghvenlilifl hakdande dabe farla tlgl sdinflmesioe katko soflenng olacaksimz,

Bu kullmmwg tolimatinda bahsi geomeyen herhongt bir yan ekl ile kegloprsam:z
dofdarimezz: veyq eczacmize bilgilendiriniz.

5. TIOPRAM™ 1n salidpnmast

TIOPRAM™ 1 cocublarin poremeyecedi, evipemeyece yerlerde ve ombalaiinda saklanniz
25°("nin altmdaki oda sweakhgmda saklaymz.

Ambalajdaki son tullsmma tarthinden sonra TIOFRAM™ kadlanmayine.

Efer iirtinde ve/veya ambalajinds bozukluklar fark ederseniz TIOPRAM®™ ) kullanmaymz.

Ruhsat Sakibi:

Biofirms llag San. ve Tic. AS.
Akprnar Mah, Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Biofarme Yag San. ve Tic. ALK,
Akproar Mak. Osmangezi Cad, No:156
Sancaktepe f ISTANBUL

Bu bullaruna talimats .. ... ... tarifinde ovevleounignr.
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