KULLANMA TALIMATI

OPRIMOL DRAJE
Agizdan alinir.

Etkin madde: Bir draje 50 mg opipramol dihidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, nisasta, polivinilpirolidin, aerosil 200, magnezyum
stearate, talk, sukroz (rafine edilmis), jelatin tozu tip B, titanium dioksit, mavi FD&C No.2, sar1
FD&C No.5, carnauba mumu,beyaz mum, karbon tetrakloriir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OPRIMOL nedir ve ne icin kullanilir?

OPRIMOL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OPRIMOL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OPRIMOL’ in saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.
1. OPRIMOL nedir ve ne i¢in kullanihr?

OPRIMOL, kokusuz, limon kiifii yesil renkte, yuvarlak diizgiin kenarl bikonveks drajelerden
olusan 30 draje blister ambalajlarda sunulur.

OPRIMOL sakinlestirici 6zelliklere sahip trisiklik antidepresanlar olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir. Bu ila¢ beyninizdeki bazi kimyasal maddelerin etkisini degistirerek etkili

olur.

Her bir draje, 50 mg opipramol dihidroklortir igerir.




Anormal i¢ sikintisi (anksiyete), sinirlilik ya da gerginlik, uyku bozukluklari, dikkati
toplamada giicliik ve depresif durumlarin tedavisinde kullanilir. Ayrica bu durumlarin yol
actig1 viicut semptomlari lizerinde de faydali bir etkiye sahiptir.

2. OPRIMOL’ u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki
kullammlarimin, intihar diisiince ya da davramslarim artirma olasihg:
bulunmaktadir. Bu nedenle o6zellikle tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ila¢
dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi
huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisiklikleri ya da
intihar olasihg1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce
yakinen izlenmesi gereklidir.

I¢ sikintis1 (anksiyete), huzursuzluk, gerilim, uyku bozukluklari, konsantrasyon
zayifhig1 ve psikosomatik bozukluklar (psikolojik kaynakh bedensel hastaliklar) ile
ilgili kronik hastabklarin sonucu ortaya cikan ruhsal rahatsizhklar: olan
cocuklarda ve ergenlerde (0-17 yas) kullanilmasi 6nerilmez.

OPRIMOL’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Opipramol dihidrokloriire, diger herhangi bir trisiklik antidepresana ya da
OPRIMOL'de bulunan, bu kullanma talimatinin basinda listelenen diger yardimci
maddelere kars1 agir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa kullanmayniz.

Alerjiniz olabilecegini diistiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.
OPRIMOL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

 Intihar egiliminiz varsa,

e Monoamin oksidaz inhibitérii (MAQO) olarak bilinen bir antidepresanla tedavi
edilen depresyonunuz varsa,

» Sara (epilepsi) ndbetleriniz varsa,

* Yakin bir zamanda kalp krizi gegirdiyseniz,

e (G0zde basing artis1 (glokomunuz) varsa,

 lIdrara ¢cikma giicliigiiniiz ya da prostatinizda biiyiime varsa,

» Karaciger ya da bobrek hastaligimiz varsa,

+ Normalden fazla ¢alisan bir tiroid beziniz varsa,

* Herhangi bir kan bozuklugunuz varsa,

e Alerjik deri reaksiyonlarmiz (drnegin: yanma, kizarklik) varsa OPRIMOL'i
dikkatli kullaniniz.



e Depresyondaki yakininizi/hastanizi anormal i¢ sikintisi (anksiyete), huzursuzluk,
uyku problemleri gibi davranis degisimi belirtileri ya da davranistaki diger anormal
degisimler, depresyonun kétiilesmesi ya da intihari diigiinme gibi durumlar agisindan
izlemelisiniz. Bu tip belirtileri, 6zellikle de siddetli olmalari, ani baglamalar1 ya da
hastanin daha dnceden varolan belirtileri arasinda yer almamalar1 durumunda hastanin
doktoruna bildirmelisiniz. Bu tip belirti gelisimini, degisimler ani olabilecegi i¢in
ozellikle antidepresan tedavisinin ilk zamanlarinda ve doz artirilirken ya da azaltilirken
giinliik olarak degerlendirmelisiniz. Bu tip belirtiler intihar1 diisiinme ve buna yonelik
davranislar a¢indan yiiksek bir risk ile iligkilidir ve ¢ok yakin bir takibi ve muhtemelen
ilag¢ tedavisinde degisiklik yapilmasina olan ihtiyac1 gosterir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”’

OPRIMOL’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OPRIMOL yemekle birlikte veya yemeklerden sonra kullanilabilir.
Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz bunu doktorunuza bildiriniz. OPRIMOL &zel olarak bir doktor tarafindan regete
edilmedigi takdirde hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Doktorunuz hamilelik dsneminde OPRIMOL kullanmanin potansiyel risklerini sizinle
paylasacaktir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OPRIMOL'in etkin maddesi az miktarda anne siitiine gecer. Doktorunuz size Onerilerde
bulunacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi

OPRIMOL bazi kisilerin kendisini uykulu hissetmesine ya da bulanik gérmesine neden olabilir.
Bu etkilerinden birini yasadiginiz takdirde, ara¢ ya da makine kullanmaymiz ya da dikkat
gerektiren diger aktivitelerde bulunmayiniz. Alkol tiiketimi uyku halini artirabilir.

OPRIMOL ’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
OPRIMOL drajeler, her dozda 0,05 g laktoz icerir. Bu, seker hastalarinda (diabetes mellitus)
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g6z oniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin her dozda 0,0395 g sukroz igerir. Bu, seker hastalarinda (diabetes mellitus) g6z
ontinde bulundurulmalidir..

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

OPRIMOL ile es zamanl olarak diger ilaglar kullanmadan &nce, doktorunuza ya da eczaciniza
danmisiniz. Bazi ilaglar OPRIMOL ile etkilesim gosterdigi icin, dozlarin degistirilmesi ya da
ilaglardan birinin kesilmesi ya da diger Onlemlerin alinmasi gerekebilir. Bu hem receteli
(yalnizca doktor regetesi ile alinabilen ilaglar) hem de recetesiz ilaglar i¢in gecerlidir.

OPRIMOL ile etkilesebilecek ilaclar:

» Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) ve segici
serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI).

= Barbitiiratlar, sedatifler ve sakinlestiriciler gibi merkezi sinir sistemi ilaglari.

= Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotikler

= Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar

= Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar

e Mide ve on iki parmak bagirsagindaki {ilserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar
(6rnegin;simetidin)

* Baz tip antiaritmikler (Kalbin ritm bozuklugunda kullanilan ilaglar)

» Karaciger enzimlerini degistiren ilaglar

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OPRIMOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarmna dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.

Yetiskinler: Semptomlarinizin durumuna gore giinde bir kere 1-2 drajeden giinde {i¢ kere ikiser
drajeye kadar.

Doktorunuz size tam olarak kagc OPRIMOL drajeyi almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Tedaviye verdiginiz yanita bagl olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir
doz Onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

OPRIMOL yalnizca agiz yoluyla kullamlir. Drajeyi bir bardak su ile yutunuz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: OPRIMOL ¢ocuklara ya da ergenlik ¢agindakilere verilmemelidir.

Yashlarda kullanimi: Bu grup hastalarda diisiik bir baslangi¢ dozu énerilir. Idame doz olarak
yetiskin hastalara gore daha diisiik doz OPRIMOL yavas doz artirimu ile kullanilmalidar.

Ozel kullanim durumlari:

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

OPRIMOL baslica karacigerde metabolize oldugundan bu hastalarda ve uzun siireli tedavilerde
diisiik doz uygulanir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda kullanmay1 unutmayiniz.

Doktorunuz OPRIMOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Doktorunuzun doz ayarlamasi yaparak istenmeyen etkilerin azaltilmasina yardimei
olabilmesi i¢in durumunuzu diizenli olarak kontrol etmesi 6nemlidir. Baz1 kan testleri yapmak
ve kan basinciniz1 ve kalp fonksiyonunuzu dlgmek isteyebilir.

Eger OPRIMOL’ un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OPRIMOL kullandiysaniz:

OPRIMOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla draje aldiysaniz, hemen doktorunuzla
konusunuz. Tibbi bakim gormeniz gerekebilir.

Asirt doz OPRIMOL'in yol agabilecegi belirti ve semptomlar: siddetli uyku hali, biling kayba,
sersemlik, huzursuzluk, biling bulanikligi, anksiyete artisi, kas koordinasyon kaybi, genel
hareketsizlik, konviilsiyonlar (ndbetler), idrara ¢ikma problemleri, hizli, yavas ya da diizensiz
kalp atis1, diisiik kan basinci, nefes darligi, sok, solunum durmasi ve nadiren kalp durmasi.



OPRIMOL’ u kullanmay1 unutursamz

Bir OPRIMOL dozunu almay1 unutursaniz, fark ettiginiz zaman bu atladigimz dozu aliniz.
Fakat, neredeyse bir sonraki dozun zamani gelmisse, atladiginiz dozu almaym ve normal
doz cizelgenize gore devam edin. Bir defada ¢ift doz almayiniz. Bu konuda herhangi bir
sorunuz varsa, liitfen doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.
OPRIMOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

OPRIMOL tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OPRIMOL'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Muhtemelen bu yan etkilerin tiimii meydana gelmemekle birlikte, meydana gelmeleri
durumunda tibbi tedavi gerektirebilirler. Yan etkiler genellikle hafif siddette olup, tedaviye
devam edilmesiyle ya da dozun azaltilmasiyla yok olmaktadir.

OPRIMOL'in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 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 : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla):

»  Uyusukluk/yorgunluk
e Bas donmesi
e Agiz kurulugu

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden daha az ama 1000 hastanin birinden daha
fazla):

» Cinsel isteksizlik ve cinsel giigstizliik
» Uyku bozukluklar

»  Sinirlilik

* Huzursuzluk



Bag agris1

Titreme

Yanma, batma gibi anormal hisler

Terleme

Kabizlik

Midede rahatsizlik

Bulant1

Kusma

Tat alma bozukluklari

Kan basincinda ani diigme ya da ayaga kalkma ile bas donmesi yaratan diisiis
Carpint.

Alerjik deri reaksiyonlari (ilag dokiintiisii, kurdesen),

Idrara ¢ikma zorlugu

Gorme bulaniklig

Hizli ve anormal derecede giiglii bir kalp atis1 hissi

Ayak bileklerinde ve/veya ellerde sisme ve/veya viicudun diger bolgelerinde siskinlik

Cok seyrek (10,000 hastanin en az 1'inde):

I¢ huzursuzlugu (anksiyete), konviilsiyonlar (ndbetler), denge ve vyiiriiyiisii etkileyen
kas koordinasyonu kayb1 ve hantallik

Deri ve g6z akinda sarilagma

Sag dokiilmesi

Emzirme doneminden bagimsiz olarak kendiliginden ya da asir1 siit salgilanmasi

Sik sik ates ve bogaz agrisinin goriildiigii enfeksiyonlarin gelismesi (azalmis beyaz
kan hiicresi sayisina bagi olarak)

Karaciger bozukluklari,sarilik

Aniden baslan, eklem agrisi, dokiintii veya atesin eslik ettigi deri, derinin alt
tabakalari, organlar1 ve beyinde periyodik olarak tekrarlayan sisme donemleri ile belirgin
bir durum

Bu grup ilaclart kullanan 50 yas ve lizeri hastalarda kemik kirigi ile karsilagsma
riski artmaktadir.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. OPRIMOL’ un saklanmasi

OPRIMOL 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C’nin altinda kuru bir yerde muhafaza ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OPRIMOL’ u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OPRIMOL u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Actavis Ilaglar1 A.S. ‘ ‘
Giiltepe Mahallesi Polat Is Merkezi 34394 Levent/Istanbul

Uretim Yeri:

Actavis Ilaclar1 A.S.
Biiyilikdere Cad. No: 205
Levent/Istanbul

Bu kullanma talimati ...... .... tarihinde onaylanmstir.



