KULLANMA TALIMATI

ESTORAM® 20 mg film tablet
Agizdan ahnir.

» Etkin madde: Her bir tablet 20 mg essitalopram’a esdeger 25.54 essitalopram oksalat olarak
igerir.

* Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, kolloidal silikondioksit, kroskarmelloz sodyum,
karmelloz sodyum, propil gallat, izopropil alkol, talk, magnezyum stearat

Film kaplama: Hipromelloz, titanyum dioksit (EI71), polietilen glikol.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
»  Eger ilave sorularmuz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginiz:
doktorunuza soyleyiniz.
+ Bu talimatta yaz:/lanlara aynen uyunuz. /la¢ hakk:nda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya duguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ESTORAM nedir ve ne i¢in kullaniir?

ESTORAM': kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ESTORAM nasil kullanir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ESTORAM"in saklanmast

SAE R

Bashklan yer almaktadr.

1. ESTORAM nedir ve ne icin kullanilir?

e ESTORAM 20 mg film tabletler, her biri 25.54 mg essitalopram oksalat iceren
beyaz, yuvarlak bikonveks seklinde, bir yizl c¢entikli diger yizi duz film kaph
tabletlerdir.

e ESTORAM 28, 56 ve 84 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

e ESTORAM essitalopram icerir. Bu ilag, depresyon (major depresif durumlar) ve
agorafobili (acik alan korkusu) veya agorafobisiz panik bozuklugu, sosyal anksiyete
(kayg1) bozuklugu ve vyaygin anksiyete bozuklugu ve obsesif-kompulsif
(saplantili-zorlanti) bozukluk gibi anksiyete bozukluklarinda kullanilir.

e Essitalopram, selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRIs) olarak adlandirilan bir
antidepresan grubuna dahildir. Bu ilaglar beyindeki serotonin sistemini etkileyerek
serotonin duzeylerini artirirlar. Serotonin sistemindeki bozuklugun, depresyon ve
benzeri hastaliklarin gelisiminde 6nemli bir faktor oldugu kabul edilmektedir.
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Iyi hissetmeye baslamaniz birkag haftay: bulabilir. Durumunuzda iyilesme gérmeniz biraz zaman
alsa bile, ESTORAM kullanmaya devam ediniz.

Eger kendinizi daha iyi hissetmezseniz ya da daha kotl hissederseniz, bunu bir doktorla
konusmalisiniz.

2. ESTORAM'1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ESTORAM' asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

o Essitaloprama veya ESTORAM icerisindeki diger maddelere karsi alerjiniz varsa (bkz.
Yardimct maddeler),
o MAO (monoamin oksidaz) inhibitorleri grubuna dahil olan selejilin (Parkinson hastaligi

tedavisinde kullanilir), moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilir) ve linezolid (antibiyotik)
kullaniyorsaniz,

o Pimozid (antipsikotik) kullaniyorsaniz,

o Dogustan gelen veya sonradan yasadigimiz anormal kalp ritmi (EKG'de goriintulenen;kalbin
nasil ¢alistigini degerlendiren bir inceleme) hikayeniz varsa,

o Kalp ritmi problemleriniz icin ila¢ kullaniyorsaniz veya kalp ritminizi etkileyebilecek
ilaglar (Smif 1A ve Il antiaritmikler, antipsikotikler (0r. fenotiyazin turevleri, pimozid,
haloperidol), trisiklik antidepresanlar, bazi antimikrobiyal bilesikler (6r. sparfloksasin,
moksifloksasin, eritromisin 1V, pentamidin, 6zellikle halofantrin olmak Uzere anti-sitma ilaglari),
bazi anti alerji ilaglar1 (astemizol, mizolastin) kullaniyorsamz (bkz. "Diger ilaclar ile birlikte
kullanim1™).

ESTORAM'" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ESTORAM almadan énce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. Litfen doktorunuza, dikkate
alinmasi gereken baska bir durum veya hastaliginiz varsa bildiriniz.

Ozellikle doktorunuza bildirmeniz gerekenler:

o Eger epilepsiniz (sara) varsa. Eger ilk kez ndbeti ortaya ¢ikarsa veya epilepsi nobetleri daha
sik olursa ESTORAM kullanimina son verilmelidir (bkz. "Olasi1 yan etkiler nelerdir?"),

o Eger karaciger veya bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, doktorunuzun doz
ayarlamasi yapmasi gerekebilir,

o Eger diyabetiniz varsa, ESTORAM tedavisi kan sekeri kontroliinii bozabilir. insilin
ve/veya agizdan alinan kan sekeri dustiriicu ilaglarin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Eger kandaki sodyum seviyeniz distkse,

Eger kanama veya morarma gelisimine egiliminiz varsa,

Eger elektrokonvulzif tedavi (elektrosok tedavisi) aliyorsaniz,

Eger koroner kalp hastaliginiz varsa,

Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz veya kalbinizle ilgili probleminiz varsa veya
gecmiste yasadiysaniz,

o Dinlenirken kalp atis hiziniz distikse ve/veya uzun suren siddetli ishal ve kusma (hastalik
hali) sonrasinda veya ditiretik (idrar sokttrtct ilag) kullanimi sonucu tuz kaybiniz varsa,
o Ayaktayken hizl veya diizensiz kalp atisiniz, bayilma, diisme veya bas dénmesi gibi kalp

hiz1 fonksiyonunda anormalliklere isaret eden durumlar yasiyorsaniz,
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o Eger g6z bebeginizdeki genisleme (midriyazis) ile ilgili bir problem varsa,

Torsade de Pointes (bir tir kalp ritim bozuklugu) gelistirme riski ylksek olan hastalarda, 6rnegin
konjestif kalp yetmezligi olanlar, yeni gecirilmis kalp krizi olanlar, kalp atim hiz1 yavas olanlar ya
da es zamanh hastalik veya ila¢g kullanimi nedeniyle hipokalemi (kandaki potasyum seviyesini
distik olmasi) ya da hipomagnezemiye (kandaki magnezyum seviyesini disuk olmasi) yatkinlig:
olanlarda dikkatli olunmasi 6nerilmektedir.

Latfen dikkat ediniz

Manik-depresif hastaligi olan bazi hastalar, manik faza girebilir. Bu durum, garip ve hizla degisen
fikirlerin gortlmesi, yersiz bir mutluluk ve asir1 fiziksel aktiviteyle karakterizedir. Boyle bir durum
yasarsaniz, doktorunuzla temasa geginiz.

Tedavinin ilk haftalarinda, huzursuzluk, surekli hareket etme istegi veya yerinde duramama gibi
bulgular gorulebilir. Bu tip bulgularmiz olursa, hemen doktorunuza bildiriniz.

Intihar diistincesi, depresyon ve anksiyete bozuklugunda kotiilesme:

Eger depresyondaysaniz ve/veya anksiyete bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zarar verme veya
kendinizi 6ldirme duslinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk kullaniimaya baslandiginda
artabilir. Clinkl bu ilaglarin etkisini gostermeye baslamasi, genellikle yaklasik 2 hafta, fakat bazen
daha uzun bir zaman alabilir.

Bu olasilik asagidaki durumlarda daha fazladir:

e [Eger daha 6nce intihar veya kendinize zarar verme dusunceniz olmussa.

e Eger geng bir yetigskinseniz. Klinik arastirmalardan elde edilen bilgiler, bir antidepresan ile
tedavi edilen psikiyatrik bozuklugu olan 25 yasin altindaki yetiskinlerde intihar davranisi
riskinin arttigini gostermistir.

Eger, herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldurme disunceleriniz olmussa,
hemen doktorunuza basvurunuz veya hastaneye gidiniz.

Antidepresan ilaglarin 6zellikle ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin
intihar distince ya da davranmglarini artirma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle o6zellikle
tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artirilma/azaltiima yada kesilme donemlerinde
hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisiklikleri
ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle sizin gerek ailenizi gerekse sizi tedavi edenler tarafindan
yakinen izlenmeniz gereklidir.

Cocuklar ve ergenlerde kullanimi

ESTORAM, normalde ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki adolesanlarda kullanilmamalidir. Ayrica,
18 yasin altindaki hastalarda, bu tirden ilaglar: kullandiklarinda, intihara tesebbdis, intihara egilim
ve dusmanlik (cogunlukla saldirganlik, karsit davranis ve kizginlik) gibi yan etkilerin ortaya ¢ikma
riskinin daha yiksek oldugu bilinmelidir. Buna ragmen, doktorunuz 18 yasindan kugk bir hastaya,
en uygun secenek oldugunu distnerek, ESTORAM baslayabilir. Eger doktorunuz, 18 yasin altinda
bir hastaya ESTORAM vermisse ve siz bu konuda konusmak istiyorsaniz, litfen doktorunuza
basvurunuz. 18 yasin altindaki bir hastaysaniz ESTORAM kullanirken, yukarida belirtilen
bulgulardan biri ortaya ¢ikar veya kotlye giderse, doktorunuza bildirmelisiniz. Ayrica,
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ESTORAM'In bu yas grubundakilerin buyume, olgunlasma ve bilissel ve davranissal gelisimine
iliskin uzun dénemdeki givenlilik etkileri henuz belli degildir.

Bu uyarilar, gegcmisteki bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza danigimniz.

ESTORAM'1n yiyecek, icecek ve alkol ile kullamlmasi

ESTORAM' a¢ veya tok karnina alabilirsiniz (bkz. Bolum 3).

ESTORAM'n alkolle etkilesmesi beklenmez. Ancak bircok ilagta oldugu gibi, ESTORAM'IN
alkolle birlikte alinmasi tavsiye edilmez.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamilelik planlariniz varsa doktorunuza bildiriniz. Hamileyseniz, doktorunuzla
risklerini ve yararlarini tartismadan ESTORAM kullanmayiniz.

Eger hamileligin son 3 ayinda ESTORAM kullandiysaniz, yenidogan bebeginizde su etkilerin
olusabilecegini bilmelisiniz: nefes almada zorluk, mavimsi bir cilt, noébetler, vicut isisi
degisiklikleri, beslenmede zorluklar, kusma, disik kan sekeri, kat1 veya gevsek kaslar, asiri
refleksler, titreme, huzursuzluk, sinirlilik, uyusukluk, surekli aglama, uyku hali ve uyku
bozukluklari. Eger bebeginizde bu bulgulardan biri varsa, derhal doktorunuzla temasa geciniz.

Doktorunuza ESTORAM kullandiginizi mutlaka soyleyiniz. Hamileliginiz sirasinda, 6zellikle de
hamileliginizin son 3 ayinda kullanacaginiz ESTORAM gibi ilaglar, yeni dogan bebeginizde yeni
doganin inat¢gt pulmoner hipertansiyonu adi verilen ciddi bir durumun ortaya ¢ikma riskini
artirabilir. Bu durum bebeginizin daha sik nefes almasina ve mavimsi gorinmesine neden olur. Bu
belirtiler genellikle bebegin dogumundan sonraki ilk 24 saat igcinde baslar. Eger bebeginizde bu
durum ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza basvurunuz.

Hamilelik sirasinda ESTORAM kullaniyorsaniz, ilag asla ani bir sekilde kesilmemelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

ESTORAM’1n anne situne ge¢cmesi beklenir. Emziriyorsaniz ESTORAM kullanmayimniz, ancak
doktorunuzla s6z konusu riskler ve yararlar konusunda tartisip doktorunuzun uygun bulmasi
halinde kullanabilirsiniz.

Fertilite

Essitalopram gibi bir ilag olan sitalopramin hayvan calismalarinda spermin kalitesini dusurdigu
gortlmustir. Teorik olarak bu fertiliteyi etkileyebilir fakat insandaki fertiliye etkisi heniiz
g6zlemlenmemistir.

4/11



Arag ve makine kullanimi
ESTORAM'n sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar ara¢ veya makine kullanmaniz tavsiye
edilmez.

ESTORAM'1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ESTORAM her bir film tablette 208.67 mg laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse, bu tibbi triini almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

ESTORAM her bir film tablette 28.00 mg kroskarmelloz sodyum ve 10.00 mg karmelloz sodyum
icerir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6zéntinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger baska bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullanmis oldugunuz bir ilag varsa ya da
kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

o "Selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI)" ad1 verilen bir grup ilag
(fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid ve tranilsipromin igerenler). Eger bu
ilaglardan birini kullandiysaniz, ESTORAM almaya baslamadan 6nce, 14 gin beklemeniz
gerekir. ESTORAM'1 kestikten sonra, bu ilaclari almadan 6nce 7 gun beklemeniz gerekir.

» Moklobemid igeren (depresyon tedavisinde kullanilir) "geri donusimld, selektif MAO-A
inhibitorleri®. Yan etki riskini arttirirlar.

» Selejilin iceren (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir) "Geri donisimsiz MAO-B
inhibitorleri”. Bu ilaglar yan etki riskini arttirirlar.

» Bir antibiyotik olan linezolid.

o Lityum (manik-depresif bozukluk tedavisinde kullanilir) ve triptofan (bir aminoasittir ve
beslenme destegi olarak kullanilir).

« Imipramin ve desipramin (her ikisi de depresyon tedavisinde kullanilir).

» Sumatriptan ve benzeri ilaglar (migren tedavisinde kullanilir) ve tramadol (siddetli agrida
kullanilir). Bu ilaglar yan etki riskini artirirlar.

» Simetidin, lansoprazol ve omeprazol (mide (Ulserinde kullanilirlar), fluvoksamin
(antidepresan) ve tiklopidin (inme riskini azaltmak icin kullanilir). Bu ilaglar essitalopramin
kandaki seviyesini artirabilirler.

» St. John's Wort; (Sar1 kantaron: Hypericum perforatum) - depresyonda kullanilan bitkisel bir
aran.

» Asetilsalisilik asit ve steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (agr1 kesici olarak kullanilan
veya kani sulandirici, diger bir adla antiagregan olarak kullanilan ilaglar). Bu ilaglar kanama
egilimini artirabilir.

» Varfarin, dipiridamol ve fenprokumon (antikoagulan olarak adlandirilan, kani sulandirict
ilaglar). Doktorunuz kullandiginiz antikoagulan dozunun halen uygun dizeyde oldugunu
teyit etmek amaciyla, ESTORAM'a baslarken veya ilac1 keserken pihtilasma zamanini
kontrol etmek isteyebilir.

* NoObet esigini disurme riskleri nedeniyle meflokuin (sitma tedavisinde kullanilir),
bupropiyon (depresyon tedavisinde kullanilir) ve tramadol (siddetli agr1 i¢in kullanilir).

* Nobet esigini dustrme riskleri nedeniyle néroleptikler (sizofreni ve psikoz tedavisinde
kullanilan ilaglar) ve antidepresanlar (trisiklik antidepresanlar ve SSRI’lar)
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» Flekainid, propafenon ve metoprolol (kalp-damar hastaliklarinda kullanilir), klomipramin
ve nortriptilin (antidepresanlar) ve risperidon, tioridazin ve haloperidol (antipsikotikler) ile
birlikte ahindiginda ESTORAM'1n dozunda ayarlama gerekebilir.

» Kalp ritmi problemleriniz icin ila¢ kullaniyorsaniz veya Smif 1A ve Il antiaritmikler gibi
kalp ritmi problemleri icin veya kalp ritmini etkileyebilecek ilaclar, antipsikotikler (0r:
fenotiyazin turevleri, pimozid, haloperidol), trisiklik antidepresanlar, bazi antimikrobiyal
bilesikler (6r: sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin 1V, pentamidin, 06zellikle
halofantrin olmak Uzere anti-sitma ilaglarr), alerji hastaliklarina karsi etkili baz: ilaclar
(astemizol, mizolastin) gibi kalp ritmini etkileyebilecek ilaglar aliyorsaniz ESTORAM
kullanmayiniz.

» Kandaki potasyum ve magnezyum degerlerini dusuren ilaclar, hayati tehdit eden kalp ritim
bozuklugu riskini artirirlar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullan:yorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. ESTORAM nasil kullanilir?

*  Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
ESTORAM'1 her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullanmiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danigsmalisiniz.

Eriskinler

Depresyon

ESTORAM'1n tavsiye edilen dozu glinde tek doz 10 mg'dir. Doz doktorunuz tarafindan giinde
maksimum 20 mg'a yikseltilebilir.

Panik bozukluk

ESTORAM'1n baslangi¢ dozu, glinde 10 mg'lik doza ¢ikmadan 6nce, bir hafta boyunca giinde tek
doz olarak 5 mg'drr. Doz, doktorunuz tarafindan daha sonra ginde maksimum 20 mg'a
yukseltilebilir.

Sosyal anksiyete bozuklugu
ESTORAM'n tavsiye edilen dozu ginde tek doz 10 mg'dir. ilaca verdiginiz cevaba gore,
doktorunuz, dozu gunde 5 mg'a dusurebilir veya guinde maksimum 20 mg'a ylkseltebilir.

Yayg:n anksiyete bozuklugu
ESTORAM'1n tavsiye edilen dozu glinde tek doz 10 mg'dir. Doz, doktorunuz tarafindan giinde
maksimum 20 mg'a yikseltilebilir.

Obsesif-kompulsif bozukluk
ESTORAM'1n tavsiye edilen dozu glinde tek doz 10 mg'dir. Doz, doktorunuz tarafindan giinde
maksimum 20 mg'a yukseltilebilir.

* Uygulama yolu ve metodu:
ESTORAM', a¢ veya tok karnina alabilirsiniz. Tabletleri su ile birlikte yutunuz. Cignemeyiniz,
tadi acidir.
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Tabletler gerektiginde, diiz bir ylizeye, gentik yukari gelecek sekilde konularak, ikiye bolinebilir.
Tablet, sekilde goruldigi gibi, iki ucundan isaret parmaklariyla bastirilarak ikiye bolunebilir.

» Degisik yas gruplar:

Cocuklar ve ergenlik ¢agindakiler:
ESTORAM c¢ocuklar ve ergenlik cagindakilerde (18 yas alti) kullanilmamalidir. (Bkz. Bolim 2)

Yash hastalar (65 yas Ustu):
ESTORAM'1n tavsiye edilen baslangi¢ dozu glinde tek doz 5 mg'dir. Doz, doktorunuz tarafindan
ginde maksimum 10 mg'a yukseltilebilir.

o Ozel kullanim durumlan:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta dereceli bobrek bozuklugun olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Hafif ve orta dereceli karaciger islev bozuklugu olan hastalarda tedavinin ilk 2 haftas igin tavsiye
edilen baslangi¢ dozu 5 mg’dir. Doz, doktorunuz tarafindan guinde en fazla 10 mg’a yukseltilebilir.

Bobrek ve karaciger islevi ciddi olarak azalmis hastalarda dikkatli olunmalidir.

Tedavinin suresi:
Kendinizi daha iyi hissetmeniz birka¢ haftay: bulabilir. Durumunuzdaki diizelmeyi hissetmeniz
biraz zaman alsa da ESTORAM'1 kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuzla konugsmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

ESTORAM'1 doktorunuzun tavsiye ettigi sire boyunca kullanimz. Eger tedaviyi erken
sonlandirirsaniz hastalik belirtileri tekrarlayabilir. Kendinizi iyi hissettiginiz zamandan en az 6 ay
sonrasina dek tedaviye devam etmeniz tavsiye edilir.

Eger ESTORAM'in etkisinin ¢ok gucli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ESTORAM kullandiysaniz
ESTORAM'dan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz veya en yak:n hastanenin acil servisine basvurunuz.

Herhangi bir rahatsizlik hissetmiyor olsaniz bile bunu yapmaiz.
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Asir1 dozun bazi belirtileri sunlardir: Sersemlik, titreme, ajitasyon, nébet (konvilsiyon), koma,
bulanti, kusma, kalbinizin normalden yavas veya hizli garpmasi, kan basincinda diisme ve viicudun
su/tuz dengesinde degisiklik.

Doktor veya hastaneye giderken ESTORAM kutusunu yanmizda gétiriiniz.

ESTORAM'1 kullanmayi unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz.

Eger bir dozu almay: unuttuysaniz ve yatmadan once hatirladiysaniz, hemen aliniz. Ertesi gln
normal bir sekilde devam ediniz. Eger ayni glin gece veya ertesi guin hatirladiysaniz, o dozu atlayip,
normal tedaviye devam ediniz.

ESTORAM ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz birakmanizi 6nermeden ESTORAM'1 kesmeyiniz. Tedavi suresini tamamladiysaniz,
genelde 6nerilen, ESTORAM dozunu asamal olarak azaltarak, birkag hafta iginde birakmanizdur.

ESTORAM kullanmayi aniden birakmigsaniz, kesilme belirtileri yasayabilirsiniz. Bu belirtiler
ESTORAM tedavisi aniden sonlandirildiginda sik gorilir. ESTORAM uzun sire kullanildiginda
veya yuksek dozda kullanildiginda veya doz cok ¢abuk azaltildiginda, bu risk daha yiksektir.
Bircok hastada belirtiler hafiftir ve iki hafta icinde kendiliginden gecer. Ancak, bazi hastalarda,
daha siddetli olabilir veya daha uzun slre devam edebilir (2-3 ay veya daha uzun). Eger,
ESTORAM'1 biraktiginizda, kesilme belirtileri siddetliyse, lutfen doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz sizden ilacinizi tekrar kullanmaya baslamanizi ve daha uzun bir zaman igerisinde dozu
azaltarak birakmanizi isteyebilir.

Kesilme belirtileri sunlardir: Bas dénmesi (sersemlik veya dengesizlik), karincalanma hissi, yanma
hissi ve bas boélgesini de kapsayan elektrik soku duygusu (daha az yaygin olarak), uyku
bozukluklar1 (canlh riyalar, kabuslar, uyuyamamak), endise duygusu, bas agrilari, bulanti, terleme
(gece terlemeleri dahil), husursuz veya ajite hissetme, titreme, kafa karisikligi, duygusallik veya
sinirlilik, ishal (yumusak disk1), gorme bozukluklari, carpinti veya asir1 kalp atimi hissi.

Bu ilacin kullanimina iliskin sorularmniz varsa, doktorunuza veya eczacimiza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ESTORAM"n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler genelde birkag haftalik tedavi sonrasinda yok olurlar. Litfen cogu etkinin hastaliginiza
bagli olabilecegini ve iyilesmeye basladiginizda gegebilecegini de g6z dnlinde bulundurunuz.

Asagidaki kategoriler kullanilarak istenmeyen etki sikliklar: belirtilmektedir.

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)

Cok seyrek (< 1/10.000)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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Tedaviniz sirasinda asagidaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza basvurunuz:

Yaygin olmayan:
e Mide-barsak kanamalar1 dahil anormal kanamalar

Seyrek:

e Eger deride, dilde, dudak veya yiizde sisme olursa veya soluk alirken ya da yutkunurken
zorluk hissederseniz (alerjik reaksiyon) doktorunuza bildiriniz veya derhal hastaneye
gidiniz.

e Yiksek ates, ajitasyon, sersemlik, titreme ve kaslarda ani kasilmalar ortaya ¢ikarsa, bunlar
nadir gorilen bir durum olan, serotonin sendromu adi verilen olayin belirtileri olabilir.
Boyle hissederseniz doktorunuza bildiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
hastaneye gidiniz:
e idrar yaparken zorluk
e Nobetler, (Bkz.)
e Deride ve gozlerin beyaz kisminda sararma karaciger fonksiyon bozuklugu/hepatit
belirtisidir.
e Hizl, diizensiz kalp atimi, bayilma. Bunlar hayati tehdit eden ve Torsades de Pointes olarak
bilinen bir durumun belirtileri olabilir.

Yukandakilere ek olarak asagidaki yan etkiler de bildirilmistir:

Cok yaygin:
e Bulant:
e Bas agrisi

Yaygin:
e Burunda tikaniklik veya akma(sinlzit)
e Istahta azalma veya artma
e Endise, huzursuzluk, anormal riyalar, uykuya ge¢mede zorluk, uyku hali, sersemlik,
esneme, titreme, deride karincalanma
Ishal, kabizlik, kusma, agiz kurulugu
Terleme artis1
Kas ve eklemlerde agri (artralji ve miyalji)
Cinsel bozukluklar (ejakiilasyonda gecikme, ereksiyon sorunlari, cinsel diirtiide azalma ve
kadinlarda orgazm bozukluklari)
e Yorgunluk, ates
o Kilo artis1

Yaygin olmayan:
e Kurdesen (Urtiker), dokintd, kasinti (prurit)
o Dis gicirdatma, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, sersemlik, konflizyon durumu
e Uyku bozuklugu, tat almada bozukluk, bayilma (senkop)
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G0z bebeklerinde blytime (midriyazis), gérme bozuklugu, kulak ¢inlamas (tinnitus)

e Sac dokilmesi

e Agir1 adet kanamasi

e Adet donemi dizensizligi

e Kilo kayb1

e Kalp atiminda hizlanma

e Kol ve bacaklarda sislik

e Burun kanamasi

e Mide-barsak kanamalar1 dahil anormal kanamalar
Seyrek:

e Saldirganlik, depersonalizasyon (kisinin viicudunun timu ya da bir kismina yabacilasmasi
seklinde daha farkl bir algilayis i¢ine girilmesi), haltisinasyon (hayal gérme)
e Kalp atisinda yavaslama

Bazi hastalar tarafindan bildirilenler (eldeki verilerle sikligi tahmin edilemiyor):
e Kendine zarar verme veya kendini 6ldiirme dustinceleri, (Bkz. Bolim 2)
e Kan sodyum seviyelerinde azalma (belirtiler: bulanti, kendini hasta hissetme, zayif kaslar
veya konftizyon (zihin karisikligr))
Ayaga kalkildiginda, disuk kan basinci nedeniyle bas donmesi (ortostatik hipotansiyon)
Anormal karaciger fonksiyon testleri (kanda karaciger enzimlerinde artis)
Hareket bozukluklar: (kaslarda istemsiz hareketler)
Agrili ereksiyon (priapizm)
Cilt ve mukoza kanamalar1 dahil kanama bozukluklar1 (ekimoz) ve kanda distik trombosit
seviyesi (trombositopeni)
Cilt veya mukozada ani sisme (anjiyoddem)
Idrar miktarinda artma (uygunsuz ADH salinimi)
Erkeklerde ve emzirmeyen kadinlarda sut gelmesi
Mani (taskinlik nobeti)
Bu grup ilaglart kullanan hastalarda kemik kiriklari riskinde artma goézlenmistir.
Kalp ritminde degisiklik ("QT araliginda uzama"  olarak adlandirilan, EKG'de
(elektrokardiyogram) gorulen kalbin elektriksel aktivitesi)

Ek olarak, essitaloprama (ESTORAM'n etkin maddesi) benzer sekilde etki gosteren ilaclarla
saptanan bazi yan etkiler de vardir. Bunlar:

e Motor huzursuzluk (akatizi (yerinde duramama hali))

e Istah kayb:

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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Bu kullanma talimat:nda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karszlas:rsan:z doktorunuzu veya
eczacinizt bilgilendiriniz.

5. ESTORAM"In saklanmasi
ESTORAM'z cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.

25°C'nin altinda oda sicakhginda saklaymiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESTORAM'1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No: 19/3 Bagcilar-istanbul

Uretim yeri : Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
Karaaga¢ Mah., Fatih Blv., No:32 COSB - Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimat: 24.05.2016 tarihinde onaylanmuszr.
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