KULLANMA TALIMATI

DESIPRAM® 25 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etken madde: 25 mg Desipramin hidrokloriir
Yardimct Maddeler: Laktoz monohidrat, Povidon, Izopropil alkol, Saf su, Kroskarmeloz
sodyum, Sodyum lauril siilfat ve Magnezyum stearat, Opadri saris1 YS-1-6302

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

DESIPRAM® nedir ve ne igin kullanilir?

DESIPRAM ®’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DESIPRAM® nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DESIPRAM ®in saklanmast

SRS

Bashklar: yer almaktadar.
1. DESIPRAM ® nedir ve ne i¢in kullanilir?
DESIPRAM® tablet formunda olup, igeriginde desipramin hidrokloriir bulunur.

DESIPRAM®, 100 tabletlik plastik siselerde, karton kutusunda kullanma talimat: ile
birlikte sunulmaktadir.

DESIPRAM® endojen depresyonda, manik-depresif (iki uglu duygu durumu bozuklugu)
hastaligin depresif fazinda, involiisyon melankolide (yashlik melankolisi) ve psikotik
depresyonda (gergeklikten kopulan agir depresyon) kullamlir. Non-psikotik (psikotik
olmayan) sebeplerden dolay1 ortaya g¢ikan depresif norozis (uzun siiren, siddeti az
depresyon) vakalarina da uygulanabilir.
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2. DESIPRAM ®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DESIPRAM®’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

—  Eger Desipramin hidrokloriir ya da DESIPRAM®’1n igerigindeki maddelerin herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa.

—  Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz
sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

— DESIPRAM®, monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri olarak bilinen bir g¢esit
antidepresan ilaglarla beraber kullanilmamalidir. DESIPRAM®, MAO inhibitérlerinin
kullaniminin  birakilmasindan 2 hafta sonra kullanilabilir. MAO inhibitorii yerine
DESIPRAM® kullanilacak ise, en az 2 haftalik siireden sonra verilebilir; desipramin
dozunu diisiik doz ile baslay1p dozu yavags¢a artirmak gerekir.

— Kalp krizinden sonraki akut dénemde veya iyi kontrol altina almmamis kalp

yetmezligi durumunda,
—  Gebelik ve emzirme doéneminde,
—  Cocuklarda kullanilmamalidir.
— Diger dibenzazepinlerle ¢apraz duyarlilik miimkiindiir.

DESIPRAM®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Antidepresanlar, major depresif hastalik ve diger psikiyatrik hastaliklarda ¢ocuk, ergen ve
geng yetiskinlerin (18 - 24 yas) intihar diigiincesi ve davramiginda riski arttirtabilir. Klinik
kotiiye gidis, intihar, ya da davramglarda algilmadik degisiklikler yakindan takip
edilmeli; hastanin ailesi ya da hasta bakici hastayr yakindan gozlemeli ve saghk
kurulusuyla iletisim iginde olmalidir. Desipramin ergenlerde depresyon tedavisinde FDA
(Amerikan Gida ve Ilag Dairesi) onaylidir.

Major depresyonda bir intihar girigimi olasilifi dogaldir, ve iyilesme gergeklesinceye
kadar intihar riski devam edebilir. Depresyonun ya da intihar diigtincesinin kétiilesmesi,
ozellikle tedavinin baslangicinda (genellikle ilk 1-2 ay), doz artis1 ya da azaltilmasinda
takip edilmelidir. Yiiksek riskli hastalarda dikkatli kullanilmahdir. Mevcut belirtilerin bir
pargas1 olmayan, kotillesen depresyon ve agir, beklenmedik intihar riski ilag tedavisinin
birakilmasini ya da diizenlenmesini gerektirebilir.

Hastanin ailesi ya da hasta bakici, intihar ve iligkili davramslar (huzursuzluk, asabiyet,
diismanlik, diirtiisellik ve dikkat artis1, hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin artmasi ile
belirgin bir ruh hastaligi olan hipomani) takip etmesi ve saglik kuruluslarina bildirmesi
icin uyarilmalidir.

Bazi hastalarda psikozun (gergeklik duygusundan kopus belirtileri) kotiilesmesi, iki uglu
duygulanim bozuklugu ile beraber hastalarda tagkinlik nobeti (mani) veya dikkat artis,
hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin artmasi ile belirgin ruh hastaligina (hipomani)
sapmay! hizlandinlabilir. Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesine neden
olabilir. Elektrokonviilsif tedavi (beyni uyarmak amaciyla gok kiigiik miktarda elektrik
akimi uygulanmasi) ile iliskili riskleri arttirabilir. Planli ameliyatlar 6ncesi ilag kullanimi
doktor gozetiminde birakilmalidir. Uzun siireli yiiksek dozlarda ilag alan hastalarda
tedavi aniden kesilmemelidir. Depresif belirtiler gdsteren hastalar ruhsal durumdaki zit
yonlii degisiklikler (bipolar bozukluk) i¢in taramadan gegirilmelidir. Ruhsal durumdaki
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z1it yonlii  degisiklikleri (Bipolar bozuklugu) olan hastalarda tek ilagla tedavi
(monoterapiden) kaginilmalidir.

DESIPRAM® oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci
diisiikliigiine neden olabilir. Hipotansiyon riski olan veya gegici hipotansif nobeti olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Depresyon tedavisinde kullanilan bir gesit ilag olan trisiklik antidepresanlar nadiren
kemik iligi depresyonuna neden olurlar; herhangi bir enfeksiyon isaretine karsi takip
edilmeli ve belirtiler (ates, bogaz agris1) belirginse tam kan sayimi yapilmalidir.

Idrar yapma zorlugu (Uriner retansiyon), iyi huylu prostat bezi biiyiimesi (bening prostat
hiperplazisi), géz tansiyonu (dar agili glokom), agiz kurulugu (kserostomi), gdrme
problemleri, kabizlik (konstipasyon) veya bagirsak tikanikligi gegmisi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

DESIPRAM® uyaniklik gerektiren islerin performansinda bozulmaya neden olabilir (6rn,
makine ya da ara¢ kullanma). Uykulu olma hali (Sedatif etki) diger bir merkezi sinir
sistemi (SSS) depresani ve/veya alkol ile artabilir.

fleti anormalligi riskine bagli olarak, kalp-damar hastaligi hikayesi olan hastalarda
(gegirilmis kalp krizi, inme, garpinti, veya ileti anormallikleri) veya ailesinde ani 6lim
hikayesi olan hastalarda, ritim bozuklugu veya ileti anormalliklerinde dikkatli
kullanilmalidir.

Seker hastalarinda kan sekeri dengesini degistirebilecegi uyarisiyla kullanilmalidir.

Gegirilmis nobet veya beyin hasar1 gibi nébete predispozan (elverisli) kosullar, alkolizm
veya nobet esigini azaltan diger ilaglarla eszamanh tedavide son derece dikkatli
kullanilmalidir. Bazi hastalarda kalpte ritim bozuklugu ve &limden Once nébetler
goriilebilmektedir.

Hipertiroid (guatr bezinin fazla ¢aligmasi) hastalarinda veya tiroid destegi alanlarda
dikkatli kullanilmals.

Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda ve yaglilarda dikkatli
kullanilmalidr.

Laktoz monohidrat icerigi sebebiyle; nadir kalitimsal galaktoz intolerans: (bir gesit sekere
dayamksizhk durumu), Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

DESIPRAM®’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi

DESIPRAM®’1n merkezi sinir sistemi baskilanmasini arttirma olasihig1 nedeniyle alkol ile
birlikte kullanilmamalidir.
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Greyfurt suyu bazi TSA’larin (Trisiklik Antidepresan) viicuttan atilmasini geciktirebilir,
zehirlenme ihtimali nedeniyle DESIPRAM® ile kullanilmamalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Desipramin hidrokloriir gebelik doneminde uygulandig: takdirde ciddi dogum kusurlarina
yol agtigindan siiphelenilmektedir. Bu nedenle hamilelik dsneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DESIPRAM® anne siitiine gegtigi i¢in emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Desipramin mental ve/veya fiziksel aktiviteleri olumsuz olarak etkilemektedir. Bundan

dolayi, hastalarin tedavi altinda iken ara¢ ve makine kullanimindan sakinmalar 6nerilir.

DESIPRAM®’1n i¢inde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DESIPRAM®’1n iginde laktoz monohidrat bulunmaktadir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz séylenmigse bu tibbi {irtinii almadan

once doktorunuzla temasa geginiz.
Sodyum igerir. (Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.)

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Eszamanh kullanimdan ka¢inilmasi gerekenler:
DESIPRAM®1
¢ Uzun siiredir bronslarda tikanmaya neden olan bir akciger hastaliginin tedavisinde
kullamlan solukla igeriye ¢ekilen ilaglar olan Aklidinyum, Ipratropium,
Tiyotropiyum, Umeklidinyum
Bir ¢esit 16semi tedavisinde kullanilan Bosutinib ve Nilotinib,
Sitma tedavisinde kullanilan Artemeter, Kinin ve Lumefantrin,
Kalp atim diizensizligi durumunda kullanilan Dronedaron,
Organlarin goriintiilenmesinde kullanilan bir madde olan Iobenguan I 123,
Kalp atim hizini artiran Ivabradin,
Bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan Linezolid,
Kanda yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan Lomitapid,
e Depresyon tedavisinde kullamilan MAO inhibitorleri,
¢ Lokal anestezik kullammina bagli olarak dokulara yeterli oksijen gitmemesi
durumunda kullanilan Metilen mavisi,
Yiiksek kan basincinin diigiiriilmesinde kullanilan Moksonidin,
Kronik Hepatit-C tedavisinde kullanilan Simeprevir,
Kanseri hiicre gelisimini durdurarak tedavi eden Tegafur,
Bir gesit kanser ilact olan Ibrutinib,
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Beklenmeyen ya da korunma yénteminin bagarisiz oldugu cinsel iligki sonrasi
kullanilan Ulipristal,

Sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili olan
Tiyoridazin

Kandaki sodyum dengesizligini diizenlemede kullanilan Tolvaptan ile eszamanh
kullanmaktan kagininiz.

DESIPRAMP® ile birlikte kullamldiginda etkisi artabilecekler:
DESIPRAM®,

e o @ o

Sinir sistemi tizerinde etkili olan Alfa/Beta Agonistleri, Alfal-Agonistleri;

Agri kesicisi olarak kullanilan Analjezikler (opioidler),

Ereksiyon bozuklugu durumunda kullanilan Avanafil;

Dikkat eksikligi ve hiperaktivite bozuklugu tedavisinde etkili olan Amfetamin;
Diiz kas dokusu, sinir sisteminin uyarilmasim1 azaltmada goérevli olan
Antikolinerjikler;

Sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili olan
Antipsikotikler

Astim tedavisinde etkili olan Beta2-agonistler;

Akcigere giden damardaki basincin artmasinin tedavisinde kullanilan Bosentan,
Bir ¢esit l6semi tedavisinde kullanilan Bosutinib; Imatinib,

Nefes darlip1 tedavisinde kullamlan Budesonid (sistemik, oral, inhalasyon),
Depresyon tedavisinde kullanilan Sitalopram,

Gut ve Ailevi Akdeniz Atesi (FMF) tedavisinde kullanilan Kolsisin,

Viicuda giren yabanci maddeleri tesirsiz hale getiren enzim grubu P450 sitokrom
benzeri enzimler olan, CYP2B6, CYP2D6, CYP3A4’nin tepkimelerinde
isledikleri Substratlar,

Sekersiz diyabet (diabetes insipidus) ve altiu 1slatma tedavisinde kullanilan
bobreklerden suyun geri emilimini saglayan hormonun sentetik benzeri olan
Desmopressin,

Kalp atim diizensizliginde kullanilan Dofetilid, Propafenon, Kinidin,

Bir ¢esit kanser ilac1 olan Doksorubisin (konvansiyonel), Ibrutinib, Everolimus,
Klinik kalp yetmezliginde kullanilan Eplerenon,

Giiglii bir agn kesici olan Fentanil,

Agir1 aktif mesane sendromunda iiriner spazm engelleyici olan Fesoteradin,

Sitma tedavisinde kullanilan bir ilag olan Halofantrin,

Kalp atim hizini artiran Ivabradin,

Kalitsal bir hastalik olan kistik fibrozisin tedavisinde kullamlan Ivacaftor,

Kanda yliksek kolesterol tedavisinde kullanilan Lomitapid,

Lokal anestezik kullanimma bagli olarak dokulara yeterli oksijen gitmemesi
durumunda ve idrar yolu enfeksiyonlarinda kullanilan Metilen mavisi,

Bulant1 ve kusma giderici olarak kullanilan Metoklopramid,

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) tedavisi; kalp krizi tedavisi ve engellenmest;
gdgiis agrisi ( anjina) tedavisinde kullanilan Metoprolol,

Yiiksek tansiyonda kullanilan Nebivolol

Narkotik bir agr1 kesici olan Oksikodon,

Bagisiklik sisteminin baskilanmasinda gérev alan Pimekrolimus,

Kalbin elektriksel aktivitesini etkileyen QT uzatan ajanlar,
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Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi
tedavisinde kullanilan Ranolazin,

Seker hastalig: (diyabet) tedavisinde kullanilan Saksagliptin;

Depresyon tedavisinde kullanilan Seratonin modiilatérleri;

Kronik Hepatit-C tedavisinde kullanilan Simeprevir,

Kabizlik tedavisinde veya kolonoskopi dncesinde kullanilan Sodyum fosfatlari
Ag1z yoluyla alinan bir antidiyabetik olan Siilfoniliire,

Sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili olan
Tiyoridazin

Solukla igeriye ¢ekilerek alinan ilaglardan olan Tiyotropiyum,

Kandaki sodyum dengesizligini (hiponatremi) diizenlemede kullamlan Tolvaptan,
Bir gesit agr1 kesici olarak kullamlan Tramadol,

Beklenmeyen ya da korunma yonteminin basarisiz oldugu cinsel iliski sonrasi
kullanilan Ulipristal,

Kalp ve damar sisteminde pihtilasmaya karst kullanilan Vitamin K
antagonistlerinden Varfarin,

Cinsel islev bozuklugu tedavisinde kullanilan Yohimbin’in kan diizeyini/etkisini
arttirabilir.

DESIPRAM® ile birlikte kullanildiginda DESIPRAM®’1n etkisini artirabilecekler:

Hormona direngli prostat kanserinde kullanilan Abirateron asetat,

Uzun siiredir bronglarda tikanmaya neden olan bir akciger hastaliginin tedavisinde
kullanilan solukla igeriye cekilen ilaglar olan Aklidinyum, Ipratropium (oral
inhalasyon), Umeklidinyum,

Yumurtalik kanseri tedavisinde kullanilan Altretamin,

Sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili olan
Antipsikotikler

Kronik Hepatit-C tedavisinde kullanilan Boceprevir,

Depresyon tedavisinde kullanilan Bupropion,

Ulser tedavisinde kullanilan Simetidin,

Kronik bdbrek yetmezligi tedavisinde kullanilan Sinakalset,

Depresyon tedavisinde kullanilan Sitalopram,

Insan Bagisiklik Yetmezlik Virlisii (HIV) enfeksiyonunun tedavisine yonelik
Kobisistat,

CYP2D6 substratlari (orta), CYP2D6 substratlar (giiglii),

Dikkat eksikligi ve hiperaktivite tedavisinde kullanilan Deksmetilfenidat,
Depresif bozukluk ve genel anksiyete bozuklugu (genel endise hali ve gerginlik
hali) tedavisi i¢in kullanilan Duloksetin,

SSRI (segici serotonin gerialim inhibitorleri) simfi bir antidepresanlardan
Essitalopram, Fluoksetin, Fluvoksamin, Paroksetin,

Bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan Linezolid,
Sakinlestiricilerde kullanilan Lityum,

Depresyon tedavisinde kullanilan MAO inhibit&rleri,

Dikkat eksikligi-hiperaktivite bozuklugu tedavisinde kullanilan Metilfenidat,
Bulant1 ve kusma giderici olarak kullanilan Metoklopramid,

Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan Metirozin,
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o Gebeligin en erken agsamasina etki ederek yumurta hiicresiyle spermin

birlesmesinden olusan embriyonun uterusta (rahim i¢inde) yerlesmesini dnleyen

Mifepriston,

Idrar kagirma tedavisinde kullanilan Mirabegron,

Tip 1 ve tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan Pramlintid,

Kalp atim diizensizliginde kullanilan Propafenon, Kinidin

HIV tedavisinde kullanilan Proteaz inhibitérleri,

Depresyon tedavisinde kullanilan Sertralin,

Mantar tedavisinde kullanmlan Terbinafin (sistemik),

Tiroid tirlinleri

Bir ¢esit agr kesici olarak kullanilan Tramadol,

o Cesitli tiirdeki hastalik nobetlerinin tedavisinde kullanilan Valproik asit ve
Tiirevleri, DESIPRAM® ile kullanildiginda DESIPRAM®’1n etkisini artirabilir.

DESIPRAM® ile birlikte kullamldiginda etkisi azalabilecekler:
DESIPRAM®,
e Alzheimer hastalifma bagli veya parkinson hastahifinda ortaya ¢ikan hafif-orta
diizeyde bunama tedavisinde kullamlan Asetilkolinesteraz Inhibitérleri (merkezi),
e Apri kesici olarak kullanilan Alfa2-Agonistleri,
e Goz ici basinci diisiirmek igin kullamlan gdz damlalarinda bulunan Alfa2-
Agonistleri (oftalmik),
e Apri kesici 6zelligi olan Kodein,
¢ Cerrahi miidahale yapilamayan kétii huylu tiimorlerde etkili olan Ifosfamid,
e Organlarn goriintillenmesinde kullanilan bir madde olan Iobenguane I 123
e Yiiksek kan basincinin diisiiriilmesinde kullanilan Moksonidin,
o Meme kanseri tedavisinde kullanilan Tamoksifen,
e Kanseri hiicre gelisimini durdurarak tedavi eden Tegafur’un seviyesini/etkisini
azaltabilir.

DESIPRAM® ile birlikte kullanildiginda DESTPRAM®’1n etkisini azaltabilecekler:

¢ Alzheimer hastalifina bagli veya parkinson hastaliginda ortaya ¢ikan hafif-orta
diizeyde bunama tedavisinde kullanilan Asetilkolinesteraz Inhibitorleri (merkezi),

¢ Sakinlestirici ve uyku getirme amaciyla kullamlan Barbitiiratlar,

o Istem dis1 kasilmalar1 &nlemede kullanilan Karbamezepin,

e Hepatit tedavisinde kullanilan Peginterferon Alfa-2b,

e Antideprasan olan St. Johns Wort DESIPRAM® ile birlikte kullanildiginda
DESIPRAM®’1n etkisini azaltir.

Cerrahi girisimlerden 6nce, DESIPRAM® kullanilmasimun  bazi  sakincalari
olabileceginden doktora bilgi verilmelidir.

Antikolinerjik veya sempatomimetik (sempatik sinir sistemini uyarici) ilaglarla beraber
kullanildiginda, yakin takip ve dikkatlice yapilmig doz ayar1 gereklidir.

MAOQO inhibitorleri ve tiroid ilaglar1 ile beraber kullanilmamasi gerektigi de
unutulmamahdir. MAO (Monoaminoksidaz) inhibitorleriyle beraber kullanildiginda
Serotonin sendromu olugabilir. SSRI’lar, Simetidin, antiviral bir ila¢ olan Indinavir,
Metilfenidat, Ritonavir (ve diger proteaz inhibitdrleri), Kinidin, Diltiazem ve Verapamil
TSA’larin viicuttan atilmasim geciktirebilir ve klinik zehirlenme ihtimali olusabilir.
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TSA’lar ile birlikte lityum kullanilmas1 nérotoksisite (sinir sistemine etki eden zehirlenme)
riskini arttirabilir. Uyku ilaci olarak ve diisiince ve duyunun bozuldugu zihin durumlarinin
tedavisinde kullamlan Fenotiyazinler bazi TSA’larin konsantrasyonlarini arttirabilir ve
TSA’lar Fenotiyazinlerin konsantrasyonunu arttirabilir. Intravendz (damar yoluyla) olarak
alman ve baz alerjik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilan Epinefrin, akut diisiik tansiyon
durumlarinda kan basincinin normale déndiiriilmesinde kullanilan Norepinefrin ve damar
daraltic1 olarak kullamlan Fenilefrine olan hizli cevap TSA kullanan hastalarda ¢ogalabilir.

Bitkilerle Etkilesim

Serotonin sendromu ve/veya agir1 uyuklama riski nedeniyle kediotu (valerian), sar
kantaron (St. John’s wort), SAMe (s-Adenozil-l-metiyonin) ve kava biberi (kava kava)
bitkilerinin kullanimindan kaginmilmahidr.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

DESIPRAM® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastahigimza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

Onerilen yetiskin dozu giinde 100 mg ile 200 mg arasindadir. Daha ciddi durumlarda
giinliik doz, asamali olarak, 300 mg’a kadar yiikseltilebilir. 300 mg’liktan yiiksek giinliik
doz 6nerilmemektedir.

Diisiik doz ile baglanir, toleransa ve klinik cevaba gore doz artirilabilir.

Giinliik dozu 300 mg olan hastalarin tedavisi hastanede baglatilmalidir.

Baslangi¢ tedavisinde giinliik doz, tek doz veya ikiye béliinmiis olarak verilir.

Idame tedavisi igin giinliik tek doz olarak verilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bir miktar su ile agiz yoluyla alinir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimi nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz hastaligimza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger veya bobrek ile ilgili islev bozuklugu olan hastalarda ilacin dozu doktorunuz

tarafindan dikkatle belirlenecektir.

Eger DESIPRAM® " etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DESIPRAM® kullandiysaniz:
DESIPRAM® dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz derhal doktorunuza
ya da en yakin hastaneye bagvurunuz.
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Asagida belirlenmis belirtiler doz agiminda goriilebilir:
Merkezi Sinir Sistemi’nin intoksikasyonu (zehirlenmesi):

e Konusmada zorluk,

e Kisilerdeki ruh bozuklugu sebeplerine ve g¢evrenin tutumuna bagh ortaya ¢ikan
davranissal ve ruhsal heyecanlilik olarak beliren ajitasyon,

e Haliisinasyonlar,

o Sesleri yiiksek duyma olarak ortaya gikan hiperakuzi,

e Eller, yiiz ve viicudun diger parcalarinda ortaya ¢ikan fiske hareketleri ile
karakterize duruma benzer sekilde el, kol, yliz veya boyunda yazma seklinde
hareketlerin eslik etmesi olan koreoatetoid hareketler,

e Inme ile karistirlabilecek sekilde miyoklonus,artmug tendon refleksleri, ayak bag
parmaginin uyarilmasi olarak ortaya gikan Babinski refleksi,

e Bireyin kaskati kesildigi donem olan grand-mal nobeti,

e Siddetini kaybetmis komaya ilerleyebilen siddetli koma.

Diger zehirlenme belirtileri:

Goz bebepi genisletilmesi, g6z dibi muayenesi ve anesteziden Once list solunum
yollarindaki salgilarin  azaltilmasinda kullanilan Atropin zehirlenmesinde goriilen
semptomlara benzer: deride kizarikliklar, agiz kurulugu, gézbebeklerinin biiyiimesi, ates,
genislemis mesane ile idrar bogaltamama ve nadir olarak bagirsaklarin ¢alismamasidir.

Yukarida gegen asir1 doz belirtilerinden herhangi biri ile karsilasmamz durumunda derhal
doktorunuza ya da en yakin hastaneye bagvurunuz.

DESIPRAM®’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DESIPRAM® ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Uzun dénemli tedaviden sonra ilacin ani birakilmasi durumunda bulanti, bas agrisi,
yorgunluk ve karin agrlari goriilebilir. Bu semptomlar ilaca karsi olusan bagimliligi
gostermezler.

flaci azaltma Mzt konusundaki destekleyici kamtlar simirlidir. Azaltma hizinin
antidepresanin yarilanma 6mrii diigtiniilerek birka¢ hafta i¢inde olmasi 6nerilmektedir.
Uzun siiredir tedavi goren hastalar i¢in doz azaltmasmnin 4-6 aya yayilarak yapilmasi
Onerilmektedir.

Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DESIPRAM® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, agagidaki siklik verilerine dayanmaktadur.

- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1’den daha fazla

- Yaygm: Tedavi edilen 100 kiside 1°den daha fazla ve 10 kigide 1’den az

- Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla ve 100 kiside 1’den az
- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1°den daha fazla ve 1000 kiside 1’den az
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- Cok seyrek: Izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az
- Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

-Agraniilositoz (beyaz kan hiicre sayisinin diismest)
-Eozinofili (bir ¢esit beyaz kan hiicre sayisinin azalmasi)
-Purpura (deride kirmizi-mor kanama odaklar1)
-Trombositopeni (pthtilasma hiicrelerinin azalmasi)
-Memede biiylime

-Galaktore (memeden siit gelmesi)
-Hiper/hipoglisemi(kan gekeri fazlaligi/azligy)
-Impotans (iktidarsizlik)

-Libido degisiklikleri (cinsel istek degisiklikleri)
-Uygunsuz antiditiretik hormon (bobreklerden suyun geri emilmesini saglayan hormon)
saliverilmesi hastalig1 (STADH)

-Ajitasyon (huzursuzluk)

-Anksiyete (sikinti)

-Ataksi (kas koordinasyon bozuklugu)

-Konfiizyon (zihin bulanikligr)

-Delirium (biling kaybi)

-Sagkinlik

-Bas dénmesi

-Uyusukluk

-EEG degisiklikleri

-Ilag atesi

-Psikozun (bir tiir ruhsal bozukluk) alevlenmesi
-Ekstrapramidal semptomlar (istemsiz hareketler)
-Yorgunluk

-Haliisinasyonlar (hayal gorme)

-Bas agris1

-Hipomani (asir1 neselilik hali)

-Koordinasyon bozuklugu

-Insomnia (uykusuzluk)

-Sinirlilik

-Parkinson sendromu

-Huzursuzluk

-Nobet

-Intihar diisiincesi/davranig

-Bulanik gérme

-Akomodasyon bozuklugu (géz merceginde bozukluk)
-Intraokiiler (g6z igi) basing artis1

-Midriyazis (g6z bebeginin biiytimest)

-Tinnitus (kulak ¢inlamast)

-Aritmiler (ritm bozuklugu)

-Odem (su tutma)

-Kizarma

-Kalp krizi

-Kalp blogu

-Yiiksek/diisiik tansiyon
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-Carpinti

-Inme

-Abdominal kramplar (karin agris)
-Anokreksi (yemek yememe)

-Dilde siyahlik

-Konstipasyon (kabizlik)

-Reflii (mide fit131)

-Diyare (ishal)

-Mide eksimesi

-Bulant1

-Paralitik ileus (bagirsak tikanmast)
-Stomatit (ag1z mukozasi hastaligy),
-Ag1zda rahatsiz edici tat

-Kusma

-Kilo alimr/kayb1

-Kserostomi (ag1z kurulugu)

-Kolestatik sarilik (safra kesesinde tikanikliga bagh sarilik)
-Hepatit (bulagici sarilik)

-Artmis karaciger enzimleri

-Alopesi (sa¢ dokiilmesi)

-Kasinti

-Petesi (ylizeyel kan damarlarinin kanamasi ile kirmizi-mor olugumlar)
-Fotosensivite (151k hassasiyeti)

-Cilt iritasyonu

-Urtiker (kurdesen)

-Hafif tremor (titreme)

-Uyusma

-Ekstremitelerin parestezisi (el ve ayaklarda hissizlik)
-Periferal noropati (sinir ucu agrist)
-Karincalanma

-Halsizlik

-Zor idrara ¢gitkma

-Poliiiri (¢ok idrara ¢ikma)

-Seksiiel bozukluklar

-Testis 6demi

-Uriner retansiyon (idrar yapmada zorluk)
-Alerjik reaksiyon

-Asir terleme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacvuzi bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtifiniz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “flag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
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kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamig olacaksiniz.

DESIPRAM®’1n saklanmasi
DESIPRAM®’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DESIPRAM® 1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asag1 Dudullu Mah., Tosya Cad. No:5 34773, Umraniye, Istanbul

Uretim Yeri: Pharmascience Inc., Kanada lisansi ile Sandoz Grup Saglik Uriinleri Ilaglar

San. ve Tic. A.S. Gebze, Kocaeli

Bu kullanma talimatt ../../ ... tarihinde onaylanmistir.
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