4.2

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
DESIPRAM® 25 mg tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 tablette;

Etkin madde:

Desipramin hidroklortir 25,00 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz Monohidrat 68,375 mg
Sodyum Lauril Stilfat 0,125 mg
Kroskarmeloz Sodyum 3,50 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Tablet
Turuncu, yuvarlak tablet

KLINiK OZELLIKLER

Terapitik endikasyonlar

Endojen depresyonda, manik-depresif hastaligimin depresif fazinda, involusyonel
melankolide ve psikotik depresyonda endikedir. Non-psikotik sebeplerden dolay:
ortaya ¢tkan depresif nérozis vakalarinda da uygulanabilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi

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
giinlikk doz 6nerilmemektedir.

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

Giinliik dozu 300 mg olan hastalarin tedavisi hastanede baglatiimalidir.

Doz ayarlamasi agisindan desipraminin plazma konsantrasyonu en ideal parametredir.
Baglangig tedavisinde giinliik doz, tek doz veya ikiye boliinmis olarak verilir.

Idame tedavisi i¢in, hastann ilac1 diizenli olarak kullanmasini saglamak igin, giinlik
tek doz olarak verilir.

Uygulama sekli
Bir miktar su ile oral yoldan alinir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanimi 6nerilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanimi nerilmemektedir.
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4.3

4.4

Geriyatrik popiilasyon:

Yash ve zayif hastalarda diisiik doz &nerilir. Onerilen giinliik doz 25 mg — 100 mg’dur.
Diisik doz ile baglanmali ve alman cevaba gore veya ortaya ¢ikan intoksisite
semptomlarina gére giinliik doz 100 mg’a kadar artirilmalidir.

Agir vakalarda giinliik doz 150 mg’a kadar yiikseltilebilir. 150 mg’dan yiiksek dozlar
bu grup hastalarda onerilmemektedir. Ayakta tedavi goren hastalara, yatili hastalara
gore, daha diisiik doz uygulanir.

Tedavinin baslangicinda giinlikk doz tek seferde veya ikiye boliinerek verilir. Idame
tedavisinde, hastalarin ilaci diizenli almas:1 agisindan, giinliik dozun, tek doz olarak
verilmesi tavsiye edilir.

Remisyon fazinda, belli bir siire igin, remisyonu saglayacak en diisiik doz vererek
idame tedavisi ile devam edilir.

Kontrendikasyonlar

Gebelik ve emzirme déneminde kullanilmamalidir.

DESIPRAM® igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi duyarhilifi oldugu
bilinen kisilerde kontrendikedir. Cocuklarda kullanilmamalidur.

DESIPRAM®, monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri ile beraber kullanilmamalidr.
DESIPRAM®, MAO inhibit6rlerinin kullanimimin birakilmasindan 2 hafta sonra
kullanilabilir. MAO inhibitérii yerine DESIPRAM® kullamlacak ise, en az 2 haftalik
siireden sonra verilebili, DESIPRAM® tedavisine diigik doz ile baglaylp dozu
yavasga artirmak gerekir.

Miyokard enfarktiisiinden sonraki akut donemde veya iyi kontrol altina alinmamis
kalp yetmezligi durumlarda DESIPRAM® kontrendikedir. Diger dibenzazepinlerle
¢apraz duyarlilik miimkiindir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

“Antidepresan  ilaglarin  ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki
kullammlarimn,  intihar  diigince ya da davramglarim  arttirma  olasilig
bulunmaktadr. Bu nedenle ozellikle tedavinin baglangici ve ilk aylarinda, ilag
dozunun artinlma/azaltima ya da kesilme donemlerinde hastamn gosterebilecegi
huzursuzluk, asirt hareketlilik gibi beklenmedik davrans degisiklikleri ya da intihar
olasihig1 gibi nedenlerle hastamn gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen
izlenmesi gereklidir”

Antidepresanlar, major depresif hastalik ve diger psikiyatrik hastaliklarda gocuk,
adolesan ve geng yetiskinlerin (18-24 yas) intihar diisiincesi ve davraniginda riski
arttirir; regete etmeden &nce risk degerlendirilmelidir. Kisa dénem ¢aligmalar >24 yag
tizerindeki hastalarda artan bir risk gostermemektedir ve > 65 yas lzeri hastalarda
azalan bir risk gostermektedir. Klinik kotilye gidis, intihar, ya da davranislarda
alistimadik degisiklikler yakindan takip edilmeli; hastanin ailesi ya da hasta bakici
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hastay1 yakindan gozlemeli ve saglik kurulusuyla iletisim igin yonlendirilmelidir.
Desipramin, adolesanlarda depresyon tedavisi i¢gin FDA onaylidir.

Major depresyonda bir intihar girigimi olasilig1 dogaldir ve remisyon gergeklesinceye
kadar devam edebilir. Depresyonun ya da intihar diigiincesinin kétiilesmesi, 6zellikle
tedavinin baslangicinda (genellikle ilk 1-2 ay), doz artis1 ya da azaltilmasinda takip
edilmelidir. Yiiksek riskli hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Mevcut semptomlarin bir
pargast olmayan, kotiilesen depresyon ve agir, beklenmedik intihar riski ilag
tedavisinin birakilmasini ya da diizenlenmesini gerektirebilir.

Hastanin ailesi ya da hasta bakici intihar ve iligkili davranslarin (ajitasyon, asabiyet,
diismanlik, diirtiisellik ve hipomani) takip edilmesi ve saglik kuruluslarina bildirilmesi
icin uyarilmalidir.

Bazi hastalarda psikozun kétiilesmesi veya bipolar bozuklugu olan hastalarda mani
veya hipomaniye sapma meydana gelebilir. Depresif semptomlar gosteren hastalar
bipolar bozukluk igin taramadan gegirilmelidir. Bipolar bozuklugu olan hastalarda
monoterapiden kaginilmalidir. Desipramin, bipolar depresyon tedavisi i¢in FDA onayli
degildir.

Trisiklik antidepresanlar nadiren kemik iligi depresyonuna neden olur; herhangi bir
enfeksiyon isaretine karg1 takip edilmeli ve semptomlar (ates, bogaz agris1) belirginse
tam kan sayimi yapilmalidir.

Bu ilacin olusturdugu antikolinerjik blokajin derecesi, diger siklik antidepresanlarla
kiyaslandiginda diigiiktiir. Bununla beraber, {iiriner retansiyonu, benign prostat
hiperplazisi, dar acili glokom, kserostomi, gérme bozukluklari, konstipasyon veya
bagirsak tikaniklig: hikayesi olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir.

DESIPRAM® ile sedasyon derecesi diger antidepresanlara gore diisiiktiir. Bununla
beraber, DESIPRAM® uyusukluk/sedasyona ve  uyamklik gerektiren iglerin
performansinda bozulmaya neden olabilir (6rn, makine ya da arag kullanma). Sedatif
etki diger bir SSS depresan1 ve/veya alkol ile artabilir.

Ortostatik hipotansiyon riski diger antidepresanlara gore orta derecedir.

Ileti anormalligi riskine bagli olarak, kardiyovaskiiler hastalik hikayesi olan hastalarda
(gegirilmis MI, inme, tasikardi veya ileti anormallikleri) veya ailesinde ani Olim
hikayesi olan hastalarda, disritmiler veya iletim anormalliklerinde dikkatli
kullamlmalidur.

Seker hastalarinda glikoz dengesini degistirebilecegi uyarisiyla kullamlmalidur.

Planl1 ameliyatlar 6ncesi ilag kullanimi birakilmalidir.

Uzun siireli yiiksek dozlarda ilag kullanan hastalarda tedavi aniden kesilmemelidir.

Nébet esigini diigiirebilir. Gegirilmis nobet veya beyin hasan gibi nobete predispozan
kogullar, alkolizm veya nobet esigini azaltan diger ilaglarla eszamanh tedavide son
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4.5

derece dikkatli kullanilmalidir. Baz1 hastalarda Sliimden Once kardiyak disritmi ve
nobetler goriilebilmektedir.

Elektrokonviilsif tedavi ile iligkili riskleri arttirabilir.
Hipertiroid hastalarinda veya tiroid destegi alanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Uzun QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilen beta-agonistlerle ya da
ilaglar ile birlikte kullamldiginda (kinidin, prokainamid, disopramit, sisaprit,
sparfloksasin, gatifloksasin, moksifloksasin) kardiyak aritmiye sebep olabilir.

Hiponatremi / SIADH’a (Uygunsuz antidiiiretik hormon sendromu hipersekresyonu)
neden olabilir.

Hepatik veya renal disfonksiyonu olan hastalarda ve yaghilarda dikkatli
kullanilmalidr.

Toksisitenin en 6nemli bulgusu EKG’de QRS veya QT’nin uzamasidir. PR
intervalinin uzamasi da 6nemli bir bulgudur, fakat ilacin plazma diizeyi ile daha az
baglantilidur.

Uyku hali, bag donmesi ve postiiral hipotansiyon, ilaca karsi olusan intolerans
semptomlaridir.

Laktoz monohidrat icerigi sebebiyle; nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Sodyum igerir. (Bu iirliniin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva
eder; bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.)

Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bigimleri

Metabolizma / transport etkisi:

CYP1A2 enzimi (minér), 2D6 (majoér)’nin substratidir. Substratlarin major ya da
mindr olarak belirlenmesi klinik agidan ilag etkilesim potansiyeline dayanmaktadir.
CYP2AG6 (orta), 2B6 (orta), 2D6 (orta), 2E1 (zayif), 3A4 (orta)’y1 inhibe eder.

Eszamanli kullanimdan kaginilmas: gerekenler:

DESIPRAM®1 Aklidinyum, Bosutinib, Ibrutinib, fobenguan I 123, Ipratropium (oral
inhalasyon), Ivabradine, Linezolid, Lomitapide, MAO inhibitorleri, Metilen mavisi,
Moksonidin, Simeprevir, Tegafur, Tiyoridazin, Tiyotropiyum, Tolvaptan, Ulipristal,
Umeklidinyum ile eszamanli kullanmaktan kaginimz.

DESIPRAMP® ile birlikte kullanildiginda etkisi artabilecekler:

DESIPRAM®, Alfa/Beta Agonistleri (dorgudan etkili), Alfal-Agonistleri, Budesonid,
Amfetaminler, Analjezikler (opioid), Antikolinerjikler, Antipsikotikler, Avanafil,
Beta2-Agonistleri, Bosentan, Bosutinib, Budesonid (sistemik, oral inhalasyon),
Sitalopram, Kolsisin, CYP2B6 Substratlari, CYP2D6 Substratlari, CYP3A4
Substratlar, Desmopressin, Dofetilid, Doksorubisin (konvansiyonel), Eplerenon,
Essitalopram, Everolimus, Fentanil, Fesoterodin, Halofantrin, Ibrutinib, Imatinib,
fvabradin, Ivacaftor, Lomitapid, Metilen mavisi, Metoklopramid, Metoprolol,
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Nebivolol, Oksikodon, Pimekrolimus, Propafenon, yiiksek ve orta etkili QT Uzatan
Ajanlar, Kinidin, Ranolazin, Saksagliptin, Serotonin Modiilatérleri, Simeprevir,
Sodyum fosfatlari, Siilfoniliire, Tiyoridazin, Tiyotropiyum Tolvaptan, Tramadol,
Ulipristal, Vitamin K Antagonistleri, Yohimbin seviyesini/etkisini artirabilir.

DESIPRAM® ile birlikte kullamldiginda DESIPRAM® 1n etkisini artirabilecekler:
Abirateron asetat, Aklidinyum, Altretamin, Antipsikotikler, Boceprevir, Bupropion,
Simetidin, Sinakalset, Sitalopram, Kobisistat, CYP2D6 inhibitorleri (orta), CYP2D6
inhibitorleri (giiglii), Deksmetilfenidat, Duloksetin, Essitalopram, Fluoksetin,
Fluvoksamin, Ipratropium (oral inhalasyon), Linezolid, Lityum, MAO Inhibitorleri,
Metilfenidat, Metoklopramid, Metirozin, Mifepriston, Mirabegron, Paroksetin,
Pramlintid, Propafenon, Proteaz Inhibitérleri, Kinidin, Sertralin, Terbinafin (Sistemik),
Tiroid iiriinleri, Tramadol, Umeklidinyum, Valproik Asit ve Tiirevleri DESIPRAM®
ile kullanildiginda DESIPRAM® 1n etkisini artirabilir.

DESIPRAM® ile birlikte kullanildiginda etkisi azalabilecekler:

DESIPRAM® Asetilkolinesteraz Inhibitorleri (merkezi), Alfa2-Agonistleri, Alfa2-
Agonistleri (oftalmik), Kodein, Ifosfamid, Iobenguane I 123, Moksonidin,
Tamoksifen, Tegafur’un seviyesini/etkisini azaltabilir.

DESIPRAM® ile birlikte kullamldiginda DESIPRAM®1n etkisini azaltabilecekler:
Asetilkolinesteraz ~ Inhibitorleri ~ (Merkezi),  Barbitiiratlar, =~ Karbamezapin,
Peginterferon Alfa-2b, Sar1 Kantaron (St. Johns Wort).

Alkol / Beslenme / Bitkilerle etkilesim:
Merkezi sinir sistemi depresyonunu arttirma olasilig1 nedeniyle DESIPRAM?® alkolle

kullanilmamalidir.

Greyfurt suyunun bazi TSA’larin metabolizmasim inhibe ederek klinik toksisite
olusturma ihtimali nedeniyle DESIPRAM® ile kullanilmamalidir.

Serotonin sendromu ve/veya agiri sedasyon riski nedeniyle kediotu (valerian), sari
kantaron (St.John’s wort), SAMe (s-Adenozil-l-metiyonin) ve kava biberi (kava kava)
bitkilerinin kullanimindan kaginilmalidir.

MAO inhibitdrleriyle beraber kullanildiginda serotonin sendromu  olusabilir.
Fenotiyazinler bazi TSA’larin  konsantrasyonlarim arttirabilir  ve  trisiklik
antidepresanlar fenotiyazinlerin konsantrasyonunu arttirabilir. Intravendz olarak alinan
epinefrin, norepinefrin ve fenilefrine olan presér cevap TSA kullanan hastalarda
¢ogalabilir.

DESIPRAM® baz ilaglarin etkilerini artirabilir. Antikolinerjik veya sempatomimetik
ilaglarla beraber kullanildiginda, yakin takip ve dikkatlice yapilmus doz ayari
gereklidir.

Bazi cerrahi girisimlerden once, kardiovaskiiler sistem iizerindeki etkilerinden
kaginmak i¢in ilacin kullanimi durdurulmalidir. Ameliyat esnasinda, DESIPRAM®
alan hastalarda hipertansif ataklar tespit edilmistir.

MAO inhitorleri ve tiroid ilaglar ile beraber kullanmmmn kontrendike oldugu da
unutulmamalidir.
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4.8

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin tedavi siiresince etkili dogum kontrol
yontemi kullanmalar: 6nerilir.

Gebelik donemi
Desipramin hidrokloriir gebelik déneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum
kusurlarina yol agtiindan siiphelenilmektedir. Bu nedenle gebelik déneminde
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Desipramin hidrokloriir anne siitiine gectigi i¢in emzirme déneminde DESIPRAM®

kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
DESIPRAM® 1n iireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili kontrollii ¢aligmalar
bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanim {izerindeki etkiler
Desipramin mental ve/veya fiziksel aktiviteleri olumsuz olarak etkilemektedir. Bundan
dolayi, hastalarin tedavi altinda iken arag ve makine kullannmindan sakinmalari

Onerilir.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

[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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Kan ve lenf sistemi hastaliklan
Bilinmiyor: Agraniilositoz, eozinofili, purpura, trombositopeni

Endokrin hastahiklan
Bilinmiyor: Memede biiylime, galaktore, hiper/hipoglisemi, impotans, libido
degisiklikleri, uygunsuz antidiiiretik hormon saliverilmesi hastalig1 (SIADH)

Sinir sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Ajitasyon, anksiyete, ataksi, konfiizyon, delirium, sagkinlk, bag donmesi,
uyusukluk, elektroensefalogram(EEG) degisiklikleri, ilag atesi, psikozun alevlenmesi,
ekstrapramidal semptomlar, yorgunluk, haliisinasyonlar, bas agrisi, hipomani,
koordinasyon bozuklugu, insomnia, sinirlilik, parkinson sendromu, huzursuzluk,
ndbet, intihar diisiincesi ve davranisi
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Goz hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanik gérme, akomodasyon bozuklugu, intraokiiler basing artisi,
midriyaz

Kulak ve i¢ kulak hastahklari
Bilinmiyor: Kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastahiklar
Bilinmiyor: Aritmiler, 6dem, kizarma, kalp blogu, hiper/hipotansiyon, miyokard
infarktiisii (MI), ¢arpint1, inme, tagikardi

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Abdominal kramplar, anokreksi, dilde siyahlik, konstipasyon, diisen
dzefagus sfinkter tonusu gastrodzofageal reflitye neden olabilir, diyare, mide eksimesi,
bulanty, paralitik ileus, stomatit, rahatsiz edici tat, kusma, kilo alimi/kaybx, kserostomi

Hepato-bilier hastaliklari
Bilinmiyor: Kolestatik sar1lik, hepatit, artmig karaciger enzimleri

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Alopesi, kasint1, petesi, fotosensivite, cilt iritasyonu, tirtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Bilinmiyor: Hafif tremor, uyusma, ekstremitelerin parestezisi, periferal ndropati,
karincalanma, halsizlik

Bibrek ve idrar yolu hastahklar
Bilinmiyor: Zor idrara gikma, poliiiri, seksiiel disfonksiyon, testis Sdemi, triner

retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon, asir1 terleme

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligine iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanimu énerilmemektedir

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda kullammu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi bilyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacim yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimn herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TOUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.ir; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218

35 99).
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4.9

Doz asimi ve tedavisi

Periferik atropin etkisine benzer semptomlar1 olan hastalarda, ajitasyon ve kardiyak
aritmilerin varliga bu etkilerin trisiklik antidepresan ilacin doz asimi nedeniyle ortaya
¢iktig1 digtintilmelidir.

Bu ilaglar yogun olarak dokulara baglandigi i¢in, kan ve idrar seviyesi tam olarak
intoksikasyonun derecesini gosteremez, ancak ilacin var olusu konusunda yardimci
olur.

Asagida belirlenmis semptomlar doz agiminda goriilebilir:

MSS’in intoksikasyonu: konusmada zorluk, ajitasyon, haliisinasyonlar, hiperakuzi,
koreoatetoid hareketler, inme ile karigtirilabilecek sekilde miyoklonus, artmis tendon
refleksleri, Babinski refleksi, grand-mal nébeti, flaksid komaya ilerleyebilen hiperaktif
koma.

Kardiovaskiiler komplikasyonlar hayati tehlike olusturabilirler. Bu semptomlar
arasinda, tasikardi dahil olmak iizere aritmi, nodal tagikardi ve atrio-ventrikiiler blok,
intraventrikiiler iletimde gecikme ve asistol gozlenmistir. Ayrica, miyokard hasar,
konjestif kalp yetmezligi ve sok bildirilmistir.

Diger intoksikasyon semptomlari atropin zehirlenmesinde goriilen semptomlara
benzer: deride kizarikliklar, agiz kurulugu, dilate pupil, ates, genislemis mesane ile
idrar retansiyonu ve nadir olarak adinamik ileus.

Bu durumlarda mesane kateterizasyonu ve kardiak monitoring uygulanmasi gerekir.
Icilmis ilacin uzaklastirilmasi ve aktif komiir kullammi endikedir. Trisiklik
antidepresan ile olan ciddi zehirlenme durumunda fizostigmin salisilat kullanilir.

Komplike olmayan durumlarda fizostigmin salisilatin uygulanmasma gerek yoktur
veya diisiik doz olarak, yavas, intravendz yolla 1 mg fizostigmin salisilat verilebilir.
Yetiskinlerde, ciddi durumlarda fizostigmin salisilat genellikle 1 mg veya 2 mg’lik
dozda yavas veya 2 dakikalik siire iginde intravenéz olarak verilir. Enjeksiyon
yapildiktan 5 dakika sonra cevap hemen goriilir ve ani iyilesme gergeklesir.
Fizostigmin kisa siireli aktif oldugu i¢in, ciddi vakalarda enjeksiyon 30 ile 60
dakikalik araliklarla tekrarlanmalidir. Bu d6énem igerisinde ciddi kolinerjik etkilerin
ortaya ¢ikmadigindan emin olunmali.

Aragtirmalara gére, akut trisiklik antidepresanlarla toksisite durumunda, baglangig
pediyatrik doz 0.5 mg olup, yavas olarak intravendz yolla verilir. Zehirlenme
semptomlar1 devam ediyorsa ve ciddi kolinerjik semptomlar ortaya ¢ikmamis ise, 5
dakikalik araliklarla, maksimum 2 mg’ a kadar ila¢ yeniden verilebilir.

Fizostigmin salisilat kullaniminda bradikardi, belirgin salivasyon, kusma ve
bronkospazm gibi kolinerjik semptomlar ortaya ¢ikarsa, atropin stilfat uygulanmalidir.

Trisiklik antidepresanlar yogun olarak dokuya baglandig1 i¢in ve ilacin serbest plazma
seviyeleri diisiik oldugu igin degisik diyaliz teknikleri uygun degildir.

Zorlu diiirez simirl olarak cevap alinmaktadir. Miimkiin ise, dijital tiirti ilaglarin, kalp
iletim sorunlarim arttirabilme riski nedeniyle, kullanimi 6nerilmemektedir.
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5.2

53

Trisiklik antidepresan ilaglarin doz agimi durumunda, nébetleri kontrol altina almak
icin diazepam verilebilir, ayrica elektrolit dengesi ayarlanmal1 ve asit-baz dengesine
dikkat edilmelidir.

Trisiklik antidepresanlarin doz agimindan sonraki bir haftalik siirede kardiyak aritmiler
agisindan hastanin takibi devam etmelidir. Bu dénemde seyrek de olsa kardiyak aritmi
goriilme riski mevcuttur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Nonselektif monoamin geri alim inhibitorleri
ATC Kodu: NO6A A01

DESIPRAM®, trisiklik antidepresan bir ilagtir. Etki mekanizmasi kesin olarak
bilinmemekle birlikte, en ¢ok kabul edilen teori, merkezi sinir sistemindeki sinapslarda
norotransmitter olan norepinefrinin  sinir uglarma geri alimini  nleyerek,
konsantrasyonunu normal diizeye gikararak etki gosterdigi kabul edilmektedir.
DESIPRAM®, mono-amino oksidaz inhibit6rii olmayip, merkezi sinir sistemi iizerine
stimiile edici etkisi yoktur.

Terapotik etkisi en erken 2-5 giin i¢inde ortaya gikar. Tam terapotik etkisini tedaviden

2-3 hafta sonra géstermeye baslar.
Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler

Emilim:
Gastro-intestinal kanaldan hizli ve yeterli diizeyde emilir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine yogun olarak baglanir (%90- 95).

Biyotransformasyon:

Desipram karacigerde metabolize olur ve % 70’1 idrar ile atilir. Trisiklik antidepresan
ilaglarin metabolizma hizi, genetik yapiya bagli olarak degisir. Ayni oral doz alan
hastalarin plazma konsantrasyonlar1 arasinda 36 kata kadar fark s6z konusu olabilir.
Yash hastalarda azalmis renal eliminasyonu nedeniyle, 2-hidroksidesipramin /
desipramin orani artabilir.

Doz agisindan, trisiklik antidepresan ilaglarin optimal dozu kesin olarak bilinmemekle
beraber, ¢ogu zaman gerekli doz, 50 — 300 nanogram/mililitre olarak kabul
edilmektedir. Her trisiklik antidepresan ilag i¢in optimal doz farkhidur.

Eliminasyon:
Karacigerde metabolize olan ilacin %70’i idrar yoluyla atilir. Eliminasyon yar1 6mri

eriskinlerde 7 ila 60 saat arasidur.
Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mevceut bilgilere gore mutajenik, teratojenik ve karsinojenik etkileri de igeren
toksikolojik bir risk s6z konusu degildir.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi

Sodyum Lauril Siilfat
Kroskarmeloz Sodyum
Laktoz Monohidrat
Povidon

Izopropil

Saf su

Magnezyum stearat
Opadri saris1 YS-1-6302

Gecimsizlikler
Bilinen bir geg¢imsizligi yoktur.

Raf omrii
36 ay

Saklamaya yonelik ézel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda muhafaza ediniz.

Ambalajin niteligi ve igerigi
DESIPRAM®, 100 tabletlik plastik siselerde, kullanma talimati ile birlikte karton
kutuda

Beseri tibbi itriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 9191

Faks: 216 612 9192

RUHSAT NUMARASI(LARI)
07.02.2013, 247/86

iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 07.02.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIHI
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