KISA URUN BiLGisi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LAROXYL 10 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANT ITATIF BILE SiM
Etkin madde:
Amitriptilin
Yardimci maddeler:

10 mg (11,32 mg amitriptilin hidroklorir olarak)

32,688 mg

Yardimci maddeler i¢in Bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet
Acik pembe renkli, yuvarlak, bikonveks, film kapdblet

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

LAROXYL, depresyon belirtilerinin giderilmesindezéllikle endojen depresyonun tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Doktor tarafindan bska sekilde tavsiye edilmedgi takdirde;

Yetigkinler:

Onerilen bglangic dozu giinde (i¢ kez bir film kapli tablet LARZL (10 mg veya 25 mg)'dir.
Gerekli old@gunda istenilen terapotik yanit alinana kadar, dagekneli olarak artinlabilir.

Idame dozu genellikle, giinde 2-4 film kapl tabl&ROXYL (25 mg)'dir. idame tedavisinde
verilecek miktar tek doz halinde ve terciheaklar ya da yatmadan hemen 6nce verilebilir.
Nadir olarak gunlik dozun 150 mg'snaasi gerekebilir; ancak bununla birlikte, hospzeli
hastalarda dozun 300 mg'a kadar yukseltimesi bgeekli olabilir.

Adolesan ve ygilar, 25-50 mg gunlik bolinmgidoz veya ajamlari tek doz almahdir.

Uygulama sekli:
LAROXYL agiz yoluyla alinir.

Ozel popiilasyonlara ilikin ek bilgiler

Bbbrek/Karaciger yetmezIgi:

LAROXYL, karaciger fonksiyonu bozulan hastalarda dikkatli kullaralrdir.
Bobrek hastalarin 6zel olarak doz ayarlamasi gesekektedir.
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Pediyatrik populasyon:
LAROXYL'in, 12 yasindan kugcik hastalarda kullanimi énerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

Etkisine kagi daha fazla duyarhlik bulunmasi olagilytizinden, LAROXYL'e ygi hastalarda
her zaman daha glik dozlarla bganmalidir. Yali hastalarda ve hafif depresyon vakalarinda
Onerilen bglangi¢ dozu guinde l¢ kez 10 mg'dir. Bu hastalaodaa dozun yarisi idame dozu
olarak yeterli olabilmektediidame tedavisi igin toplam doz, bir kerede ve tenciakamlari ya

da yatmadan hemen dnce verilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Trisiklik antidepresanlara veya tablette bulunamdyaci maddelere kar bilinen airi
duyarliligi olan hastalar.

* Yakin zaman o6nce gegcirilsnimiyokard enfarktist; her dizeydeki kalp blokldaydiyak
aritmiler, konjestif kalp yetmedi, koroner arter yetersizi.

» Trisiklik antidepresan kullanimiyla durumunugirdasabilecei manik hastalar.

* LAROXYL, antikolinerjik etkileri nedeniyle de darcdi glokom vakalarinda veya prostat
hipertrofisini digundtrecek semptomlari olan hastalarda kullaniimaimal

* LAROXYL, monoamino oksidaz inhibitorleriyle birligt verilmemelidir. Monoamino
oksidaz inhibitorleriyle tedavi go6ren hastalarda,onmamino oksidaz inhibit6rlerinin
kesilmesinden sonra LAROXYL tedavisinin stnmasina kadar iki haftalik bir ara
birakilmahdir. LAROXYL'in balangi¢ dozu dgilk olmali ve gamali olarak artiriimalidir.

* Amitriptilin veya ilacin icerds diger yardimci maddelerden herhangi birineskasiri
duyarlligi oldusu bilinen hastalarda LAROXYL kullanimi kontrendiked

» Gebelik ve emzirmede kontrendikedir.

» Ciddi karacger hastafii olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

* Yaslilar, 6zellikle ajitasyon, konfiizyon ve posturapstansiyon gibi advers reaksiyonlara
daha gilimlidirler.

* Yiksek dozlarda veya kalp rahatgirliolan hastalarda kardiyak aritmiler ve ciddi
hipotansiyon olgabilir.

* Geng, yall veya halsiz hastalarda ve kronik bobrek veyaa&er hastafii bulunanlarda
dozlarin dgistiriimesi gerekebilir.

» Prostatik hipertrofi, Uriner retansiyon, hipertdiam veya kan diskrazisi 6ykisu olan
hastalara LAROXYL verilirken dikkatli olunmalidir.

» Trisiklik antidepresan alan hastalar duzenli gozlgitmda tutulmali, serebral ve kardiyak
fonksiyon Gzerindeki etkilerine 6zel bir dikkat ggsimelidir.

* Uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes’e nedinilem ilaclar ile birlikte
kullanildiginda, uzun QT sendromu/Torsades de Pointessmau riskini arttirabilir.
yukseltebilir. Bu nedenle bu tir ilaglarla birlikkellaniimamalidir.
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e Amitriptilin, sizofreninin depresif durumlari i¢in kullaniginda, psikotik semptomlari
siddetlendirebilec@ icin, dikkatle kullaniimalidir. Manik depresifiée, manik faza kayma
gorulebilir. Hostilitenin glik ettigi veya etmedii paranoid deltizyonlar alevlenebilir. Bu tur
vakalarda, ayni zamanda major sakitiei verilmelidir veya amitiriptilin dozu azalthalidir.

» Gerekli olmadg sirece, amitiriptilin ve elektrokonvulsif tedaminECT) kombine edilmesi
tavsiye edilmez.

» Epilepsi 6ykusu veya gegcirilmiyeni konvilsiyon oOykusu olan hastalara LAROXYL
verilmemelidir.

* LAROXYL, noroleptikler, trankilizanlar, hipnotikleranaljezikler ve anestezikler gibi santral
etkili ilaglarla birlikte verilirse sedatif etkisirtabilir.

» Hastalara ayrica, alkoliin herhangi bir bozgllartirabilecgi ve bu nedenle tedavi sirasinda
kullanilmamasi gerelgi de sdylenmelidir.

» Trisiklik antidepresan tedavisi sirasinda verilamestezi aritmi ve hipotansiyon riskini
artirabilir. Eser anestezi gerekliyse, anesteziste hastanin LAROMNYtedavi gormekte oldiu
soylenmelidir.

* Amitriptilin guanetidin, betanidin veya debrizokifDeclinax) gibi adrenerjik ndron
blokerlerinin ve muhtemelen klonidinin antihiperséretkilerini azaltabilir. LAROXYL tedavisi
sirasinda tum antihipertansif tedavinin gozdenrgexgsi tavsiye edilir.

* Mumkuinse, amitriptilin ameliyattan gunler 6nce keslidir. Acil ameliyat kacinilmazsa,
hastanin amitriptilin ile tedavi gordi bilgisi anesteziste verilmelidir.

» Tiroid ilaglari (hipertiroid hastalar) veya antlkeerjik ilaglar alan hastalar yakindan
izlenmelidir.

* LAROXYL adrenalin, efedrin, izoprenalin, noradranafenilefrin ve fenilpropanolamin gibi
sempatomimetik ajanlarla birlikte verilmemelidir.

» Barbituratlar, amitriptilinin antidepresan etkisimizaltabilir, metilfenidat ise artirabilir.
Depresyondaki hastalarda intihar olggibulundgu akilda tutulmalidir ve 6zellikle tedavinin
erken donemlerinde hastalar dikkatle gozlenmedidirAmitriptilin ani olarak kesildiinde
yoksunluk semptomlarinin ortaya cgtibilinmektedir. Bu nedenle, uzun sureli kullanimda
sonra, Ozellikle LAROXYL, yuksek dozda verilgge yava yavag azaltarak kesilmelidir.
Duyarh kisilerde gir1 duyarlilik reaksiyonlari gelebilir.

» Eger mumkinse dar acih glokomali, kaggi yetersizlgi olan kan diskriazisli, prostatik
hipertrofi semptomlu hastalara veriimesinden kaqiahdir.

Antidepresan ilaglarin 6zellikle cocuklar ve 241y@ kadar olan genclerdeki kullanimlarinin
intihar digiince ya da davraglarini arttirma olasi@gn bulunmaktadir. Bu nedenle 0Ozellikle
tedavinin balangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun arttiriineddilma ya da kesilm
donemlerinde hastanin gosterebi@cdiuzursuzluk, s hareketlilik gibi beklenmedik
davrang degsisiklikleri ya da intihar olasifii gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir.
LAROXYL depresyon Dbelirtilerinin gideriimesinde, élikle endojen depresyonuyn
tedavisinde kullanilir. LAROXYL'in pediyatrik hadtada kullanimi yoktur.

11°}
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* Her bir LAROXYL film kapli tablet 32,688 mg laktomonohidrat icermektedir. Nadir
kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yettngza da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalarege.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

LAROXYL, antikolinerjik ya da sempatomimetik ilagla (lokal anesteziklerle kombine edilen
epinefrin de dahil) birlikte ancak hekim karart wJeekim kontrolinde kullanilabilir.
Antidepresanlarla, antikolinerjik etkili ilaglari irbkte kullanan hastalarda, paralitik ileus
gelisebilmektedir. Simetidin, trisiklik antidepresantar karacgerdeki metabolizmasini
azaltmakta ve eliminasyonu geciktirerek, bu ilagliddararli plazma konsantrasyon seviyesini
yukseltmektedir. Simetidin ile birlikte kullaniginda, trisiklik antidepresanlarin etkilerinde
klinik agidan anlamli farkhliklar oktugu bildirilmistir. Simetidin ile trisiklik antidepresanlarin
plazma seviyelerinin yikselgi ve bagta antikolinerjik olmak Gzere yan etkilerin sgive
siddetinin arttg1 saptannstir. Antidepresan ile simetidinin birlikte kulladifl ve c¢ok iyi takip
edilmekte olan hastalarda, simetidinin kesilmesi@atidepresanin plazma seviyesi ve
etkinliginde digus olabilir. LAROXYL ile birlikte ytuksek doz etklorviol kullanilan hastalar
yakindan izlenmelidir. Bir gram etklorvinol ve 75 mg amitriptilin HCI kullanan hastalarda
gecici delirium bildirilmgtir. Amitriptilin, guanetidin, debrizokin, betanidive klonidin gibi
antihipertansiflerin etkisini bloke edebilir. Flustin ve fluvoksamin gibi serotonin geri emilim
inhibitorleri ile beraber kullanimi, amitriptilininplazma konsantrasyonunu artirabilir. Bu
nedenle, doz ayarlamasi gerekebilir.

Alkol: Sedatif etkiyi arttirir.

Alfay-adrenoseptdr stimulanlari: Apraklonidin - ve  brimonidinin  birlikte kullaniminda
kacinilmaldir.

Altretamin: Siddetli postural hipotansiyon riski.

AnesteziklerBeraber uygulanan tedavi, aritmi ve hipotansiyskimi arttirabilir. Ezer ameliyat
gerekliyse, hastanin boyle bir tedavi g@rdibilgisi anesteziste verilmelidir.

Analjezikler: Nefopamla yan etki artma ihtimali vardir. Merkeamir sistemi toksisitesi riski,
tramadol ile artar. Opioid analjeziklerle sedasyoattma ihtimali vardir.

Anti-aritmikler: Amiodaron (birlikte kullanimindan kacginin), dizapmid, prokainamid,
propafenon ve kinidin de dahil olmak Gzere QT gmaliuzatan ilaglarla ventrikiler aritmi riski
artar.

Antibakteriyeller: Baz trisikliklerin plazma konsantrasyonlari, nfpisin (antidepresan etkiyi
azaltir) ile azalir. Linezolid ile birlikte kullami merkezi sinir sistemi eksitasyonuna ve
hipertansiyona neden olabilir.

Antidepresanlar:Monoamino oksidaz inhibitorleri ile birlikte kultami merkezi sinir sistemi
eksitasyonuna ve hipertansiyona neden §laidetli konvilsiyonlar ve fatalite gorilngiiir. Bu
nedenle amitiriptilin, monoamino oksidaz inhibititlile birlikte verilmemelidir ve monoamino
oksidaz inhibitorleri kesildikten sonra, amitiripie baglanmadan 6nce en az 14 gin
beklenmelidir. Bu slre gectikten sonra, amitiriptitikkatle kullaniimali ve doz, kademeli
olarak arttirilmalidir. Reboksatinin birlikte kutleninda dikkatli olunmalidir.
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Antiepileptikler: Antiepileptiklerle birlikte kullanimi, konvulsif gegi dUstrebilir. Bazi
trisikliklerin plazma konsantrasyonlari azalabildrn. barbittratlar, karbamazepin ile), bu da
antidepresan etkisinin azalmasina neden olabilir.

Antifungaller: Flukonazol de alan hastalarda serum konsantremyod& ar goralmdtor.
Artmig amitiriptilin plazma konsantrasyonu nedeniyle cialdivers etkiler bildirilmgtir.
Antihistaminler: Artmig antikolinerjik ve sedatif etkiler. Ventrikler &ni riskinin artmasindan
dolayi terfenadin ile birlikte kullanimindan ka¢malidir.

Antipsikotikler:Ventriktler aritmi riski artar. Pimozid veya tiydazin ile birlikte kullanimindan
kacinin.  Antipsikotikler ile  birlikte kullanimi, igiklik antidepresanlarin plazma
konsantrasyonlarini arttirabilir ve fenotiazinlevi@ muhtemel olarak klozapinin antikolinerjik
yan etkilerini arttirabilir.

Antiviraller: Amitiriptilinin bilinen metabolizmasina 34 olarak, proteaz inhibitori olan
ritonavir amitiriptilinin serum seviyelerinde ai neden olabilir. Bu nedenle, bu ilaglar birlikte
kullanildiginda terapotik ve advers etkilerin dikkatli gozettavsiye edilir.
Beta-blokdrler:Sotalolun birlikte kullanimina I& olarak ventriktler aritmi riski artar.
Kalsiyum-kanal blokdrleri:Diltiazem ve verapamil, amitiriptilinin plazma kssntrasyonunu
muhtemel olarak arttirabilir.

Disulfiram: Birlikte kullanim, trisikliklerin metabolizmasininhibe edebilir. Disilfiram ile
amitiriptilin alan hastalarda deliryum bildirilitir.

Diuretikler: Postural hipotansiyon riski artar.

Dopaminerjikler:Entekapon ile birlikte kullanimindan kaginiimatidselegilin ile merkezi sinir
sistemi toksisitesi bildirilmitir.

Kas geyeticiler: Baklofen ile birlikte kullanimi, kas geetici etkisini arttirir.

Nitratlar: Sublingual nitratlarin etkisini azaltirga kurulusundan dolayr).

Ostrojenler ve progestojenle@ral kontraseptifler, antidepresan etkiyi antageneéder ancak
trisikliklerin artan plazma konsantrasyonlarindategh yan etkiler artabilir.

Sibutramin: Merkezi sinir sistemi toksisitesi riskinin artmadan dolayi birlikte kullanimi
tavsiye edilmez.

Sempatomimetikler:Hipertansiyon ve aritmiden dolayr amitriptilin; radalin, efedrin,
isoprenalin, noradrenalin, fenilefrin ve fenilpropégamin gibi sempatomimetik ajanlarla birlikte
verilmemelidir. Adrenalin ile yerel anestetikler v@ginli gibi goriinmektedir. Metilfenidat,
trisikliklerin metabolizmasini inhibe edebilir veilmedenle amitiriptilinin antidepresan etkisini
arttirir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Amitriptilin’in  gebelik ve/veya fetus/yeni d@n Uzerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

LAROXYL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullemamaldir.
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Gebelik donemi

LAROXYL gebelikte 0Ozellikle de ilk ve son trimestkr kullaniimamalidir. Gebgin son
trimesterinde verilen trisiklik antidepresanlar gakluk semptomlari, fetusta solunum
depresyonu ve ajitasyon gibi yan etkilere nedenaludrar retansiyonu annedeki amitriptilin
miktar ile iligkilidir.

Gebelik doneminde glven§ii kanitlanmanmtir.

Laktasyon dénemi
Amitriptiin - anne  sUtine gecebilir. Bu nedenle emma sirasinda LAROXYL
kullanilmamahdir.

Laktasyon doneminde guvengilikanitlanmamytir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

Bu tip tim ilaglar gibi LAROXYL'in de, hastanin diétini zayiflatabilecg ve alkoliin santral
sinir sistemi (SSS) Uzerindeki etkilerini potanfize edecginden, hastanin beceri gerektiren
islerdeki (araba kullanma, makine kullanma vs) pentmsini dgistirebilecesinden hastalar
uyariimalidir.

4.8.1stenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),npiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

* Alerjik reaksiyonlar:
Bilinmiyor: Ciltte dokuntiler, trtiker, fotosenstasyon, yiz ve dilde 6dem.
» Kan ve lenfatik sistem hastaliklar:
Bilinmiyor: Agranilositoz, eozinofili, Idkopeni,ambositopeni ve purpura da dahil olmak tzere
kemik iligi depresyonu.
* Endokrin hastaliklari:
Bilinmiyor: Jinekomasti, ggiis blylmesi, galaktorea, testikikyme, libido dalgalanmalari,
cinsel fonksiyon bozukluklari, uygun olmayan ADHtfditretik hormon) salgisi sendromu.
» Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Bilinmiyor: Kan sekeri seviyelerinde yiikselme veyasuie. istah artgi ve kilo alimi, ilag
reaksiyonu olabilir veya depresyonun hafiflemesmkia@ynaklanabilir.
 Psikiyatrik hastaliklari
Seyrek: Cinsel fonksiyonda gigiklik
Mani ve paranoid hezeyanlar gibi psikozaglbabelirtiler trisiklik antidepresan tedavisi
sirasindgiddetlenebilirler.
* Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Uywukluk, ba donmesi, akomodasyon bozukluklari
Seyrek: Ba agrisi, tremor
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Yorgunluk, uyku hali, halsizlik, konsantrasyon bkizigu, disoryantasyon, konfiizyonel
durumlar, uykusuzluk, kabus gorme, dellizyonlar, U$iabsyonlar, hipomani, heyecan,
anksiyete, huzursuzluk, periferik néropati, hiskjzékstremitelerde karincalanma ve parestezi,
inkoordinasyon, ataksi, konvulsiyonlar, ECGzdeni, ekstrapiramidal etkiler, kulak ¢inlamasi.
Amitriptilin ile tedavide veya tedavinin kesilmedin kisa bir siire sonra intiharsdiicesi ve
intihar davramglari vakalari bildirilmgtir.  Antikolinerjik etkiler sunlardir: &z kuruluysu,
hiperpireksi, bulanik gérme, akomodasyon bozukluklatraokiler basin¢ agti midriyazis,
konstipasyon, paralitik ileus, Uriner retansiyairar yolu dilatasyonu.

* GOz hastaliklari

Yaygin:intraokiiler basing artmasi

» Kardiyak hastaliklari

Yaygin: Tgikardi

Seyrek: Hipotansiyon

Postural hipotansiyon, hipertansiyon, palpitasyonkya miyokard enfarktisu, kalp Blo ve
felc. Amitriptilinin yiksek dozlari ile veya kinin airi dozda uygulamasi ile kardiyak
aritmilerin ve ciddi hipotansiyonun goérilmesi olhis! Ayrica, daha dnceden kalp hagal
bulunan hastalarda normal dozda bile goérulebilirler

» Gastrointestinal hastaliklari

Yaygin: Agiz kuruluzu, kabizhk

Seyrek: Gastrointestinal bozukluklar

» Hepatobiliyer hastaliklar:

Seyrek: Hepatit (karager fonksiyonunda dgsme ve sarilik da dahil olmak tzere).

 Deri ve deri alti doku hastaliklari

Seyrek: Deri dokintuleri

» Bobrek ve idrar hastaliklari

Yaygin:idrar tutukigu

Seyrek:drar retansiyonu

Yasl hastalar yan etkilere daha duyarlidirlar ve wga disik dozda LAROXYL ile
baglanmalidir.

Kan diskrazileri, ikter, hipomani, konvilsiyon vergerik ndropati gorulen izole vakalar da
bildirilmi stir.

Sinif etkileri

Epidemiyolojik calsmalar, selektif serotonin geri alim inhibitorlee trisiklik antidepresan alan
hastalarda kemik kg riskinin arttgini gostermgtir. Bu risk artsina neden olan mekanizma
bilinmemektedir.

Uzun sireli uygulamadan sonra ani geri ¢cekilme;entidlantisi, baagrisi ve halsiziie neden
olmustur. Doz azaltiminin ilk iki haftasinda kademelriggekme; rilya ve uyku bozukluklari,
irritabilite ve huzursuzluk gibi gecici semptomériliskilendirilmistir. Bunlarin, bgmliliga
bagli isaretler oldgu distinilmemektedir.
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Trisiklik antidepresanlarla tedavinin sona erdigsmden sonraki 2-7 gun iginde nadiren mani
veya hipomani bildirilmgtir.

Endreziste yan etkiler: Enireziste kullanilan dozdapresyonda kullanilan dozlara kiyasla
distik oldusu icin, yan etkilerin sikfii da daha diiktir. En yaygin olarak gorilen yan etkiler
uyku hali ve antikolinerjik etkilerdir. Siklikla plasa da, hafif terleme vegkiama bildirilmistir.
Endrezisin tedavisi icin trisiklik alan ¢ocuklardavrang dezisiklikleri g6zlemlenmitir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasyili 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riggesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslegi mensuplarinin herhangi btipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Trisiklik antidepresan zehirlenmesinin spesifik kantidotu yoktur. Hastalar hospitalize
edilmelidir ve tedavi semptomatik olmali ve kardiydestek (EKG ile izleme de dahil olmak
lizere) ve solunum degtae dayandiriimalidir.

Semptomlar
Toksisitenin nedeni; otonomik sinir uglarinda vgibde antikolinerjik (antimuskarinik, atropin

benzeri) etkiler, kardiyak sodyum kanali blokajiaeadrenerjik reseptor blokajinin bgrtaidir.
Buna ek olarak, trisiklik antidepresanlar aminlevia kardiyak geciktirici-diizeltici potasyum
kanalinin (Ikr) pre-snaptik alimini bloklar.

Ozellikler yaygin olaralunlardir: siniis tgkardi, sicak kuru cilt, &z ve dil kuruligu, biyimig
g0z bebekleri, triner retansiyon ve ileus, atakdgdeme, nistagmus, iraksaksilik ve derin
koma ve respiratuar depresyona neden olabileceld tgh. Ekstansor plantar refleksleri ile
artms ton ve hiperrefleksi goérilebilir. Derin komadagyim sapi refleksleri de dahil olmak
tzere) tum refleksler durabilir. Vakalarin >%5’in@envulsiyonlar gorulir ve hemodinamik
uyusmanin habercisi olabilir.

EKG ozelliklerisunlardir: PR, QRS ve QT araliklarinin uzamasi, ifRegmayan ST segmenti
ve T dalgasi dasiklikleri ve atriyoventrikiler blok.

Metabolik asidoz mevcut olabilir. Hipotansiyon g@tiilir ve siddetli olabilir.

gorulebilir.

Iyilesme (canlanma) sirasinda; konfiizyon, ajitasyon vsejtialiisinasyonlar gérulebilir.

Serotonin toksisitesi 0Ozellikleri gorulebilir. Buaml sunlardir: merkezi sinir sistemi etkileri

(ajitasyon veya koma da dahil olmak Uzere), otokomstabilite (hiperpreksi de dahil olmak
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tzere) ve néromuskuler eksitabilite (klonls ve wlikgs serum kreatin kinazi da dahil olmak
Uzere).

Bu sendrom, ger hastada akut dozieni varsa veya duzenli alirginda serotonerjik sinapslarda
serotonik etkisini (salimi arttirarak, geri alimeya metabolizmayi azaltarak veya serotonin
reseptorlerini stimile ederek) arttiran iki veydadazla ilaca, orrggn selektif serotonin geri
alim inhibitérleri, monoamin oksidaz inhibitorleritrisiklik antidepresanlar, venlafaksin,
tramadol, triptans, linezolid ve St John's Wort,any ilag kullanimi (6rn. MDMA,
amfetaminler, kokain, cathinone turevleri (mefedrdm)), maruz kaldiysa bu sendromun
gorulme ihtimali daha yuksektir.

Asir dozdaki kardiyovaskiler etkiler ve merkezi sisistemi etkileri; alkol, kardiyovaskuler
ajanlar ve dier psikotropik ilaglaringzamanlh alimi ile artacaktir.

Tedavi
Karma doz smlarinda benzodiazepin toksisitesini tersine gaek icin flumazenil vermeyin.
1. Hava yolunun acik olgundan ve ventilasyonun yeterli ofgltndan emin olun. Arteriyal kan
gazlarini kontrol edin ve her tir hipoksiyi duzeltHiperkapni mevcutsa, ventilasyon dgste
endikedir.
2. Gastrik dekontaminasyonun faydasi belirsizdavad yolunun korunmuolmasi kguluyla,
eger hasta 5 mg/kg alimdan sonraki 1 saat icindeigastkontaminasyon sergilersgiaveya
nazo-gastrik tip yoluyla aktif kémur géz énindeumdurulmalidir.
Toksisite dzellikleri olan ve yutabilen veya kaisokulmy hastalarda 1-2 saat sonra ikinci doz
komur digtindlmelidir.
3. Kardiyak arrest sonrasi, uzun sireli restsitatyggarili olabilir ve en az 1 saat slreyle devam
ettirilmelidir.
4. Ahimdan sonraki en az 6 saat sureyle gozlemlegip, nabiz ve kardiyak ritmi izleyin.
Tekrarlayan EKG’ler gercelderiimelidir. 6 saate kadar asemptomatik kalan ¥We&SEsi normal
olan hastalarin, ge¢ komplikasyon ggalinesi olasi dgidir.
5. Ure ve elektrolitleri kontrol edin ve idrar saumu izleyin. Bilinci kapali olan hastalarda
serum kreatin kinazini kontrol edin.
6. Hipoksinin dizeltimesine ve yeterli sivi reséisyonuna @men metabolik asidoz devam
ediyorsa, intraven6z sodyum bikarbonat ile dizeftrgéz oninde bulundurun. QRS veya QT
araliklarinin uzamasi s6z konusuysa, hizla duzejze#ikle onemlidir.
7. Intravendz diazepam veya lorazpam ile konviilsiyordantrol edilin. Oksijen verin ve asit
bazini ve metabolik bozukluklari diizeltin. Triskkloz giminda fenitoin kontrendikedir (¢inku
trisiklik antidepresanlar ile birlikte, sodyum kdaani bloklar ve kardiyak aritmi riskini
arttirabilir).
8. Yatazin ayaini yukselterek hipotansiyonu dizelt§iddetli vakalarda, intravaskuler hacmin
gengletiimesi icin kolloid uygulanmasi gereklidir (me&& venbz basincin izlenmesi
gerekebilir). Sodyum bikarbonat ile alkalinizasyopotansiyonu duzeltebilir.
9. Ajite olmw yetigkinler oral veya IV diazepam ile sakigigilebilir. etkisizse, oral veya
parenteral haloperidol g6z 6ntinde bulundurulmalidir
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10. Hastalagiddetli bicimde hipotansif ise, Glukagon 10mg IMudsoverilebilir.

11. Eser hasta hipotermik ise, konvansiyonel araclakeateyavaca isitin.

12. Eser hasta uzun bir sire bilinci kapal kaldiysadaahiyoliz ihtimaline kagi izleyin.

13. Trisiklik antidepresanlarin gandasilim hacmi nedeniyle, zorla ditresis, hemodiyale v
hemoperflizyonun higbir geri yoktur.

14. Hastanin klinik durumuna goére endike olgtedbnlemler.

Doz aimi genellikle bilerek gercekdegi icin, hastalar iyilgme sirecinde gder araclarla intihar
girisiminde bulunabilir. Bu ilag sinifindaki tedavilerdeasitli veya kazara dozimi ile 6lim
gerceklgmistir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Non-selektif Monoamin Raipinhibitorleri,

ATC kodu: NO6AAQ9

LAROXYL, trisiklik antidepresan bir ilactir. Antiggesan etkisinin beyinde, noradrenalin ve
serotonin geri emiliminin inhibe edilmesineghalarak ortaya ¢ik@ distintlmektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Amitriptilin gastrointestinal kanaldan ¢ok iyi emnilOral uygulamayi takiben yakik 6 saat
icinde pik plazma konsantrasyonlarinasula

Dagilim:
Amitriptilin ve nortriptilin tim viicuda dalirlar ve yuksek oranda plazma ve doku proteinkeri

baglanirlar.

Biyotransformasyon:
Amitriptilin biydk oranda ilk gegietkisine maruz kalir ve kargeirde demetilasyongtayarak
primer aktif metaboliti olan nortriptiline dogiir.

Eliminasyon:Amitriptilin eliminasyon yari émriinin 9 — 36 saassinda oldgu hesaplanngtir.
Amitriptilin ve nortriptilin plasenta bariyerlerirggarlar ve anne sitiine gecerler. Amitriptilinin
diger metabolizma yollari hidroksilasyon ve N-oksidasy da kapsar. Amitriptilin 3aca
metabolit formunda olmak Uzere, serbest veya kafagnda idrar ile atilir.

Dogrusallik/Dgirusal olmayan durum:

Amitriptilin kinetigi linear 6zellik gostermektedir.

amitriptilin yiksek ve dgiik dozlardaki konsantrasyon/doz orani anlamli @ciatkli degildir
ve doz oranlari ve konsantrasyon oranlari aradinear bir iliski bulunmaktadir.
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5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Yoktur.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER T
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek tablet:

Laktoz monohidrat (inek sttt kaynaklr)
Misir nisastasil

Sodyum glikolat njastasi Tip A
Kopovidon

Magnezyum stearat

Kaplama:

Hidroksipropil metil seltiloz

Titanyum dioksit

Polietilen glikol

Kirmizi demir oksit

Talk

6.2. Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicaginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Primer ambalaj malzemesi olarageffaf PVC/PVDC ve aliuminyum folyo blister ile
ambalajlanir. Blisterler karton kutular igerisingaketlenir.

Bir kutu igerisinde, 30 adet tablet iceren blitellanma talimati ile birlikte sunulur.

6.6. Bgeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
‘Tibbi atiklarin kontroli yonetmedi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli
yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
DEVA HOLDING AS.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kigcilikgcekmecd3TANBUL
Tel: 0212 692 92 92
Fax: 0 212 697 00 24
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