KULLANMA TALIMATI

TRIPTILIN 10 mg film tablet
Ag1z yolu ile uygulama icindir.

* Etkin madde: 10 mg amitriptilin

* Yardimci maddeler:

Cekirdek: Laktoz (sigir siitii kaynakli), Misir nisastasi, Kalsiyum sekonder fosfat,
Magnezyum stearat, Silikon dioksit, F.D.C. Blue No.2 (E132), sodyum nisasta glukolat
Kaplama: Hidroksipropil metil seliiloz, dietilftalat, Talk, Titan dioksit (E171), F.D.C. Blue
No.2 (E132), Ewaks

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginiz sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
ve va diisiik doz kullanmaviniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRIPTILIN nedir ve ne icin kulllanilir?

TRIPTILIN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRIPTILIN nasul kullanilir?

Olasi yan etkileri nelerdir?

TRIPTILIN’ in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. TRIPTILIN nedir ve ne icin kullanihr?

TRIPTILIN, amitriptilin hidrokloriir ad1 verilen etkin madde igeren bir ilagtir. Her film tablet
10 mg amitriptilin igerir, kokusuz, yuvarlak, mavi renklidir.

TRIPTILIN 30 film tabletlik aliiminyum tiiplerde bulunur.

TRIPTILIN trisiklik antidepresan ad1 verilen ilag grubuna aittir. Bu ilaglar beyindeki kimyasal
maddelerin diizeyini degistirerek depresyon semptomlarin1 (belirti) diizeltir.

TRIPTILIN asagidaki durumlarin tedavisinde kulanilir:

e Depresyon semptomlarinin tedavisinde
e TRIPTILIN depresyon belirtilerinin giderilmesinde, o6zellikle endojen depresyonun
tedavisinde kullanilir.

2. TRIPTILIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRIPTILIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;




e flacin etkin maddesi olan amitriptilin, diger trisiklik depresyon gidericilere veya ilacin
icerdigi diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa

* Yakin zamanda once kalp krizi (myokard enfarktiisii) gegirmigseniz, kalp atim diizensizligi
(kardiyak aritmi), her diizeydeki kalp blogu ya da yetmezliginiz varsa

+ Artmis ya da abartili davranis periyoduna girdiyseniz (mani)

 Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

« TRIPTILIN, monoamin oksidaz inhibitdrleriyle birlikte alinmamalidir. Monoamin oksidaz
inhibitdrleriyle tedavi géren hastalarda, monoamino oksidaz inhibitorlerinin kesilmesinden
sonra TRIPTILIN tedavisinin baslanmasina kadar iki haftalik bir ara birakilmalidir.

* Hamileyseniz

* Bebeginizi emziriyorsaniz

 Alkol kullaniyorsaniz

* Cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

TRIPTILIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

* Kan hastaliginiz varsa

 Bagka bir psikiyatrik hastaliginiz varsa (6rn. Sizofreni, manik depresyon)

» Karaciger ya da kardiyovaskiiler (kalp-damar) hastaliginiz varsa

« Idrar yapma giicliigii ya da prostat biiyiimesi varsa

* Tiroid beziniz asir1 ¢alistyorsa ve tiroid bozuklugu tedavisi i¢in aliyorsaniz

+ Sara (epilepsi) veya havale (konviilsiyon) dykiiniiz varsa

* Elektrokonviilzif tedavi (EKT) goriiyorsaniz

» G0z basincinizda artis varsa (glokom)

* Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes’e neden olabilen ilaglar kullaniyorsaniz
TRIPTILIN tedavisi sirasinda anestezi uygulanmasi (dis tedavileri icin de gegerlidir) kalp
atim diizensizligi (aritmi) ve diisiik tansiyon (hipotansiyon)riskini artirabilir. Eger anestezi
gerekliyse, anesteziste hastanin TRIPTILIN ile tedavi gérmekte oldugu séylenmelidir.

Antidepresan ilaglarin 6zellikle cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin
Intihar diisiince ya da davranislarmi arttirma olasilig bulunmaktadir. Bu nedenle &zellikle
tedavinin baglangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttirilma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik
davranis degisiklikleri ya da intihar olasilig1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir.

TRIPTILIN depresyon belirtilerinin giderilmesinde, 6zellikle endojen depreyonun tedavisinde
kullanilir. TRIPTILINin ¢ocuk hastalarda kullanimi yoktur.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TRIPTILIN’in yiyecek ve iceceklerle kullamlmas
TRIPTILIN kullanirken alkollii i¢cecekler almayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRIPTILIN, &zellikle hamileligin ilk ii¢ ve son ii¢ ayinda kullanilmamalidir. Son ii¢ ayda
kullanirsaniz bebekte geri ¢cekilme semptomlart (belirti) goriilebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz TRIPTILIN kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimnm

TRIPTILIN dikkatinizi zayiflatabileceginden ve alkoliin merkezi sinir sistemi iizerindeki
etkilerini siddetlendirebileceginden, beceri gerektiren islerdeki (araba kullanma, makine
kullanma vs ) performansimzi degistirebilir. TRIPTILIN uyanikligimizi bozabilir.

Ilag sizi etkilerse ara¢ veya makine kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bagvurunuz.

TRIPTILIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlinde laktoz vardir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TRIPTILIN alirken asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz:

 Altretamin (baz1 kanser tiplerinin tedavisinde kullanilir)

* Apraklonidin ve brimonidin (glokom tedavisinde kullanilir)

» Baklofen (kas gevsetici)

* Nefopam, tramadol, kodein ve dihidrokodein gibi agr1 kesiciler

* Amiodaron, diltiazem, disopramid, prokainamid, propafenon, kinidin, sotalol ve verapamil
gibi bazi kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

* Anjina tedavisi i¢in dilalti veya sprey seklinde kullandigimiz ilaglar (gliseril trinitrat,
isosorbit dinitrat)

» Rifampisin veya linezolid (enfeksiyon tedavisinde kullanilir)

» Karbamazepin ya da fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilir)

 Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir)

* Metilfenidat ( dikkat eksikligi/hiperaktivite bozuklugu (ADHD) tedavisinde kullanilir.)

* Guanetidin, debrisokin, betanidin ya da klonidin ya da diiiretik (su atic1 tablet) gibi yliksek
tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar.

» Klozapin, pimozid, tioridazin, klorpromazin, haloperidol, proklorperazin, sulpirid gibi
antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
ilaglar

+ Simetidin (lilser tedavisinde kullanilir)

Etiklorvinol (uyku tedavisinde kullanilir)

 Entakapon ya da selejilin (Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilir)

* Dogum kontrol haplari

« Sibutramin (istah kesici olarak kullanilir)

* Adrenalin (epinefrin), efedrin, izoprenalin, noradrenalin (norepinefrin), fenilefrin ve
fenilpropanolamin (birgok Oksiirik ve soguk alginligi ilacinda bulunabilir) gibi
sempatomimetik ilaglar.

* Ritonavir (HIV tedavisinde kullanilir)

* Flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRIPTILiN nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
TRIPTILIN’1 daima doktorunuzun sodyledigi gibi aliniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;

Yetiskinler:

Onerilen baslangic dozu giinde ii¢ kez bir film tablet TRIPTILIN (10 mg veya 25mg )’ dr.
Gerekli oldugunda istenilen terapotik yanit alina kadar, doz kademeli olarak arttirabilir.

Idame dozu genellikle, giinde 2-4 film tablet TRIPTILIN (25mg)’ dir. idame tedavisinde
verilecek miktar tek doz halinde ve tercihen aksamlar1 ya da yatmadan hemen 6nce verilebilir.
Nadir olarak giinlilk 150 mg’1 asmasi gerekebilir; ancak bununla birlikte, hastanede yatan
hastalarda dozun 300 mg’a kadar yiikseltilmesi bazen gerekli olabilir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Ilacimiz1 agiz yoluyla aliniz. Bir bardak su ile film tabletleri yutunuz.

* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullannmi: TRIPTILIN’in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi
onerilmemektedir.

Yashlarda kullamm: TRIPTILIN’i yashh hastalarda her zaman daha diisik dozlarla
baslanmalidir. Yasli hastalarda ve hafif depresyon vakalarinda 6nerilen baslangi¢ dozu giinde
iic kez 10 mg’dir. Bu hastalarda giinde 50 mg’lik idame dozu yeterli olabilmektedir. idame
tedavisi i¢in toplam doz, bir kerede ve tercihen aksamlar1 ya da yatmadan hemen Once
verilebilir.

Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezligi probleminiz varsa TRIPTILIN’i
kullanmayniz.

Bobrek yetmezligi: Kronik bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu
degistirebilir.

Eger TRIPTILIN'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIPTILIN kullandiysamz:

Doz asmimmin diizensiz kalp atisi, kan basinct disiikliigii, g6z bebeklerinde biiyiime,
sersemlik, viicut 1sisinda diisiis, nobetler, koma, ajitasyon, kas sertligi, bulant1 ve ates gibi
belirtileri bulunmaktadir. Ozellikle alkol ile birlite alindiginda, asir1 doza bagh etkilerin daha
siddetli olmasi olasidir.

TRIPTILIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRIPTILIN’ i kullanmay: unutursamz:

TRIPTILIN’i ilacinizi kullanmay1 unuttuunuzu hatirlar hatirlamaz alin ve bir sonraki doz
zamaninda ilac1 kullanmaya devam edin.
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Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TRIPTILIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Depresyondaki hastalara intihar olasilig1 bulundugu akilda tutulmalidir ve 6zellikle tedavinin
erken dénemlerinde hastalar dikkatle gozlenmelidirler. TRIPTILIN ani olarak kesildiginde
yoksunluk semptomlarinin ortaya ¢iktigi bilinmektedir. Bu nedenle, uzun siireli kullanimdan
sonra, 6zellikle TRIPTILIN, yiiksek dozda verilmisse yavas yavas azaltarak kesilmelidir.

Bununla birlikte tedaviyi erken birakmak isterseniz doktorunuzla konusunuz. Ilacin
kesilmesine bagli bulanti, halsizlik, bas agrisi, riiya ve uyku bozuklugu, irritabilite ve
huzursuzluk, mani ya da hipomani (abartili miza¢ ve/veya mizag¢ yiikselmesi) semptomlari
(belirti) ilag kesildikten 2-7 giin sonra ortaya ¢ikabilir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TRIPTILIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, TRIPTILIN'i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar: deri dokiintlisii (kasintili olabilir), giinese veya yogun 1s1k veren
lambalarina kars1 hassasiyet, siskin yiiz veya dil (nefes darligi, sok ve yere yigilmaya
neden olacak kadar siddetli olabilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

TRIPTILiN'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
- Uyusukluk, bag dénmesi, akomodasyon bozukluklari,
- Intraokiiler basing artmasi,
- Tasikardi,
- A&z kurulugu,
- Kabizlik,
- Idrar tutuklugu.

Seyrek:
- Cinsel fonksiyonda degisiklik,
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Bas agrisi,
Tremor,

Yorgunluk, uyku hali, halsizlik,

Konsantrasyon bozuklugu,

Disoryantasyon (nerede oldugunu bilmeme),

Konfiizyonel durumlar,

Uykusuzluk,

Kabus gorme,

Deliizyonlar (sanr1 veya hezeyanlar), haliisinasyonlar,

Hipomani (abartili ruh hali ve/veya elasyon), heyecan, anksiyete, huzursuzluk,

Periferik noropati (periferik sinir rahatsizligi),

Hissizlik, kollar ve bacaklarda karincalanma ve parestezi (ciltte hissedilen, ve belirgin
uzun siireli etkisi olmayan, karincalanma, uyusma, ignelenme, yanma hissi),
Inkoordinasyon, ataksi (uzuvlarin herhangi birisinde beceriksizlesme veya koordinasyon
kaybi),

Konviilsiyonlar,

Elektrokardiyogram (EKG) degisimi,

Ekstrapiramidal etkiler (titreme, sallanma, hareketlerde yavaglamalar, yerinde duramama
gibi motor bozukluklar),

Kulak ¢inlamasi,

Hipotansiyon,

Postural hipotansiyon (ayaga kalkinca bayginlik hissi),

Hipertansiyon (yiiksek tansiyon),

Palpitasyonlar (kalp atig1 anormalligi) veya miyokard infarktiisii (kalp krizi),

Kalp blogu,

Felg,

Hepatit (karaciger fonksiyonunda degisme ve sarilik da dahil olmak tizere),

Deri dokiintiileri,

Idrar retansiyonu,

Mani ve paranoid hezeyanlar gibi psikoza bagl belirtiler trisiklik antidepresan tedavisi
sirasinda siddetlenebilirler.

Antikolinerjik etkiler sunlardir: agiz kurulugu, hiperpireksi (cok yiiksek ates), bulanik
gorme, akomodasyon bozuluklari, intraokiiler (géz ici) basing artigi, midriyazis (goz
bebeginde biiyiime), konstipasyon (kabizlik), paralitik ileus (bagirsak tikanikligi), iiriner
retansiyon (idrar yapmada giigliik), idrar yolu darligi.

Amitriptilin ile tedavide veya tedavinin kesilmesinden kisa bir siire sonra intihar
diistincesi ve intihar davranislar1 vakalari bildirilmistir.

Amitriptilinin yiiksek dozlar1 ile veya kisinin asir1 dozda uygulamas: ile kardiyak
aritmilerin ve ciddi hipotansiyonun goriilmesi olasidir. Ayrica, daha onceden kalp
hastalig1 bulunan hastalarda normal dozda bile goriilebilirler.

Bilinmiyor

Agraniilositoz (viicutta ani ve sik gelisebilen akyuvar sayisinin azalmasi),

Eozinofili (bir tiir beyaz kan hiicresi olan eozinofil seviyesinin normalden yliksek
olmasi),

Lokopeni (kanda bulunan I6kosit (akyuvar veya beyaz kan hiicresi) sayisinin azalmasti),
trombositopeni (kandaki trombosit sayisinin azalmasi) ve purpura (kolayca morarma) da
dahil olmak iizere kemik iligi depresyonu,

Ciltte dokiintiiler,

Urtiker,
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- Fotosensitizasyon,
- Yiiz ve dilde 6dem,
- Jinekomasti (erkeklerde ve kadinlarda gogiiste sisme), gogiis biiyiimesi, galaktorea

(hamilelik disinda siit iretimi), testikiiler sisme, libido dalgalanmalari, cinsel fonksiyon
bozukluklari,

- Uygun olmayan ADH (antiditiretik hormon) salgis1 sendromu,

- Kan sekeri seviyelerinde yiikselme veya diisme,

- Istah artis1 ve kilo alimu,

- Ilag reaksiyonu olabilir veya depresyonun hafiflemesinden kaynaklanabilir.

Eger bu kullanma talimatinda belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRIPTILIN’in saklanmasi

TRIPTILIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altinda oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TRIPTILIN i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: 1. E.ULAGAY Ila¢ Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, 34010
Topkap/ISTANBUL

Uretim yeri: 1.E.ULAGAY Ila¢ Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, 34010
Topkap/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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http://www.titck.gov.tr/

	Aşağıdakilerden herhangi biri olursa, TRİPTİLİN'i kullanmayı durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
	Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir. Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRİPTİLİN'e karşı ciddi alerjiniz var demektir. Acil tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırılmanıza gerek olabilir.

