KULLANMA TALIMATI

EXERAM 20 mg film tablet
Agizdan ahnir.

o Etkin madde:

Essitalopram okzalat 25.55 mg

(20 mg essitaloprama egdeger)

e Yardimci maddeler:

Tablet ¢ekirdegi: Mikrokristalin selilloz PH 102, kroskarmeloz sodyum, kolloidal anhidrus
silika, magnezyum stearat

Film kaplama: Hidroksipropil metil seliiloz, titanyum dioksit, polietilen glikol 400, polisorbat 80

Bu ilact kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatim sakicyiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimz soyleyiniz,

® Bu talimatta yaznilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

1. EXERAM nedir ve ne icin kullanithr?

2. EXERAM’r kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. EXERAM nasi kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EXERAM ’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadur.
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1. EXERAM nedir ve ni¢in kullamhir?

o EXERAM 20 mg film tabletlerin her biri 20 mg essitalopram igerir,

o EXERAM 28, 56 ve 84 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

e EXERAM essitalopram igerir. Bu ilag, depresyon (majér depresif durumlar) ve anksiyete
bozukluklarinda (agorafobili (agik alan korkusu) veya agorafobisiz panik bozuklugu, sosyal
anksiyete (kaygt) bozuklugu ve yaygin anksiyete bozuklugu ve obsesif-kompulsif (saplantili
davraniglar) bozukluk) kullanilir.

e Essitalopram, selektif serotonin geri alim inhibitérleri (SSRIs) olarak adlandirilan bir
antidepresan grubuna dahildir. Bu ilaglar beyindeki serotonin sistemini etkileyerek serotonin
diizeylerini arttirirlar. Serotonin sistemindeki bozuklugun, depresyon ve benzeri hastaliklarin
gelisiminde 6nemli bir faktdr oldugu kabul edilmektedir.

2. EXERAM"1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

EXERAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Essitaloprama veya EXERAM icerisindeki diger maddelere kargt alerjiniz (agir1
duyarlilifimiz) varsa (bakiniz “Yardimci maddeler™),

e MAQO (monoamin oksidaz) inhibitdrleri grubuna dahil olan selejilin (Parkinson hastaligt
tedavisinde kullanilir), moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilir) ve linezolid (antibiyotik)
kullanmyorsaniz,

e Pimozid (antipsikotik) kullaniyorsaniz.

¢ Dogustan gelen veya sonradan yagadiginiz anormal kalp ritmi (EKG’de gériintiilenen (kalbin
nasil ¢caligtigini degerlendiren bir inceleme)) hikayeniz varsa.

¢ Kalp ritmi problemleriniz i¢in ilag kullaniyorsaniz veya kalp ritminizi etkileyebilecek ilaglar
kullaniyorsaniz (bakimz Béliim 2 “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”).

EXERAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Lutfen doktorunuza, dikkate alinmasi gereken bagka bir durumunuz veya hastalijimz varsa
bildiriniz.

Ozellikle doktorunuza bildirmeniz gerekenler:

o Eger epilepsiniz (sara) varsa. Eger ilk kez ndbeti ortaya gikarsa veya epilepsi nibetleri daha
stk olursa, EXERAM kullanimina son verilmelidir (bakimiz bélim 4. “Olasi yan etkiler
nelerdir?”).

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

o Eger diyabetiniz varsa, EXERAM tedavisi kan gekeri kontroliinii bozabilir. Instilin ve/veya
agizdan alinan kan sekeri diigtirlicil ilaglarin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.
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¢ Eger kandaki sodyum seviyeniz diigiikse.

o Eger kanama veya morarma gelisimine egiliminiz varsa.

o Eger elektrokonvulsif tedavi (elektrogok tedavisi) aliyorsaniz.

¢ Eger koroner kalp hastaliginiz varsa.

¢ Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz veya kalbinizle ilgili problemleriniz varsa veya
gegmiste yagadiysaniz,

¢ Dinlenirken kalp atig hiziniz diigiikse ve/veya uzun siiren giddetli ishal ve kusma (hastalik
hali) sonrasinda veya diiiretik (idrar sktiirticti ilag) kullanimi sonucu tuz kaybiniz varsa.

* Ayaktayken hizl: veya diizensiz kalp atiginiz, bayilma, diisme veya bas dénmesi gibi kalp hiz
fonksiyonunda anormalliklere igaret eden durumlar yasiyorsaniz.

¢ Torsade de Pointes (bir tiir kalp ritim bozuklugu) gelistirme riski yiiksek olan hastalarda,
dmegin konjestif kalp yetmezligi olanlar, yeni gegirilmis kalp krizi olanlar, kalp atim hizi yavag
olanlar ya da es zamanl hastalik veya ilag kullanimi nedeniyle hipokalemi (kandaki potasyum
seviyesinin disiik olmasi) ya da hipomagnezemiye (kandaki magnezyum seviyesinin diigiik
olmast) yatkinh$ olanlarda dikkatli olunmas: $nerilmektedir.

Liitfen dikkat ediniz

Manik-depresif hastaligi olan bazi hastalar, manik faza girebilirler. Bu durum, garip ve hizla
degisen fikirlerin goriilmesi, yersiz bir mutluluk ve agin fiziksel aktiviteyle karakterizedir. Boyle
bir durum yagarsaniz, doktorunuzla temasa geginiz.

Tedavinin ilk haftalarinda, huzursuzluk, siirekli hareket etme istegi veya yerinde duramama gibi
bulgular goriilebilir. Bu tip bulgulariniz olursa, hemen doktorunuza bildiriniz.

Intihar diisiincesi, depresyon ve anksiyete bozuklugunda kétiilesme:

Eger depresyondaysaniz ve/veya anksiyete bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zarar verme
veya kendinizi Sldirme diigiinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk kullanilmaya
baglandifinda artabilir. Ciinkii bu ilaglarin etkisini gistermeye baglamas:, genellikle yaklagik 2
hafta, fakat bazen daha uzun bir zaman alabilir.

Bu olasilik agagidaki durumlarda daha fazladir:

o Eger daha 6nce intihar veya kendinize zarar verme diisiinceniz clmussa.

o Eger geng bir yetigkinseniz. Klinik arastirmalardan elde edilen bilgiler, antidepresan ile tedavi
edilen psikiyatrik bozuklugu olan 25 yagin altindaki yetigkinlerde intihar davranigi riskinin
arttigim gostermistir.

Eger, herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi oldiirme diisiinceleriniz
olmugsa, hemen doktorunuza basvurunuz veya hastaneye gidiniz.
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Antidepresan ilaglanin dzellikle ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin
intihar dlislince ya da davramglanimi arttirma olasilign bulunmaktadir. Bu nedenle &zellikle
tedavinin baglangici ve ilk aylannda, ilag dozunun arttirilma/azalilma ya da kesilme
donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, agir hareketlilik gibi beklenmedik davranig
degisiklikleri ya da intihar olasilif1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi
edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

Cocuklar ve 18 yagin altinda ergenlik ¢aginda kullanimi

EXERAM, normalde ¢ocuklarda ve 18 yagin altindaki adolesanlarda kullanilmamalidir. Ayrica,
18 yagin altindaki hastalar, bu tlirden ilaglar: kullandiklarinda, intihara tegebbiis, intihara egilim
ve diigmanlik (gogunlukla saldirganlik, karsit davramg ve kizginhk) gibi yan etkilerin ortaya
¢ikma riskinin daha yliksek oldugu bilinmelidir. Buna ragmen, doktorunuz 18 yagindan kii¢iik
bir hastaya, en uygun segenek oldugunu diisiinerek, EXERAM baslayabilir. Eger doktorunuz, 18
yagin altinda bir hastaya EXERAM vermigse ve siz bu konuda konusmak istiyorsaniz, liitfen
doktorunuza bagvurunuz. 18 yasin altindaki hastaysaniz EXERAM kullanirken, yukanda
belirtilen bulgulardan biri ortaya ¢ikar veya kétilye giderse, doktorunuza bildirmelisiniz. Ayrica,
EXERAM’in bu yas grubundakilerin biiylime, olgunlagma, biligsel ve davramgsal gelisimine
iligkin uzun dénemdeki giivenlilik etkileri heniiz gdsterilmemistir.

Bu uyanlar, gegmigteki bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza daniginiz.

EXERAM’n yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
EXERAM’1 ag veya tok karnina alabilirsiniz (bakimiz boliim 3. “EXERAM nasil kullanilir?”).
EXERAM’m alkolle ctkilesmesi beklenmez. Ancak birgok ilagta oldugu gibi, EXERAM’in

alkolle birlikte alinmasi tavsiye edilmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.,

Hamileyseniz veya hamilelik planlariniz varsa doktorunuza bildiriniz. Hamileyseniz,
doktorunuzla risklerini ve yararlarini tartismadan EXERAM kullanmaymniz.

Eger hamileligin son 3 ayinda EXERAM kullandiysaniz, yenidogan bebeginizde su etkilerin
olugabilece@ini bilmelisiniz: nefes almada zorluk, mavimsi bir cilt, nobetler, viicut 1sisi
degisiklikleri, beslenmede zorluklar, kusma, diigitk kan sekeri, kati veya gevsek kaslar, asir1 canh
refleksler, titreme, huzursuzluk, sinirlilik, uyusukluk, siirekli aglama, uyku hali ve uyku
bozukluklan. Eger bebeginizde bu bulgulardan biri varsa, derhal doktorunuzla temasa geginiz.
Doktorunuza EXERAM kullandifimzi mutlaka sdyleyiniz. Hamileliginiz sirasinda, dzellikle de
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hamileliginizin son 3 ayinda kullanacaginiz EXERAM gibi ilaglar, yeni dogan bebeginizde yeni
dogamin inatg: pulmoner hipertansiyonu adi verilen ciddi bir durumun ortaya gikma riskini
arttirabilir. Bu durum bebeginizin daha sik nefes almasina ve mavimsi gériinmesine neden olur.
Bu belirtiler genellikle bebegin dogumundan sonraki ilk 24 saat iginde baglar. Eger bebeginizde
bu durum ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza bagvurunuz.

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

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyorsamz EXERAM kullanmayimiz, ancak doktorunuzla séz konusu riskler ve yararlar
konusunda tartisip doktorunuzun uygun bulmasi halinde kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimt
EXERAM’1n sizi nasil etkiledigini anlayincaya kadar arag veya makine kullanmaniz tavsiye
edilmez.

EXERAM’m i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda Snemli bilgiler

Bu t1bbi iirtin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninu

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanmyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

e “Sclektif olmayan monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOIY” ad1 verilen bir grup ilag (aktif
madde olarak fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid ve tranilsipromin igerenler), Eger bu
ilaglardan birini kullandiysaniz, EXERAM almaya baslamadan &nce, 14 giin beklemeniz gerekir.
EXERAM’1 kestikten sonra, bu ilaglar1 almadan énce 7 giin beklemeniz gerekir.

¢ Moklobemid igeren (depresyon tedavisinde kullanilir) “geri déniigiimlil, selektif MAO-A
inhibitdrleri”.

¢ Selejilin igeren (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir) “Geri doniisiimsiiz MAO-B
inhibitérleri”. Bu ilaglar yan etki riskini arttirirlar.

¢ Bir antibiyotik olan linezolid.

e Lityum (manik-depresif bozukluk tedavisinde kullanilir) ve triptofan (bir aminoasittir ve
beslenme destegi olarak kullanilir).
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¢ Imipramin ve desipramin (her ikisi de depresyon tedavisinde kullanilir).

e Sumatriptan ve benzeri ilaglar (migren tedavisinde kullanilir) ve tramadol (siddetli agrida
kulianilir). Bu ilaglar yan etki riskini arttirirlar.

¢ Simetidin ve omeprazol (mide iilserinde kullanilirlar), fluvoksamin (antidepresan) ve
tiklopidin (inme riskini azaltmak i¢in kullanilir). Bu ilaglar EXERAM’n kandaki seviyesini
arttirabilirler.

e St. John's Wort; (Sar1 kantaron Hypericum perforatum) — depresyonda kullanilan bitkisel bir
riin.

¢ Asetilsalisilik asit ve steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (agr kesici olarak kullanilan
veya kam sulandirici, diger bir adla antikoagiilan olarak kullanilan ilaglar). Bu ilaglar kanama
egilimini arttirabilir.

¢ Varfarin, dipiridamol ve fenprokumon (antikoagiilan olarak adlandirilan, kani sulandiric
ilaglar). Doktorunuz kullandifimiz antikoagiilan dozunun halen uygun diizeyde oldugunu teyit
etmek amaciyla, EXERAM’a baglarken veya ilaci keserken pihtilasma zamanim kontrol etmek
isteyebilir.

o Ngbet egigini diigirme riskleri nedeniyle meflokuin (sitma tedavisinde kullanilir), bupropiyon
{(depresyon tedavisinde kullamlir) ve tramadol (siddetli agr1 igin kullantlir).

o Nobet esigini diigiirme riskleri nedeniyle néroleptikler (sizofreni ve psikoz tedavisinde
kullanilan ilaglar) ve antidepresanlar.

s Flekainid, propafenon ve metoprolol (kalp-damar hastaliklarinda kullanilir), klomipramin ve
nortriptilin (antidepresanlar) ve risperidon, tioridazin ve haloperidol (antipsikotikler) ile birlikte
ahndiginda EXERAM’1n dozunda ayarlama gerekebilir.

e Kalp ritmi problemleriniz i¢in ila¢ kullamyorsamz veya Simif IA ve III antiaritmikler gibi kalp
ritmi problemleri i¢in veya kalp ritmini etkileyebilecek ilaglar, antipsikotikler (6r: fenotiyazin,
tiirevleri, pimozid, haloperidol), trisiklik antidepresanlar, baz1 antimikrobiyal bilesikler (or:
sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin I'V, pentamidin, ézellikle halofantrin olmak {izere anti-
sitma tedavileri), alerji hastaliklarina kars: etkili bazi ilaglar (astemizol, mizolastin) gibi kalp
ritmini etkileyebilecek ilaglar aliyorsaniz EXERAM kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamaniarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXERAM nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

EXERAM’i her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.
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Erigkinler

Depresyon

EXERAM’n tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg’dir. Doz doktorunuz tarafindan giinde
maksimum 20 mg’a yiikseltilebilir.

Panik bozukluk

EXERAM’1n baglangi¢ dozu, giinde 10 mg’lik doza ¢ikmadan 6nce, bir hafta boyunca giinde tek
doz olarak 5 mg’dir. Doz, doktorunuz tarafindan daha sonra giinde maksimum 20 mg’a
yiikseltilebilir.

Sosyal anksiyete bozuklugu

EXERAM’1n tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg’dir. Ilaca verdiginiz cevaba gore,
doktorunuz, dozu giinde 5 mg’a diisiirebilir veya giinde maksimum 20 mg’a yiikseltebilir.

Yaygin anksiyete bozuklugu

EXERAM’n tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg’dir. Doz, doktorunuz tarafindan giinde
maksimum 20 mg’a yiikseltilebilir.

Obsesif-kompulsif bozukluk

EXERAM’1n tavsiye edilen dozu giinde tek doz 10 mg’dir. Doz, doktorunuz tarafindan giinde
maksimum 20 mg’a yiikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

EXERAM’1, a¢ veya tok karnina alabilirsiniz. Tabletleri su ile birlikte yutunuz. Cignemeyiniz,
tad1 acidir.

Tablet, sekilde goriildiigii gibi, iki ucundan isaret parmaklartyla bastirilarak ikiye boliinebilir,

Degisik yas gruplan:

Cocuklar ve ergenlik c¢agindakiler (18 yas alti)): EXERAM ¢ocuklar ve ergenlik
cagindakilerde kullamlmamalidir. Daha fazla bilgi i¢in liitfen béliim 2. “EXERAM’)
kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler”e bakiniz.

Yasgh hastalar (65 yayg iistii): EXERAM’in tavsiye edilen baglangic dozu giinde tek doz 5
mg’dir. Doz, doktorunuz tarafindan giinde maksimum 10 mg’a yiikseltilebilir.

Tedavinin siiresi:
Kendinizi daha iyi hissetmeniz birka¢ haftay: bulabilir. Durumunuzdaki diizelmeyi hissetmeniz
biraz zaman alsa da EXERAM’1 kullanmaya devam ediniz.
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Doktorunuzia konugsmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

EXERAM"1 doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz. Eger tedaviyi erken
sonlandirirsanuz hastalik belirtileri tekrarlayabilir. Kendinizi iyi hissettiginiz zamandan en az 6
ay sonrasina dek tedaviye devam etmeniz tavsiye edilir.

Eger EXERAM i etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXERAM kullandiysamz
EXERAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konugunuz veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

Herhangi bir rahatsizlik hissetmiyor olsaniz bile bunu yapimz.

Agini dozun bazi belirtileri sunlardir: Sersemlik, titreme, ajitasyon, nébet (konviilsiyon), koma,
bulanti, kusma, kalbinizin normalden yavag veya hizli ¢arpmasi, kan basincinda diisgme ve
viicudun su/tuz dengesinde degisiklik.

Doktor veya hastaneye giderken EXERAM kutusunu yanimizda gitiiriiniiz.

EXERAM"1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

Eger bir dozu almay1 unuttuysaniz ve yatmadan 6nce hatirladiysamz, hemen alimiz. Ertesi giin
normal bir sekilde devam ediniz. Eger aymi giin gece veya ertesi giin hatirladiysaniz, o dozu
atlayip, normal tedaviye devam ediniz.

EXERAM ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Doktorunuz birakmamzi énermeden EXERAM’1 kesmeyiniz. Tedavi siiresini tamamladiysaniz,
genelde onerilen, EXERAM dozunu agamali olarak azaltarak, birkag hafia iginde birakmanizdir.
EXERAM kullanmay1 aniden birakmigsaniz, kesilme belirtileri yasayabilirsiniz. Bu belirtiler
EXERAM tedavisi ani sonlandirildiginda sik gériiliir. EXERAM uzun siire kullanildiginda veya
yiiksek dozda kullamldiginda veya doz ¢ok gabuk azaltildiginda, bu risk daha yiiksektir. Birgok
hastada, belirtiler hafiftir ve iki hafta i¢inde kendiliginden geger. Ancak, bazi hastalarda, daha
siddetli olabilir veya daha uzun siire devam edebilir (2-3 ay veya daha uzun). Eger, EXERAM’1
biraktiginizda, kesilme belirtileri siddetliyse, liitfen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizden
ilacimz1 tekrar kullanmaya baglamanizi ve daha yavag bir gekilde birakmamzi isteyebilir.
Kesilme belirtileri sunlardir: Bag donmesi (sersemlik veya dengesizlik), karincalanma hissi,
yanma hissi ve bag bolgesini de kapsayan elektrik soku duygusu (daha az yaygin olarak), uyku
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bozukluklar1 (canli riiyalar, kabuslar, uyuyamamak), endise duygusu, bag agnilari, bulanti,
terleme (gece terlemeleri dahil), huzursuz veya ajite hissetme, titreme, kafa karisikligi,
duygusallik veya sinirlilik, ishal (yumusak digki), gérme bozukluklar, ¢arpinti veya agir1 kalp
atimi hissi.

Bu ilacin kullamimina iligkin sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EXERAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler genelde birkag haftalik tedavi sonrasinda yok olurlar. Liitfen ¢ogu etkinin
hastalifimza baglh olabilecegini ve iyilesmeye bagladifimizda gegebilecegini de gz 6niinde
bulundurunuz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:
Cok yaygin: 10°da 1 kullanicidan daha fazlasim etkileyen.

Yaygin: 100°de 1-10 kullaniciy: etkileyen.

Yaygin olmayan: 1000°de 1-10 kullaniciy: etkileyen,

Seyrek: 10000°de 1-10 kullaniciy: etkileyen.

Bilinmiyor: eldeki verilerle siklig: tahmin edilemiyor.

Tedaviniz sirasinda asagidaki yan etkilerden biri olursa doktorunuza basvurunuz:
Yaygin olmayan:
e Mide-barsak kanamalan dahil anormal kanamalar

Seyrek:

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

e Yiksek ates, ajitasyon, sersemlik, titreme ve kaslarda ani kasilmalar ortaya g¢ikarsa, bunlar
nadir goriilen bir durum olan, serotonin sendromu ad: verilen olayin belirtileri olabilir. Béyle
hissederseniz doktorunuza bildiriniz.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
hastaneye gidiniz:

e Idrar yaparken zorluk

Nobetler (ayrica bakimz “EXERAM’1 agagidaki durumlarda dikkatli kullanimiz”)

Deride ve goézlerin beyaz kisminda sararma karaciger fonksiyon bozuklugu/hepatit belirtisidir.

Hizly, diizensiz kalp atimi, bayilma: Bunlar hayat1 tehdit eden ve Torsades de Pointes olarak
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bilinen bir durumun belirtileri olabilir.

Yukaridakilere ek olarak agagidaki yan etkiler de bildirilmigtir:
ok yaygin:
e Bulanti

Yaygin:

¢ Burunda tikaniklik veya akma (siniizit)

e Istahta azalma veya artma

¢ Endige, huzursuzluk, anormal riiyalar, uykuya gegmede zorluk, uyku hali, sersemlik, esneme,
titreme, deride karincalanma

Ishal, kabizlik, kusma, ag1z kurulugu

s Terleme artisi

» Kas ve eklemlerde agr (artralji ve miyalji)

o Cinsel bozukluklar (ejakiilasyonda gecikme, ereksiyon sorunlari, cinsel diirtiide azalma ve
kadinlarda orgazm bozukluklari)

¢ Yorgunluk, ates

o Kilo artis1

Yaygin olmayan:

* Kurdegen (iirtiker), doktintil, kagint1 (priirit)

¢ Dig gicirdatma, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, sersemlik, konfiizyon durumu
¢ Uyku bozuklugu, tat almada bozukluk, bayilma (senkop)

¢ (oz bebeklerinde biiylime (midriyazis), gérme bozuklugu, kulak ¢inlamas (tinnitus)
e Sac dokiilmesi

¢ Vajinal kanama

¢ Kilo kayh

e Kalp atiminda hizlanma

* Kol ve bacaklarda sislik

¢ Burun kanamasi

Seyrek:

e Saldirganlik, depersonalizasyon, haliisinasyon
e Kalp atiginda yavaglama
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Bazi hastalar tarafindan bildirilenler (eldeki verilerle siklif1 tahmin edilemiyor):

Kendine zarar verme veya kendini &ldiirme diisiinceleri (ayrica bakimiz “EXERAM’:

agagidaki durumlarda dikkatli kullanimiz”)

Kan sodyum seviyelerinde azalma (belirtiler: bulanti, kendini hasta hissetme, zayif kaslar

veya konfiizyon (zihin kartgikli1))

Ayaga kalkildiginda, diigiik kan basinci nedeniyle bag donmesi (ortostatik hipotansiyon)
Anormal karaciger fonksiyon testleri (kanda karaciger enzimlerinde artig)

Hareket bozukluklar: (kaslarda istemsiz hareketler)

Agnl ereksiyon (priapizm)

Cilt ve mukoza kanamalan dahil kanama bozukluklar (ekimoz) ve kanda diisiik trombosit

seviyesi (trombositopeni)

*

*

Cilt veya mukozada ani sigsme (anjiyoddem)

Idrar miktarinda artma (uygunsuz ADH salinimi)

Emzirmeyen kadinlarda siit gelmesi

Mani

Bu grup ilaglan kullanan hastalarda kemik kirikalr riskinde artma gézlenmistir.

Kalp ritminde degigiklik (“QT aralifinda uzama” olarak adlandinlan, EKG’de

(elektrokardiyogram) goriilen kalbin elektriksel aktivitesi)

Ek olarak, essitaloprama (EXERAM’1n etkin maddesi) benzer sekilde etki gdsteren ilaglarla

saptanan bazi yan etkiler de vardir. Bunlar:

Motor huzursuzluk (akatizi (yerinde duramama hali))
Anoreksiya (istahsizlik)

Bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz doktorunuzu

veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. EXERAM’1n saklanmasi
EXERAM"1 ¢cocukdarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXERAM'1 kullanmayiniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXERAM’1 kullanmaymniz.

Ruhsat sahibi:

GENERICA ILAC SAN. ve TIC. A S.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad 48/4
34349 Esentepe-ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 00

Faks: (0 212 213 53 24

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bu kullanma talimat: tarihinde onayianmistir.
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