Q.wub"k“' s°6f

Ko
" S usa)

(7 E.M.Agayev

e f/
LI LOS R0t

Dorman vasitasinin istifadasi iizra talimat (xastalar ticlin)

ESPRAM 10 mq; 20 mq ortiiklii tabletlor
ESPRAM

Beynoalxalq patentlasdirilmamis adi: Escitalopram

Toarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinds 10 mq (12,78 mgq essitalopram oksalata miivafiq) va ya
20 mq (25,56 mq essitalopram oksalata miivafiqdir) essitalopram vardir.

Komakgi maddalar: Prosolv SMCC® 90/HD 90 (mikrokristallik selliiloza, kolloidal susuz
silisium), kroskarmelloza natrium, talk, maqnezium stearat.

Ortiik: ag opadri 03F28446 (hipromelloza, titanium dioksid (E171 ). makroqol
6000).

Tasviri

Ag rongli, 6rtiiklii, uzunsov, oval formali, bir tiziinda darin bolgt xatti, bélgii xatti digar tiziinda
“E” isarasi olan tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Antidepressantlar, serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlar (SGUSI).
ATC kodu: NO6AB10.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Essitalopram serotoninin (5-HT) geriys udulmasinin selektiv inhibitoru olub, asas birlosma
nahiyssina ytiksak affinliyso malikdir. O hamginin serotonin dastyicisimin allosterik nahiyasina
birlagir (1000 dofs asag: affinlik gostarir). Essitalopramin serotonin 5-HT) 4, 5-HT3, dofamin (DA)
Di vo Dy reseptorlari, oi-, o2-, B-adrenoreseptorlari, histamin Hi, muskarin xolinergik,
benzodiazepin va opioid reseptorlari daxil olmagla, bir sira reseptorlarla birlasma qabiliyyati
zaifdir va ya heg yoxdur.

Essitalopramin farmakoloji va klinik tssirlarini izah edon yegana miimkiin tasir mexanizmi
serotoninin geriys udulmasini inhiba etmasidir.

Farmakokinetikas:

Absorbsiyast

Demok olar ki, tam sorulur va absorbsiyas qida gabulundan asih deyil. Takrar dozalarin
tatbigindan sonra plazmada maksimal konsentrasiyaya (Tmax) gatma miiddati orta hesabla 4 saat
toskil edir.

Rasemik sitalopramda oldugu kimi essitalopramin da miitloq biomanimsanilmasi taxminan 80%
taskil edir.

Paylanmasi

Daxils qabuldan sonra miisahids edilan paylanma hacmi (Vg, b/F) toaxminan 12-26 L/kq taskil edir.
Essitalopramin va asas metabolitlarinin plazma ziilallari ilo birlosmasi 80%-3 goadardir.
Biotransformasiyasi



Essitalopram qaraciyardo demetillogmis va didemetillagmis metabolitlora gadar metaboliza olunur.
Hor iki metabolit farmakoloji aktivdir. Alternativ olaraq, azot oksidlasma yolu ila N-oksid
metabolitine qader metabolizo oluna bilar. Aktiv madda Va onun metabolitlari qisman
qlikuronidlar soklinds xaric olunur. Takrar dozalarda gabulundan sonra demetil va didemetil
metabolitlarinin orta konsentrasiyasi essitalopramuin konsentrasiyasinin milvafiq olaraq 28-31%-
ni vo 5%-ni toskil edir. Essitalopramin demetil metabolits gadar biotransformasiyas: asasan
CYP2C19 torafindon hoyata kegir. CYP3A4 vo CYP2D6 fermentlarinin da istiraki miimkiindiir.
Eliminasiyasi

Tokrar dozalarda qsbulundan sonra yarimxaricolma miiddati (tsp) toxminan 30 saatdir, daxila
qabul etdikdo plazma klirensi toxminan 0,6 L/doq toskil edir. Osas metabolitlarinin
yarimxaricolma miiddati daha uzundur. Essitalopram va asas metabolitlorinin qaraciyar va boyrak
vasitasils xaric olmasi ehtimal olunur, Dozanin boyiik qismi iso metabolitlar soklinds sidikls xaric
olunur,

Yash pasiyentlor (> 65 yas)

Essitalopram ganc pasiyentlarls miiqayisada yasli pasiyentlarda daha yavas xaric olunur. Ganc
pasiyentlorla miiqayisads yash pasiyentlards sistem AUC 50% yuiksakdir,

Qaraciyar ¢catismaziig

Qaraciyarin funksiyalar1 normal olan pasiyentlarlo miiqayisads yiingiil va orta daracali garaciyar
catismazhigi olan pasiyentlords (Cayld-Pyu tesnifatina géra A va B sinfi) essitalopramin
yarimxaricolma dévrii taxminan 2 dafa uzun, AUC isa taxminan 60% yliksakdir.

Boyrak catismazlig

Boyrak funksiyalarinin zsiflomasi olan pasiyentlords rasemik sitalopram qabulu  zamani
yarmxaricolma miiddeti daha uzun olmusdur va AUC gostaricisi bir qoadar artmugdir.
Metabolitlorin plazma konsentrasiyalari Oyrenilmemisdir, lakin onlarin artmas: ehtimali vardir
(“Istifads qaydast va dozas” bslimiins baxin).

Polimorfizm

CYP2C19 izofermentinin aktivliyi zoif olan pasiyentlords metabolizmi yiiksok olan pasiyentlarla
miqayisado essitalopramin plazma konsentrasiyasi 2 dafs yiiksok olmusdur. CYP2D6
izofermentinin aktivliyi zoif olan pasiyentlards essitalopramin AUC gostaricisinda shamiyyatli
dayisiklik olmamisdir,

Istifadasina géstoriglor

Boytik depressiv epizodlarin miialicasi.

Aqorafobiya ilo va ya aqorafobiyasiz panik pozgunluqlarin miialicasi.
Sosial hayacan pozgunluglari (sosial fobiya).

Umumi hayacan pozgunlugunun miialicasi,

Obsessiv-kompulsiv pozgunluglarin mialicasi.

Oks gostarislar

Preparatin tarkibindaki tasiredici maddaya va ya kémokei maddalara qarsi yliksak hassashq.
Oyamiqlq, tremor, hipertemiya va s. ila miisayist olunan serotonin sindromu riski sababindan
geyri-selektiv MAO inhibitorlar ila yanasi miialica oks gostorigdir (“Digar darman vasitalari ila
qarsiliqli tasiri” béliimiina baxin).

Dénon MAO-A inhibitorlar: (masalan, moklobemid) va ya dénan qeyri-selektiv MAO inhibitoru
linezolid ils istifadasi serotonin sindromu riski sababindan oks gostarisdir (“Digar derman
vasitalari ilo qarsiligl tasiri” béliimiing baxin).

QT intervalinin uzanmasi malum olan pasiyentlords va ya anadangalms uzun QT intervali
sindromu olan pasiyentlorda essitalopram istifadasi oks gOstarisdir.

QT intervalim uzadan darman vasitalari ilo essitalopramin eyni zamanda istifadasi aks gostarisdir
(“Digar darman vasitalori ils qarstligl tasiri” béliimiina baxin).

Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlori

Asagidaki xiisusi gostariglor vo ehtiyat tadbirleri serotoninin geriya udulmasinin selektiv
inhibitorlar1 (SGUST) terapevtik sinfina aiddir.



SGUSI/serotonin va noradrenalinin geriya udulmasinin inhibitorlari (SNGTI) dogusdan sonraki
qanaxma riskini yiiksalds biler (“Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadasi” va “Olava tasirlari™
boliimiina baxin).

Cinsi disfunksiya

Serotoninin geriys udulmasimin selektiv inhibitorlari/serotonin  va noradrenalinin geriya
udulmasimin inhibitorlar1 cinsi disfunksiya simptomlarina sabab ola bilor (“Olava tasirlori”
béliimiine baxin). SGUSI/SNGUI-nin gabulunun dayandirilmasina baxmayaraq uzunmiiddatli
cinsi disfunksiya haqda malumatlar vardir.

Pediatrik pasiyentlor

Usaqlarin vo 18 yasinadak yeniyetmslarin miialicasinds derman vasitasini istifads etmak olmaz.
Antidepressantlarla miialica olunan usaq va yeniyetmalor arasinda aparilan klinik sinaqlarda
plasebo ilo miialica olunanlarla miiqayisada intihar ila alagali davranig (intihar cohdlari vo intihar
distincalari) vo adavat (ssasen aqressiya, miixalif davraniy vo qozab) daha tez-tez miisahida
edilmigdir. Ogar klinik zorurstdsn asili olarag, miialica ila alaqali garar qabul edilirsa, intihara
meyilli simptomlarin yaranmasina qarsi pasiyenta digqgatlo nazarat olunmahdir. Bundan basqa
usaqlarda va yeniyetmoalords bdyiima, yetkinlik, kognitiv. va davramis inkisafi ilo alagali
uzunmiiddatli tohliikasizlik malumatlar: yoxdur.

Paradoksal hayacan

Panik pozgunlugu olan bezi pasiyentlordo antidepressantlarla miialicanin avvalinds hayacan
simptomlarinin artmasi miisahids oluna bilar. Bu paradoksal reaksiya, adaton, milalicanin davami
zamani iki hofts arzinds azalir. Hayacam artiran tasir ehtimalin azaltmagq liglin asag1 baslangic
doza tovsiys olunur (“Istifads qaydasi va dozasi” boliimiina baxin).

Tutmalar

Pasiyentda ilk dof5 qicolmalar yaranarsa v ya tutma tezliyindo artim miisahids olunarsa (avvaller
epilepsiya diagnozu qoyulmus pasiyentlorda), essitalopram qabulu dayandirilmalidir. Qeyri-stabil
epilepsiyasi olan pasiyentlorde SGUSI-min istifadasindan ga¢inmaq lazimdir va idara olunan
epilepsiyali pasiyentlor yaxindan miisahida olunmalidir.

Maniya

Anamnezinds maniya/hipomaniya olan pasiyentlordo SGUSI ehtiyatla istifado edilmalidir.
Maniakal fazaya kegon har bir pasiyentda SGUSI-nin gebulunu dayandirmaq lazimdir.

Diabet

Diabetli pasiyentlorde SGUSI ilo miialica qlikemiyaya nazarati doyisa bilar (hipoqlikemiya va ya
hiperglikemiya). Bu halda insulin va/va ya peroral hipoglikemik preparatin dozasi korreksiya
olunmalidur,

Intihar/intihar diisiincalari va ya klinik pislasma

Depressiya intihar diistincalori, 6ziina zarar verma v intihar (intiharla alagali hadisalor) riskinin
artmast ila slagalondirilir. Bu risk shamiyyatli remissiya bas verana gadar davam edir. Miialicanin
ilk bir nega haftasi va ya daha cox miiddatda yaxsilasma miisahids olunmadigina géra, pasiyentlor
yaxsilasma miisahids olunana qador nazarat altinda olmahdirlar. Sagalmanin erkon morhalalorinda
intihar riskinin arta bilacayi timumi klinik tacriibadir.

Essitalopramin toyin edildiyi digar psixiatrik vaziyyatlar da intiharla bagli hadisalarin artmasi riski
ilo slagalendirile biler. Bundan basqa, bu sortlor osas depressiv pozgunlugla birlikda ola bilar.
Buna géro do digar psixi pozgunluglari olan pasiyentlarin miialicasinds, boytik depressiv
pozgunlugu olan pasiyentlarin miialicasi zamani moslohat goriilon ehtiyat tadbirlorine riayat
edilmalidir. Malumdur ki, anamnezinda intihar hallari olan pasiyentlar yaxud miialicadan 6nca
intihar diigtincalari olan pasiyentlarda intihar duistincalari va intihar cahdlari riski daha yiiksak olur.
buna géra do miialica zamani ciddi nazarat olunmalidir.

Psixi  pozgunluglart olan bdytiklordo antidepressantlarin plasebo-nazarat olunan klinik
tadqiqatlarinin meta-analizi 25 yasindan ganc pasiyentlorda antidepressant qabulu zamani intihar
davraniglar riskinin plasebo ila miiqayisads daha yliksak oldugunu gdstormisdir.
Antidepressantlarla farmakoloji miialica hamisa pasiyentlora ciddi nazarat ila miisayiat
edilmalidir, xiisusila yiiksak risk qrupundan olan pasiyentlorda (xiisusilo mialiconin baslangic
fazalarinda vo dozanin dayisilmasindan sonra).



Pasiyentlora (pasiyentlars qulluq edan saxslara) har hansi klinik pislasmaya, intihar davranisina va
ya distincalerine, davranigda qeyri-adi dayisikliklara qarst diggatli olmalart va bu simptomlar
meydana ¢ixarsa, dorhal hakima miiraciat etmalari haqda xabardarliq edilmalidir.
Akatiziya/psixomotor narahatliq

SGUSI-mn/SNGUI-nin qabulu subyektiv olaraq xosagolmaz vo ya aziyyat veran narahatliq,
hamginin oturmaq va dayana bilmamoklo miigayist olunan tez-tez harakat ehtiyaci ila xarakteriza
olunan akatiziya ila slagalandirilir.

Bu daha ¢ox miialicenin ilk bir negs hoftasi arzindas bas verir. Bela simptomlar inkisaf edan
pasiyentlorda dozanin artirilmasi zararli ola bilar.

Hiponatriemiya

SGUSI-nin gabulu zamani qeyri-adekvat antidiuretik hormon ifrazi sababindan hiponatriemiya
ehtimali vardir vo adaten miialice dayandirildigdan sonra aradan qalxuir.

Yasgh va ya qaraciyer sirrozu olan pasiyentlor kimi risk qrupundan olan pasiyentlards, yaxud

hiponatriemiyaya sabab ola bilocak digar preparatlarla kombinasiyada istifads etdikdo ehtiyatli
olmaq lazimdur.,

Qanaxma

SGUSI-nin gabulu zamani, ekximozlar va purpura kimi dari ganaxmalari pozgunluglari haqda
malumatlar vardir. SGUSI-nin gqabulu zaman, xiisusila yanasi olaraq peroral antikoqaulyantlar,
trombosit funksiyalarina tesir géstaran darman vasitalari (masalan, atipik neyroleptiklor va
fenotiazinlor, trisiklik antidepressantlarin oksariyyati, asetilsalisil tursusu va qeyri-steroid
iltihabsleyhins darman vasitslari (QSISP), tiklopidin va dipiridamol) qabul edsn va ganaxmalara
meyilli olan pasiyentlorda ehtiyatli olmaq lazimdir,

Elektrokonvulsiv miialica

SGUSI va elektrokonvulsiv miialicanin eyni zamanda istifadasins dair klinik tacriibs moahduddur,
buna gora do ehtiyath olmaq maslohot gorillir.

Serotonin sindromu

Essitalopram ils sumatriptan va digar triptanlar, tramadol, buprenorfin tarkibli darman vasitalari,
triptofan kimi serotoninergik tasirleri olan dorman vasitalarinin yanasg! istifadasi zamani ehtiyath
olmagq lazimdur.

SGUSI ils serotoninergik preparatlari eyni zamanda istifads edoan pasiyentlorda nadir hallarda
hayati tohliikali serotonin sindromu haqda mslumatlar vardir (“Digar dorman vasitalari ila
qarsihiqli tesiri” boliimiina baxin). Hayacan, tremor, mioklonus va hipertermiya, psixi statusun
doyismosi, vegetativ qeyri-stabillik, sinir-azala pozgunluqlari va/vo ya mada-bagirsaq simptomlari
bu vaziyyatin inkisafina sabab ola bilar.

Bu halda SGUSI va serotoninergik derman vasitalori ils miialicani dorhal dayandirmaq va
simptomatik mtialicays baslamaq lazimdur. Digar serotoninergik vasitalorla yanasi miialica klinik
esaslandirilarsa, pasiyents ciddi nazarat olunmalidir, xiisusila miialicanin baslangicinda va
dozanin artirilmasi zamanu.

Daziotu (Hipericum)

SGUSI vs tarkibinde daziotu olan bitki moangali vasitalerin eyni zamanda istifadasi alava tasir
tezliyinin artmasi ilo naticalona bilar (“Digar dorman vasitalari ila qarsiligh tasiri” béliimiina
baxin).

Miialiconi dayandirdiqda kesilmo simptomlar: meydana ¢ixir. Kasilma simptomlart adaton
miialicani ani dayandirdiqda miisahida olunur (“Olava tasirlari” béliimiing baxin).

Klinik todqiqatlar zaman: essitalopram qabul edon pasiyentlorin toxminan 25%-da va plasebo
qabul edan pasiyentlarin 15%-ds miialicanin dayandirilmasi naticasinds alaya tasirlor miisahida
olunmusdur.

Kasilma sindromu riski miialicanin miiddati, doza va dozanin azaldilmas: siirati daxil olmagla bir
ne¢a faktordan asilidir,

Basgicallonm, hissiyyat pozgunluglari (paresteziya va elektrik soku hisslari daxil olmagla), yuxu
pozgunluglar (yuxusuzluq va intensiv yuxugorma), oyaniqliq va ya hayacan, iirakbulanma va/va
ya qusma, tremor, stiur pozgunluglar, tarlama, bas agrisi, ishal, trakddyiinma, emosional geyri-
stabillik, asabilik va digar gérma pozgunluglan haqda malumatlar vardir.

Bir qayda olaraq bu simptomlar yiingiildan orta saviyyaya qadar dayisir, lakin bazi pasiyentlorda
bu agir ola bilar,



Adatan onlar miialica dayandirildiqdan sonra ilk bir negs giin arzinde meydana cixir, lakin
bilmadan dozani gabul etmayan pasiyentlorda bels simptomlara dair ¢ox nadir malumatlar vardir.
Bir qayda olaraq bu simptomlar 2 hafts arzinds 6z-6ziina aradan qalxir, lakin bazi pasiyentlarda
bu hallar uzunmiiddatli (2-3 ay va daha ¢ox) ola bilar. Buna géra da miialica dayandirildigda
pasiyentin tolobatindan asih olaraq, essitalopram dozasimi bir ne¢a hafto va ya bir ne¢a ay arzinda
todricon azaltmaq lazimdir (“Istifada qaydasi va dozasi” béliimiinda “Miialicanin dayandirilmasi
zaman miisahids olunan kasilma simptomlar” hissasina baxin).

Urayin isemik xostaliyi

Klinik tacriibs mshdud oldugundan tirayin isemik xastaliyi olan pasiyentlorda ehtiyatli olmag
lazimdir.

QT intervalinin uzanmasi

Essitalopramin dozadan asili olaraq QT intervalinin uzanmasina sabab olmasi miisyyen edilmisdir.
Postmarketing miiddetds, ssasan qadin pasiyentlords, hamcinin hipokaliemiyali vo ya daha
oncadan QT intervalinin uzanmasi yaxud Urak xastaliklori olan pasiyentlords QT intervalinin
uzanmasl vo piruet taxikardiyas: (forsade de pointes) daxil olmagla, madacik aritmiyasi haqda
malumatlar vardir (“Oks gostorislori”, “Digar darman vasitalari ilo qarsiliglt tasirlari”, “Olava
tasirlori”, “Doza haddinin asilmas1”, “Farmakodinamikasi” boliimlarina baxin).

©hamiyyatli daracods bradikardiyasi yaxud kompensasiya olunmayan iirak catismazhigi olan va
ya bir miiddat 6nca kaskin miokard infarkt: kegiran pasiyentlarda ehtiyath olmaq lazimdur.
Hipokaliemiya va hipomagneziemiya kimi elektrolit disbalans: badxassali aritmiya riskini
yiiksaldir, buna géra da essitalopram ilo miualicoya baslamadan 6nca bu hallar korreksiya
olunmalidir,

Ogoar essitalopram ilo miialica miiddatinds iirak aritmiyasi alamatlori meydana ¢ixarsa, miialica
dayandirilmali vo EKQ miiayinosi aparilmalidir.

Qapali bucaqh glaukoma

SGUSI géz babayinin 6lg¢iistina tosir gostara bilar va bu da midriaza sobab ola bilar. Bu midriatik
tosir, xiisusilo meyilli pasiyentlords géz bucagimin daralmasina, naticoda gbz tozyiginin
yiiksalmasina vo qapali bucaql qlaukomaya sabob ola bilor. Buna gora do anamnezinda

baglibucaqli glaukoma va ya qlaukoma olan pasiyentlora essitalopramu ehtiyatla toyin etmak
lazimdir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Farmakodinamik qarsihigh tasir

Dénmayan qeyri-selektiv MAO inhibitorlar:

SGUSI ilo dsnmayan qeyri-selektiv MAO inhibitorlarinin kombinasiyasini qabul edan, hamginin
SGUSI ilo miialiconi yenica dayandirmis vo MAO inhibitorlar ila miialicaya baglamis
pasiyentlarda ciddi reaksiyalar hagda malumatlar vardir (“Oks gostarislari™ boliimiina baxin). Bazi
hallarda pasiyentlarda serotonin sindromu inkisaf etmisdir (“Olava tasirlari” bslimiina baxin).
Essitalopramin dénmoyan geyri-selektiv MAO inhibitorlar1 ilo kombinasiyada istifadasi aks
gostarigdir. Donmayan MAO inhibitoralr ila miialicani dayandirdigdan 14 giin sonra essitalopram
ilo miialicaya baglamagq olar. Essitalopram ilo miialicani dayandirdiqdan an azi 7 giin sonra
ddénmayan geyri-selektiv MAQ inhibitorlari ila miialicays baglamaq olar.

Donan selektiv MAO-A inhibitorlar: (moklobemid)

Serotonin sindromu riski oldugundan essitalopram ils moklobemid kimi MAO-A inhibitorlarinin
kombinasiyada istifadasi oks gostorigdir (“Oks gbstorislori”  béliimiina baxin). Ogar
kombinasiyada istifads zeruri olarsa, moaslahot goriilon minimal dozadan baslamaq va klinik
monitoringi giiclondirmak lazimdir.

Dénan geyri-selektiv MAO inhibitoru (linezolid)

Linezolid antibiotiki dénan qeyri-selektiv. MAO inhibitorudur va essitalopram gabul edan
pasiyentlara toyin edilmamalidir. Ogar kombinasiya zaruridirss onu minimal dozalarda va ciddi
klinik monitoring altinda tayin etmak olar (“Oks gostarislari™ bolimiina baxin).

Dénmayan selektiv MAO-B inhibitorlar: (selegilin)

Serotonin sindromu yaranmas riskina gora selegilin (donmayan selektiv MAO-B inhibitoru) ila
kombinasiyada ehtiyatla istifads olunmalidir. Giinda 10 mg-a qadar dozada selegilin ila rasemik
sitalopramun birga istifadasi tohliikasiz kegirilmisdir.



OT intervalimin uzanmasi

Essitalopramin QT intervalimi uzadan digar preparatlar ilo farmakokinetik va farmakodinamik
tadqiqatlar1 aparilmamisdir. Essitalopram va bu preparatlarin qarsiligh tasirlari istisna olunmur.
Bu sababden essitalopramin 1A va III sinif aritmiyasleyhina vasitalar, antipsixotik vasitalar
(mosalen, fentiazin tdramolari, pimozid, haloperidol), trisiklik antidepressantlar, bazi
mikrobsleyhina vasitolor (masalen, sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin IV, pentamidin,
malyariyasleyhina vasitalor, xiisusila laofantrin), bazi antihistamin vasitalor (masalan, astemizol,
mizolastin) kimi QT intervalini uzadan preparatlarla birga istifadasi aks gostarisdir.

Ehtiyat talob edon kombinasiyalar

Serotoninergik preparatiar

Serotoninergik tosirs malik derman vasitalori (masalan, tramadol, buprenorfin tarkibli darman
vasitolori, sumatriptan va digor triptanlar) ilo kombinasiyada istifadasi serotonin sindromuna sabab
ola bilar (“Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari” béliimiina baxin).

Qwcolmaya hazirliq haddini azaldan preparatlar

SGUSI qicolmaya hazirliq haddini azalda bilar. Buna gbrs d, qicolmaya hazirliq haddini azaldan
digar preparatlar (masalon, antidepressantlar (trisiklik, SGUSI), neyroleptiklor (fenotiazinlar,
tioksantenlor, butirofenonlar), meflokin, bupropion va tramadol) ila birga istifads etdikda ehtiyatl
olmaq lazimdur.

Litium, triptofan _

SGUSI-mn litium va ya triptofan ila birga istifadasi zamani bir-birlarinin tasirini gliclandirmalari
haqda molumatlar vardir. Buna gora da, SGUSI bu preparatlarla birga istifads edildikda ehtiyatls
olmagq lazimdur.

Daziotu

SGUSI va tarkibinds daziotu (Hipericum perforatum) olan bitki moansali preparatlarin birgs
istifadasi alava tasirlarin artmasina sabab ola bilar.

Qanaxma

Essitalopramla yanag1 istifado zamani peroral antikoaqulyantlarin tosiri dayisa bilar. Peroral
antikoaqulyantlar qobul edan pasiyentlorda essitalopramla miialicaya basladiqda va ya miialica
dayandirildiqda laxtalanma géstericilarina ciddi nazarat olunmalidir. Qeyri-steroid iltihabaleyhina
preparatlarla (QSIOP) eyni zamanda istifadasi qanaxmaya meyilliliyi artira bilar.

Alkohol

Essitalopramla alkoholun farmakodinamik va ya farmakokinetik qargiliql tasiri gézlanilmir. Digar
psixotrop preparatlar kimi alkohol ila birga istifadasi tévsiya olunmur.
Hzpokaliemzya/thomaqnezeimiyaya sabab olan preparatlar

Badxassali aritmiya riskinin yiiksalmasi sababindan, hipokaliemiyaya/hipomaqneziemiyaya sabab
olan preparatlarla yanas: istifada edarkon ehtiyatli olmaq lazimdir.,

Farmakokinetik qarsihgl tosiri

Digar darman vasitalarinin essitalopramin farmakokinetikasina tasiri

Essitalopramin metabolizmi, ssasan. CYP2C19 izofermenti vasitasilo bas verir. CYP3A4 va
CYP2D6 metabolizmda daha az daracada istirak edir. Osas metabolit olan demetillagmis
essitalopramin (S-DCT) metabolizminin isa CYP2D6 vasitasils gisman kataliz olunmas; ehtimal
olunur,

Giinda 1 dofs 30 mq dozada omeprazol (CYP2C19 inhibitoru) ila birga istifadasi essitalopramin
plazma konsentrasiyasinin (taxminan 50%) orta daracada artmasina sabab olur.

Giinds 2 dafo 400 mq dozada simetidin ils eyni zamanda istifadasi essitalopramin orta plazma
konsentrasiyasinin (toxminen 70%) orta deracada artmasina sabab olur. Essitalopramin simetidin
ils birgo istifadosi zamani ehtiyatli olmaq t6vsiya edilir. Dozanin tonzimloanmasina ehtiyac ola
biler. Bu sababdon CYP2C19 inhibitoru (omeprazol, ezomeprazol, fluvoksamin, lansoprazol,
tiklopidin) va ya simetidin ila birgo istifads zamani ehtiyatls olmaq lazimdir. Birga istifade zaman:
alava tasirlarin yaranmasina gora essitalopramin dozasinin azalmasina ehtiyac ola bilar.
Essitalopramin digar darman vasitalarinin farmakokinetikasing tasiri

Essitalopram CYP2D6 fermentinin inhibitorudur. sasan bu ferment tarafindan metaboliza olunan
va dar terapevtik indeksli preparatlarla (masalan, flekainid, propafenon va metoprolol (lirak
¢atiymazliginda istifada edildikda), yaxud asassn CYP2D6 ils metabolizs olunan markazi sinir
sistemina tasir géstaran darman vasitalari (masalon, dezipramin, klomipramin va nortriptilin kimi



antidepressantlar va ya risperidon, tioridazin v haloperidol kimi antipsixotiklar) ila yanast istifads
etdikds ehtiyatli olmagq lazimdir. Dozanin korreksiyasina ehtiyac ola bilar.

Dezipramin va ya metoprolol ils birgo istifado zamani onlarin plazma konsentrasiyalari iki dafa
artmusdr.

In vitro tadqiqatlarda essitalopramin CYP2C19 izofermentini zaif inhiba etmasi gdstarilmisdir.
CYP2CI19 ils metaboliza olunan preparatlarla birga istifads edarkan ehtiyatli olmagq lazimdir.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadosi

Reproduktiviik _

Heyvanlar tizarinds tedqiqatlar géstarmisdir ki, essitalopram spermanin keyfiyyatina tasir gostara
bilar.

Bozi SGUSI-nin insanlarda istifadasina dair malumatlarda, onlarin sperma keyfiyyatina tasirinin
geri donen olmasi géstarilmisdir.

Bu zamana qador insanlarda reproduktivliys tasiri miisyyan edilmomisdir.

Hamilalik

Essitalopramin hamilsliya tasirina dair klinik malumatlar mahduddur.

Essitalopram hamilalik zamam yalmz ¢ox zeruri olduqda vs yalniz risk/fayda dayarlondirilmasi
aparildiqdan sonra istifads oluna bilar.

Ogar ana hamilaliyin son morhalalarinda, xiisusilo 3-cii trimestrinda essitalopram gabul etmaya
davam edirsa, yenidogulmus miisahids altinda olmalidir. Hamilalik dévriinda preparatin gabulunu
ani dayandirmaq olmaz.

Hamilaliyin son marhalalerinds SGUSI/SNGUI istifadasindan sonra yenidogulmuglarda névbati
simptomlar meydana ¢ixa bilar: respirator distress-sindrom, sianoz, apnoe, qicolmalar, badan
temperaturunun  qeyri-stabilliyi, qidalanmada e¢atinliklar, qusma, hipoglikemiya, hipertoniya,
hipotoniya, hiperrefleksiya, tremor, nevroz, asabilik, yuxululug, daimi aglama, yuxusuzluq va
yuxuya getmonin ¢atinlosmasi. Bu simptomlar serotoninergik tosirlarla va ya kasilma sindromu ila
alagali ola bilar. Sksor hallarda agirlasmalar dogusdan dorhal sonra va ya tezliklo (<24 saat)
baslayir.

Epidemioloji malumatlar gdstorir ki, hamilalik dévriinda, xiisusila hamilaliyin son marhalalarinda
SGUSI-nin istifadesi yenidogulmuslarda persistent agciyar hipertenziyasi riskini artira bilar.
Miisahids olunan risk texminen 1000 hamilslikdon 5-ini taskil etmisdir. Umumi populyasiyada
persistent agciyar hipertenziyasi 1000 hamilolikdan 1-2-da miisahids olunur.

Dogusdan 1 ay énce SGUSI/SNGUI istifadesi halinda dogusdan sonraki qanaxmalar riskinin (2
dofadon az) yitksolmasi haqda malumatlar vardir (“Xiisusi gostarislor vo chtiyat todbirlari” va
“Olava tasirleri” boliimiina baxin).

Laktasiya

Essitalopramin ana siidiine niifuz etmasi ehtimal olunur. Buna géra da miialica miiddatinda ana
stidii ila gidalandirma maslahat gériilmiir,

Naqliyyat vasitosini v digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina tasiri
Miialico d6vriinda naqliyyat idars etmakdan va yiiksak digqat va siiratli psixomotor reaksiyalar
talab edan digar potensial tohliikali foaliyyat nvlsrila masgul olmaqdan ¢okinmok lazimdur.
Dorman vasitesi naqliyyat vasitasini va digor potensial tohliikali mexanizmlari idaroetma
_qabiliyyatini pislagdirs biler.

Essitalopramin zehni funksiyaya va ya psixomotor faaliyyata tasirinin olmadig1 gostorilsa da, har
hansi psixoaktiv derman vasitesi mithakimoa qabiliyyatini va ya bacariglari zsifloda bilar.

Pasiyentlari noqliyyat vasitasini va potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina
potensial risk haqda molumatlandirmaq lazimdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

20 mq-dan yuxari glindalik dozalarin tahliikasizliyi miiayyan edilmamisdir.

Dorman vasitssi giinda 1 dafa, qida qabulu ila va ya onsuz istifada olunur.

Boyiik depressiv epizodlar

Adi doza ginds 1 dofo 10 mq toskil edir. Pasiyentin fardi reaksiyasindan asili olaraq doza
maksimum sutkada 20 mq-a qadar artirila bilor. Adaton antidepressiv cavab almaq ii¢iin 2-4 hofta



tolob olunur. Mualicoya cavabin méhkomlenmasi iigiin, simptomlar aradan qalxdigdan sonra
miialiconi on az1 6 ay davam etmak lazimdir.

Agorafobiya ila va ya aqorafobiyasiz panik pozgunluglarin miialicasi

Ilk hofto arzinde 5 mq bagslangic doza moslohat gériiliir, daha sonra doza sutkada 10 mq-dok
artirilir, Pasiyentin fardi reaksiyasindan asili olaraq doza maksimum sutkada 20 mq-a qadar artirila
bilar.

Maksimal effektivlik taxminan 3 ay arzinda alda olunur. Miialica bir nega ay davam edir.

Sosial hayacan pozgunluglar:

Adi doza giinda 10 mq toskil edir. Adaton simptomlarin yiingiillagsmasi li¢iin 2-4 hofta talob olunur.
Daha sonra pasiyentin fordi reaksiyasindan asili olaraq, doza sutkada 5 mq-dak enidirils va ya
sutkada 20 mq-dsk artirila bilor. Sosial hoyacan pozgunluglari xroniki gedisli xastolikdir va
cavabin moéhkemlonmasi ti¢lin 12 hafts arzinda miialico maslahat goriiliir. Miialicaya cavab veran
pasiyentlorin uzunmiiddatli miialicasi 6 ay arzinds tadqiq edilmisdir va residivin qarsisini almagq
liglin fordi olaraq nozarden kegirilo biler; miialiconin fayadalari miintszam olaraq yeniden
qiymatlondirilmalidir.

Sosial hayacan pozgunlugu daqiq miisyyen edilmis diagnostik terminologiya olan xiisusi
pozgunluqdur va onu hadden artiq utancaqliq ile qarigdirmaq olmaz. Farmakoterapiya yalmz
hayacan pozgunlugu professional va sosial faaliyysts mane oldugu hallarda gostarisdir.

Bu miialiconin kognitiv-davranigy miialicasi ilo miiqayisads yeri dayarlondirilmamisdir.
Farmakoterapiya timumi terapevtik strategiyanin bir hissasidir.

Umumi hayacan pozgunluglarr

Baslangic doza giinds 1 dofs 10 mq toskil edir. Pasiyentin fordi cavabindan asili olaraq. doza
maksimum giinds 20 mq-dak artirila bilar.

20 mq giindalik doza qabul edan, miialicaya cavab veran pasiyentlarin uzunmiiddatli miialicasi 6
ay arzinds tadqiq edilmigdir. Mualicenin fayadalari va dozasi miintazam olaraq, miiayyan vaxt
intervallari ils yenidan giymatlondirilmalidir.

Obsessiv-kompulsiv pozgunlug

Baglangic doza giindo 10 mq toskil edir. Pasiyentin fordi reaksiyasindan asili olaraq. doza
maksimum giinds 20 mqg-dak artirila bilar.

Obsessiv-kompulsiv pozgunluq xroniki xastalik oldugu ii¢iin, onlarda simptomlarin tam aradan
qalxdigindan amin olmaq magsadils pasiyentlar kifayat qadar miiddatds miialica almalidir.
Mialiconin faydalari vo dozasi miintazam olaraq, miioyyan vaxt intervallari ila yenidon
giymatlandirilmolidir (“Farmakodinamikas1” béliimiina baxin).

Yash pasiyentlar (> 65 yas)

Baslangic doza giinds 5 mq toskil edir. Pasiyentin fordi reaksiyasindan asili olaraq, doza
maksimum sutkada 10 mq-dak artirila bilor (“Farmakokinetikasi” bsliimiina baxin).

Yash pasiyentlords sosial hayacan pozgunlugu zamani dorman vasitasinin effektivliyi
Oyranilmamisdir.

Pediatrik pasiyentlar

Usaglarin vo 18 yasindan kigik yeniyetmalarin miialicasinda darman vasitasini istifada etmoak
olmaz (“Xiisusi gdstarislor va ehtiyat tadbirlori” bsliimiina baxin).

Boyrak funksiyalarinin zaiflamasi

Yiingtl va orta daracali bdyrak gatismazligi olan pasiyentlards dozanin korreksiyasi vacib deyil.

Agir bdyrak catismazlii (kreatinin klirensi 30 ml/dag-den asagi) olan pasiyentlards ehtiyath
olmaq lazimdir (“Farmakokinetikasi” boliimiine baxin).

Qaraciyar funksiyalarinin zaiflamasi

Yiingiil va orta daracali qaraciyar ¢atismazligi olan pasiyentlards miialicanin ilk 2 hoftasinda
baslangic doza 5 mq toskil edir. Pasiyentin fordi cavab reaksiyasindan asili olaraq doza glinda 10
mgq-dak artirila bilar.

Agir qaraciyer ¢atismazlifi olan pasiyentlords ehtiyatli olmaq ve dozam diqgatla titrlomak
maslahat goriiliir (“Farmakokinetikas1” béliimiina baxin).
Zaif CYP2C19 metabolizmi

CYP2C19 metabolizmi zaif olan pasiyentlar ti¢tin miialicanin ilk 2 haftasi arzinda baslangic doza

5 mq taskil edir. Pasiyentin fordi reaksiyasindan asili olaraq doza sutkada 10 mq-dak artirila bilar
(“Farmakokinetikasi™ boliimiina baxin).



Miialicanin dayandiriimas: zamam miisahida olunan kasilma simptomlar:

Mialiconin ani dayandirilmasindan qaginmaq lazimdir. Essitalopram ilo  mialiconin
dayandirilmasi zamam kasilmo simtomlarinin inkisaf riskini azaltmagq iiciin, dozani 1-2 hafta
arzinds tadricon azaltmaq lazimdir (“Xiisusi gostarislori va ehtiyat tadbirlari” va “Olava tasirlari”
boliimiine baxin). Ogar dozanin azaldilmasindan sonra va ya miialicani dayandirdigdan sonra
doziilmoz simptomlar meydana gixarsa, daha 6nca tayin olunan dozanin barpasi nazarden kegirila
bilor. Daha sonra hokim yavas-yavas dozam azaltmaga davam eda bilar.

Olava tasirlori

©lavs tosirler adaten miialicanin 1 va ya 2-ci haftasinda yaranir va miialica davam etdikda onlarin
agirliq dorocasi va tezliyi azalir.

Olava tasirlarin tezliyi asagidaki parametrlorls toyin edilir: gox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100 -
<1/10); bazen (=1/1000 - <1/100); nadir hallarda (=1/10000 - <1/1000); ¢ox nadir hallarda

(<1/10000); malum deyil (alda olan malumatlara géra tezliyi qiymatlondirmak miimkiin deyil).

Orqan sistem sinfi Tezlik OSlava tasirlar
Qan vs limfa sistemi pozgunluglari | Malum deyil Trombositopeniya
Immun sistem pozgunluglari Nadir hallarda | Anafilaktik reaksiyalar
Endokrin pozgunluglar Moalum deyil ADH (antidiuretik hormon) sekresiyasinin
azalmasi
Metabolizm va gidalanma Tez-tez Istahanin azalmasi, istahanin artmasi, ¢akinin
pozgunluglar artmasi
Bozan Cakinin azalmasi
Malum deyil Hiponatriemiya, anoreksiya’
Psixi pozgunluglar Tez-tez Hayacan, narahatliq, anormal yuxugérma
Qadmlarda va kisilarda: libidonun zaiflamasi
Quadinlarda: anorqazmiya
Bazan Bruksizm, tosvis, asabilik, panik pozgunluglar,

qarisiq vaziyyat

Nadir hallarda

Tasvis, depersonalizasiya, halliisinasiyalar

Moalum deyil Maniya, intihar diisiincasi, intihar davranis'
Sinir sistemi pozgunluglar: Cox tez-tez Bas agrisi
Tez-tez Yuxusuzlug, yuxululuq, basgicalloanma,
paresteziya, tremor
Bazan Dad hissiyati pozgunluglari, yuxu

pozgunluglari, bayilma

Nadir hallarda

Serotonin sindromu

Moalum deyil Diskineziya, haraki pozgunluglar, qicolmalar,
psixomotor narahatlig/akatiziya
GOrma pozgunluglari Bazan Midriaz, gérma pozgunluglari
Qulaq va labirint pozgunluglari Bazan Qulagda kiiy
Urak pozgunluglari Bazan Taxikardiya
Nadir hallarda | Bradikardiya
Moalum deyil EKQ-ds QT intervalinin uzanmasi, piruet
taxikardiyasi (torsade de pointes) daxil
olmaqgla madacik aritmiyasi
Damar pozgunluglari Maslum deyil Ortostatik hipotenziya
Tanoffiis, dos qofosi va divararalifi | Tez-tez Sinusitlar, asnamak
pozgunluglar Bazan Burundan ganaxma
Qastrointestinal pozgunluglar Cox tez-tez Urakbulanma
Tez-tez Ishal, gabizlik, qusma, agizda qurulug
Bazan Qastrointestinal qanaxmalar (diiz bagirsaq
ganaxmasi daxil olmagla)
Hepatobiliar pozgunluglar Molum deyil Hepatitlor, qaraciyarin funksional testlarinin
qeyri normal géstaricilari
Doari va darialti toxuma Tez-tez Tarlamanin artmasi
pozgunluglar Bazan Ovra, alopesiya, sapgi, qasinma
Moalum deyil Ekximozlar, angionevrotik 6dem




Skelet-azals va birlogdirici toxuma | Tez-tez Artralgiya, mialgiya
ozgunluglari

Boyrak vo sidik sistemi Malum deyil Sidiyin langimasi
pozgunluglari
Reproduktiv sistem va siid vazilori | Tez-tez Kisilarda: eyakulyasiya pozgunluglari,
pozgunluglari impotensiya
Bazan Qadinlarda: usaqliq ganaxmasi, menorragiya

Moalum deyil Qalaktoreya
Kisilarda: priapizm
Dogusdan sonra-ganaxma®
Umumi pozgunluglar va istifade Tez-tez Yorgunlug, qizdirma
nahiyasinda vaziyyat Boazan Odem
'Essitalopram ilo miialics zamani va ya miialico dayandirildigdan sonra erkan marhalada intihar diisiincasi

va intihar davranisi hallari haqda melumatlar vardir (“Xiisusi géstarislor va ehtiyat tadbirlari” bdliimiina
baxin).

?Bu hallar SGUSI terapevtik sinfi tigiin qeyds alinmigdir.
*Bu hallar SGUSI/SNGUI terapevtik sinfi ligiin qeyds alinmisdir (“Xiisusi gostarislari va ehtiyat tadbirlar”
va “Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadssi” béliimlorina baxin)

Yasla alaqali alava tasirlaor :
Osason 50 yagdan yuxari SGUSI vo trisiklik antidepressantlar gobul edan pasiyentlorda

epidemioloji tadgiqatlar stimiik simqlar riskinin artdigini gstermisdir. Bu risko sabab olan
mexanizm malum deyil.

Miialiconin dayandirilmasi zamani miisahids olunan kesilma simptomlari

SGUSI/SNGUI gebulunun dayandirilmasi (xtisusila gofil oldugda) adaton kasilmo simptomlarina
sabab olur. ©n gox rast galinan reaksiyalara basgicallonma, hissiyyat pozgunluglari (paresteziya
va elektrik soku hissiyatt), yuxu pozgunluglari (yuxusuzluq va intensiv yuxular daxil olmagla),
tagvis va ya hayacan, iirekbulanma va/va ya qusma, tremor, ¢asqinliq, tarlama, bas agrisi, ishal.
lrakdgytinma, emosional qeyri-stabillik, asabilik va gérma pozgunluglar: aiddir.

Umumiyyatls bu hallar yiingiil va orta daracali olur. hamg¢inin 6z-6ziins aradan qalxir. Lakin bazi
pasiyentlarda agir va/va ya uzunmiiddatli ola bilar.

Buna gora ds essitalopram ile miialiconin dayandirilmasi lazim olduqda, dozani tadrican azaltmaq

lazimdir (“Istifads qaydasi va dozasi” va “Xiisusi gdstarislari vo chtiyat tadbirlari” béliimlarina
baxin).

OT intervalinin uzanmasi

Hipokaliemiyali yaxud daha 6ncadan QT intervalinin uzanmasi va ya digar iirak xastaliklari olan,
osasen, qadin pasiyentlorde post-marketing dévrde QT intervalimin uzanmas: va madacik
aritmiyas1 (piruet taxikardiyasi (forsades de pointes) daxil olmaqla) hagda molumatlar vardir
(“Oks gostorislari”, “Xiisusi gostarislar vo ehtiyat tadbirlori”, “Digar dorman vasitalari ilo qgarsiligh
tosirleri”, “Doza haddinin asilmas1” va “Farmakodinamikasi” baliimiina baxin).

Doza haddinin asilmas

Simptomlar:

Essitalopram ils doza haddinin agilmasi zamani miisahida olunan simptomlar, asason. markazi
sinir sistemi (basgicallonmo, tremor, togvis, nadir hallarda serotonin sindromu. gicolma va koma),
mado-badirsaq trakti ({irokbulanma/qusma), tirak-damar sistemi (hipotenziya, taxikardiya, QT
intervalimin uzanmasi va aritmiya) va su-elektrolit balansi (hipokaliemiya, hiponatriemiya) ilo
olagalidir.

Miialicasi

Spesifik antidot movcud deyil. Tanaffiis yollarinin kegiriciliyini dostoklomak, hamg¢inin adekvat
oksigenasiya vo tenoffiis funksiyasim tomin etmok lazimdir, Moadanin yuyulmasi va
aktivlogdirilmis komiir istifadasini nazardon kegirmok lazimdir. Peroral gebuldan sonra miimkiin
qadar an qisa miiddstds madeni yumaq lazimdir. Simptomatik dastaklayici tadbirlerle yanas:
tirayin vo hayati vacib funksiyalarin monitoringi maslohat gériilir.

Durgunluq trok gatismazligy/bradiaritmiya olan, yanasi olarag QT intervalim uzadan darman
vasitolorini qabul edon yaxud metabolizm dayisikliklari (masalon, qaraciyar c¢atismazhgi) olan
pasiyentlords doza haddinin asilmasi zamani EKQ monitoringi maslohat goriiliir.



Buraxihis formasi
14 tablet, blisterda. 2 blister iglik varaqa ils birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti

25°C temperaturdan yiiksak olmayan, isiqdan qorumagla va usaqlarin ali catmayan yerds saxlamagq
lazimdir.

Yararhliq miiddati
3 il,
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir,

Istehsal¢1

Actavis Ltd.

BLBO15- 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000, Malta.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
BIH Pharmaceuticals Ltd.
Sofia-1404 Triadica district, Kostenski Vodopad str. 45/V/3 - Bolqgaristan.



