
K I S A  Ü R Ü N  B İ L G İ S İ

1  B E Ş E R İ  T I B B İ  Ü R Ü N Ü N  A D I

Z E N D O R  2 0  m g  f i l m  t a b l e t

2  K A L İ T A T İ F  V E  K A N T İ T A T İ F  B İ L E Ş İ M  

E t k i n  m a d d e :

E s s i t a l o p r a m  o k s a l a t  2 5 . 5 5 8  m g

( 2 0  m g  e s s i t a l o p r a m a  e ş d e ğ e r )

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r :

K r o s k a r m e l o s  s o d y u m  7 . 5  m g

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r  i ç i n ,  6 . 1 ’ e  b a k ı n ı z .

3  F A R M A S Ö T İ K  F O R M

F i l m  T a b l e t

B e y a z  r e n k l i ,  o v a l ,  b i r  y ü z ü  ç e n t i k l i  f i l m  k a p l ı  t a b l e t  

T a b l e t l e r  e ş i t  o l a r a k  y a r ı y a  b ö l ü n e b i l i r l e r .

4  K L İ N İ K  Ö Z E L L İ K L E R

4 . 1  T e r a p ö t i k  e n d i k a s y o n l a r

M a j ö r  d e p r e s i f  d u r u m l a r ,

A g o r a f o b i l i  v e y a  a g o r a f o b i s i z  p a n i k  b o z u k l u ğ u ,

S o s y a l  a n k s i y e t e  b o z u k l u ğ u  ( s o s y a l  f o b i ) ,

Y a y g ı n  a n k s i y e t e  b o z u k l u ğ u ,

O b s e s i f  K o m p ü l s i f  B o z u k l u k  ( O K B )  t e d a v i l e r i n d e  k u l l a n ı l ı r .

4 . 2  P o z o l o j i  v e  u y g u l a m a  ş e k l i  

P o z o l o j i / u y g u l a m a  s ı k l ı ğ ı  v e  s ü r e s i :

2 0  m g ’ ı n  ü z e r i n d e k i  g ü n l ü k  d o z l a r d a  g ü v e n l i l i ğ i  k a n ı t l a n m a m ı ş t ı r .

M a j ö r  d e p r e s i f  d u r u m l a r

G ü n d e  b i r  k e z  1 0  m g  o l a r a k  a l ı n ı r .  B i r e y s e l  h a s t a  c e v a b ı n a  g ö r e ,  d o z  g ü n d e  m a k s i m u m  2 0  

m g ' a  ç ı k a r ı l a b i l i r .

A n t i d e p r e s a n  c e v a p  i ç i n  g e n e l d e  2 - 4  h a f t a  g e r e k i r .  B e l i r t i l e r  d ü z e l d i k t e n  s o n r a ,  a l ı n a c a k  

c e v a b ı n  k o n s o l i d a s y o n u  i ç i n  e n  a z  6  a y l ı k  t e d a v i  s ü r e s i  g e r e k m e k t e d i r .

A g o r a f o b i l i  v e y a  a g o r a f o b i s i z  p a n i k  b o z u k l u ğ u

G ü n l ü k  1 0  m g ' l ı k  d o z a  g e ç i l m e d e n  ö n c e ,  i l k  h a f t a  g ü n d e  5  m g ' l ı k  b a ş l a n g ı ç  d o z u  t a v s i y e  

e d i l i r .  D o z  d a h a  s o n r a ,  a l ı n a c a k  b i r e y s e l  h a s t a  c e v a b ı n a  g ö r e ,  g ü n d e  m a k s i m u m  2 0  m g ' a  

ç ı k a r ı l a b i l i r .

M a k s i m u m  e t k i ,  y a k l a ş ı k  3  a y  s o n r a  a l ı n ı r .  T e d a v i  b i r k a ç  a y  s ü r e r .

S o s y a l  a n k s i y e t e  b o z u k l u ğ u  ( s o s y a l  f o b i )

G ü n d e  b i r  k e z  1 0  m g  o l a r a k  a l ı n ı r .  S e m p t o m l a r ı n  g i d e r i l m e s i  i ç i n  g e n e l l i k l e  2 - 4  h a f t a



g e r e k l i d i r .  H a s t a n ı n  b i r e y s e l  y a n ı t ı n a  g ö r e  d o z  5  m g ’ a  d ü ş ü r ü l e b i l i r  v e y a  g ü n d e  m a k s i m u m  2 0  

m g ’ a  ç ı k a r ı l a b i l i r .

S o s y a l  a n k s i y e t e  b o z u k l u ğ u ,  k r o n i k  s e y i r l i  b i r  h a s t a l ı k t ı r  v e  a l ı n a c a k  c e v a b ı n  k o n s o l i d a s y o n u  

i ç i n  1 2  h a f t a l ı k  t e d a v i  t a v s i y e  e d i l i r .  T e d a v i y e  c e v a p  v e r e n l e r i n  6  a y l ı k  u z u n  d ö n e m l i  t e d a v i s i  

i n c e l e n d i ğ i n d e ,  r e l a p s ı n  ö n l e n m e s i  b a k ı m ı n d a n  c e v a b ı n  b i r e y l e r e  b a ğ l ı  o l a r a k  

d e ğ e r l e n d i r i l m e s i  g e r e k t i ğ i  g ö r ü l m ü ş t ü r .  T e d a v i d e n  s a ğ l a n a n  f a y d a l a r ı n  d ü z e n l i  a r a l ı k l a r l a  

t e k r a r  d e ğ e r l e n d i r i l m e s i  g e r e k i r .

S o s y a l  a n k s i y e t e  b o z u k l u ğ u ,  s p e s i f i k  b i r  b o z u k l u ğ u n  i y i  t a n ı m l a n m ı ş  t a n ı s a l  t e r m i n o l o j i s i d i r  

v e  a ş ı r ı  ç e k i n g e n l i k l e  k a r ı ş t ı r ı l m a m a l ı d ı r .  B u  b o z u k l u ğ u n  s a d e c e  p r o f e s y o n e l  v e  s o s y a l  

a k t i v i t e l e r e  ö n e m l i  ş e k i l d e  e t k i  e t m e s i  h a l i n d e  i l a ç l a  t e d a v i y e  b a ş l a n m a l ı d ı r .

B u  t e d a v i ,  k o g n i t i f  d a v r a n ı ş ç ı  t e r a p i  i l e  k a r ş ı l a ş t ı r m a l ı  o l a r a k  i n c e l e n m e m i ş t i r .  İ l a ç l a  t e d a v i ,  

g e n e l  t e d a v i  s t r a t e j i s i n i n  b i r  p a r ç a s ı d ı r .

Y a y g ı n  a n k s i y e t e  b o z u k l u ğ u

B a ş l a n g ı ç  d o z u  g ü n d e  b i r  k e z  1 0  m g ’ d ı r .  B i r e y s e l  h a s t a  c e v a b ı n a  g ö r e ,  d o z  g ü n d e  m a k s i m u m  

2 0  m g ' a  ç ı k a r ı l a b i l i r .

T e d a v i y e  c e v a p  v e r e n  h a s t a l a r d a ,  u z u n  d ö n e m l i  t e d a v i  ( 2 0  m g / g ü n )  e n  a z  6  a y l ı k  ç a l ı ş m a l a r l a  

d e ğ e r l e n d i r i l m i ş t i r .  T e d a v i d e n  s a ğ l a n a n  f a y d a l a r  v e  d o z  d ü z e n l i  a r a l ı k l a r l a  t e k r a r  

d e ğ e r l e n d i r i l m e l i d i r  ( b k z .  B ö l ü m  5 . 1 ) .

O b s e s i f  K o m p ü l s i f  B o z u k l u k  ( O K B )

B a ş l a n g ı ç  d o z u  g ü n d e  b i r  k e z  1 0  m g ’ d ı r .  B i r e y s e l  h a s t a  c e v a b ı n a  g ö r e ,  d o z  g ü n d e  m a k s i m u m  

2 0  m g ’ a  ç ı k a r ı l a b i l i r .

O K B  k r o n i k  b i r  h a s t a l ı k  o l d u ğ u n d a n  d o l a y ı  h a s t a l a r ,  s e m p t o m l a r ı n  g i d e r i l d i ğ i n d e n  e m i n  

o l m a k  i ç i n  y e t e r l i  s ü r e  t e d a v i  e d i l m e l i d i r .

T e d a v i d e n  s a ğ l a n a n  f a y d a l a r  v e  d o z  d ü z e n l i  a r a l ı k l a r l a  t e k r a r  d e ğ e r l e n d i r i l m e l i d i r  ( b k z .  

B ö l ü m  5 . 1 ) .

U y g u l a m a  ş e k l i :

Z E N D O R  g ü n d e  t e k  d o z  o l a r a k ,  b e s i n l e r l e  b i r l i k t e  v e y a  ö ğ ü n  a r a l a r ı n d a  k u l l a n ı l a b i l i r .

Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r a  i l i ş k i n  e k  b i l g i l e r :

A z a l m ı ş  b ö b r e k  i ş l e v i :

H a f i f  v e y a  o r t a  d e r e c e l i  b ö b r e k  i ş l e v  b o z u k l u ğ u  o l a n l a r d a  d o z  a y a r l a m a s ı  g e r e k m e z .  B ö b r e k  

i ş l e v i  c i d d i  o l a r a k  a z a l m ı ş  ( C L C R  <  3 0  m l  /  d a k i k a )  h a s t a l a r d a  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r  ( b k z .  

B ö l ü m  5 . 2 ) .

A z a l m ı ş  k a r a c i ğ e r  i ş l e v i

H a f i f  v e y a  o r t a  d e r e c e l i  k a r a c i ğ e r  i ş l e v  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r d a  t e d a v i n i n  i l k  i k i  h a f t a s ı  

i ç i n  b a ş l a n g ı ç  d o z u  o l a r a k  5  m g  u y g u l a n m a s ı  ö n e r i l i r .  B i r e y s e l  h a s t a  c e v a b ı n a  g ö r e  d o z  

g ü n d e  1 0  m g ’ a  y ü k s e l t i l e b i l i r .  K a r a c i ğ e r  i ş l e v i  c i d d i  o l a r a k  a z a l m ı ş  h a s t a l a r d a ,  ö z e l l i k l e  

d i k k a t l i  d o z  t i t r a s y o n u  ö n e r i l i r  ( b k z .  B ö l ü m  5 . 2 ) .

2



P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n  ( 1 8  y a ş  a l t ı )

Z E N D O R  ç o c u k l a r d a  v e  1 8  y a ş ı n  a l t ı n d a k i  a d o l e s a n l a r ı n  t e d a v i s i n d e  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r  ( b k z .  

B ö l ü m  4 . 4 ) .

G e r i y a t r i k  p o p ü l a s y o n  ( 6 5  y a ş  ü s t ü )

B a ş l a n g ı ç  d o z u  g ü n d e  5  m g ’ d ı r .  B i r e y s e l  h a s t a  c e v a b ı n a  g ö r e  d o z  g ü n d e  m a k s i m u m  1 0  

m g ’ a  y ü k s e l t i l e b i l i r .  ( b k z .  B ö l ü m  5 . 2 ) .

Z E N D O R ’ u n  y a ş l ı  h a s t a l a r d a  s o s y a l  a n k s i y e t e  b o z u k l u ğ u n d a k i  e t k i l i l i ğ i  a r a ş t ı r ı l m a m ı ş t ı r .  

C Y P 2 C 1 9  y ö n ü n d e n  z a y ı f  m e t a b o l i z e  e d i c i  o l a n  h a s t a l a r :

C Y P 2 C 1 9  y ö n ü n d e n  z a y ı f  m e t a b o l i z e  e d i c i  o l a n  h a s t a l a r d a  t e d a v i n i n  i l k  i k i  h a f t a l ı k  

b ö l ü m ü n d e  b a ş l a n g ı ç  d o z u  o l a r a k  5  m g  k u l l a n ı l m a s ı  ö n e r i l i r .  B i r e y s e l  h a s t a  c e v a b ı n a  g ö r e  

d o z ,  g ü n d e  1 0  m g ’ a  y ü k s e l t i l e b i l i r  ( b k z .  B ö l ü m  5 . 2 ) .

T e d a v i  s o n l a n d ı r ı l d ı ğ ı n d a  g ö r ü l e n  k e s i l m e  b e l i r t i l e r i

İ l a c ı n  a n i  o l a r a k  k e s i l m e s i n d e n  k a ç ı n ı l m a l ı d ı r .  O l a s ı  k e s i l m e  b e l i r t i l e r i n i  ö n l e m e k  i ç i n ;  

e s s i t a l o p r a m  t e d a v i s i n e ,  e n  a z  b i r  v e y a  i k i  h a f t a l ı k  s ü r e  i ç e r i s i n d e  d o z  y a v a ş ç a  a z a l t ı l a r a k  

s o n  v e r i l m e l i d i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 4  v e  4 . 8 ) .  D o z u n  a z a l t ı l m a s ı  v e  t e d a v i n i n  k e s i l m e s i n i  

t a k i b e n  t o l e r e  e d i l e m e y e n  s e m p t o m l a r  o l u ş u r s a ,  b u  d u r u m d a ,  d a h a  ö n c e  r e ç e t e  e d i l e n  d o z a  

y e n i d e n  b a ş l a n m a s ı  g ö z  ö n ü n d e  b u l u n d u r u l m a l ı d ı r .  S o n r a s ı n d a  d o k t o r  d o z u  a z a l t m a y a  

k a d e m e l i ,  a n c a k  d a h a  y a v a ş  o l a r a k ,  d e v a m  e d e b i l i r .

4 . 3  K o n t r e n d i k a s y o n l a r

E s s i t a l o p r a m a  v e y a  y a r d ı m c ı  m a d d e l e r i n d e n  h e r h a n g i  b i r i n e  k a r ş ı  a ş ı r ı  d u y a r l ı l ı ğ ı  o l a n l a r d a  

k o n t r e n d i k e d i r .

N o n - s e l e k t i f  i r r e v e r s i b l  m o n o a m i n  o k s i d a z  i n h i b i t ö r l e r i y l e  ( M A O - i n h i b i t ö r l e r i )  b i r l i k t e  

k u l l a n ı l m a s ı  a j i t a s y o n ,  t r e m o r ,  h i p e r t e r m i  v b .  b e l i r t i l e r i n  g ö r ü l d ü ğ ü  s e r o t o n i n  s e n d r o m u  

r i s k i  n e d e n i y l e  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 5 ) .

E s s i t a l o p r a m ı n  r e v e r s i b l  M A O - A  i n h i b i t ö r l e r i y l e  ( ö r n .  m o k l o b e m i d )  v e y a  r e v e r s i b l  n o n  

s e l e k t i f  M A O - i n h i b i t ö r ü  l i n e z o l i d  i l e  b i r l i k t e  k o m b i n e  k u l l a n ı l m a s ı  s e r o t o n i n  s e n d r o m u n a  

n e d e n  o l m a  r i s k i  n e d e n i y l e  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 5 ) .

E s s i t a l o p r a m  Q T  u z a m a s ı  o l d u ğ u  b i l i n e n  h a s t a l a r d a  y a  d a  k o n j e n i t a l  u z u n  Q T  s e n d r o m u  

o l a n  h a s t a l a r d a  k o n t r e n d i k e d i r .

E s s i t a l o p r a m ı n  Q T  a r a l ı ğ ı n ı  u z a t t ı ğ ı  b i l i n e n  d i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r l e  k u l l a n ı m ı  k o n t r e n d i k e d i r .  

P i m o z i d  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı  k o n t r e n d i k e d i r .

4 . 4  Ö z e l  k u l l a n ı m  u y a r ı l a r ı  v e  ö n l e m l e r i

A ş a ğ ı d a k i  ö z e l  u y a r ı  v e  ö n l e m l e r  S e l e k t i f  S e r o t o n i n  G e r i  A l ı m  İ n h i b i t ö r l e r i  ( S S R I )  t e r a p ö t i k  

s ı n ı f ı n d a k i  t ü m  i l a ç l a r ı  k a p s a r .

Ç o c u k l a r  v e  1 8  y a ş ı n  a l t ı n d a k i  a d o l e s a n l a r d a  k u l l a n ı m ı

Z E N D O R ,  ç o c u k l a r  v e  1 8  y a ş ı n  a l t ı n d a k i  a d o l e s a n l a r ı n  t e d a v i s i n d e  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .  

K l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  a n t i d e p r e s a n l a r  i l e  t e d a v i  e d i l e n  ç o c u k l a r d a  v e  a d o l e s a n l a r d a ,  p l a s e b o  

i l e  t e d a v i  e d i l e n l e r l e  k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı n d a  i n t i h a r l a  i l i ş k i l i  d a v r a n ı ş l a r  ( i n t i h a r  g i r i ş i m i  v e  

i n t i h a r  d ü ş ü n c e l e r i )  v e  d ü ş m a n l ı k  ( ç o ğ u n l u k l a  s a l d ı r g a n l ı k ,  z ı t l a ş m a  d a v r a n ı ş ı  v e  s i n i r l i l i k )  

d a h a  s ı k  g ö z l e n m i ş t i r .  K l i n i k  b i r  g e r e k s i n i m e  d a y a n a r a k  y i n e  d e  t e d a v i  e t m e  k a r a r ı  a l ı n ı r s a ,



h a s t a  i n t i h a r  s e m p t o m l a r ı n ı n  o r t a y a  ç ı k m a s ı n a  k a r ş ı  d i k k a t l e  i z l e n m e l i d i r .  A y r ı c a ,  ç o c u k l a r  

v e  a d o l e s a n l a r  i ç i n  b ü y ü m e ,  o l g u n l a ş m a ,  k o g n i t i f  v e  d a v r a n ı ş s a l  g e l i ş i m  i l e  i l g i l i  u z u n  

d ö n e m l i  g ü v e n l i l i k  v e r i s i  b u l u n m a m a k t a d ı r .

P a r a d o k s i k a l  a n k s i y e t e

P a n i k  b o z u k l u ğ u  o l a n  b a z ı  h a s t a l a r  a n t i d e p r e s a n  t e d a v i s i n i n  b a ş ı n d a ,  a r t a n  a n k s i y e t e  

s e m p t o m l a r ı  s e r g i l e y e b i l i r .  B u  p a r a d o k s i k a l  r e a k s i y o n ,  t e d a v i y e  b a ş l a n m a s ı n d a n  i t i b a r e n  

i l k  i k i  h a f t a  i ç i n d e  ç o ğ u n l u k l a  k a y b o l u r .  O l a s ı  a n k s i y o j e n i k  e t k i l e r i  a z a l t m a k  i ç i n  d ü ş ü k  

b a ş l a n g ı ç  d o z u  ö n e r i l i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 2 ) .

N ö b e t l e r

E ğ e r  h a s t a  i l k  k e z  n ö b e t  g e ç i r i r s e  v e y a  d a h a  ö n c e  e p i l e p s i  t a n ı s ı  o l a n  h a s t a l a r d a  n ö b e t  

s ı k l ı ğ ı n d a  a r t ı ş  v a r s a ,  e s s i t a l o p r a m  k e s i l m e l i d i r .  S t a b i l  o l m a y a n  e p i l e p s i l i  h a s t a l a r a  S S R I  

v e r i l m e m e l i d i r .  E p i l e p s i s i  k o n t r o l  a l t ı n d a  o l a n  h a s t a l a r  i s e  y a k ı n d a n  i z l e n m e l i d i r .

M a n i

G e ç m i ş i n d e  m a n i / h i p o m a n i  o l a n  h a s t a l a r d a  S S R I ' l a r  d i k k a t l e  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .  H a s t a  

m a n i k  f a z a  g i r e r s e  S S R I  k e s i l m e l i d i r .

D i y a b e t

D i y a b e t l i  h a s t a l a r d a  S S R I  t e d a v i s i  g l i s e m i k  k o n t r o l ü  d e ğ i ş t i r e b i l i r  ( h i p o g l i s e m i  v e y a  

h i p e r g l i s e m i ) .  İ n s ü l i n  v e / v e y a  o r a l  h i p o g l i s e m i k  i l a c ı n  d o z u n u n  y e n i d e n  a y a r l a n m a s ı  

g e r e k e b i l i r .

İ n t i h a r / i n t i h a r  d ü ş ü n c e s i  v e y a  k l i n i k  k ö t ü l e ş m e

A n t i d e p r e s a n  i l a ç l a r ı n  ö z e l l i k l e  ç o c u k l a r  v e  2 4  y a ş ı n a  k a d a r  o l a n  g e n ç l e r d e k i  k u l l a n ı m l a r ı n ı n  

i n t i h a r  d ü ş ü n c e  y a  d a  d a v r a n ı ş l a r ı n ı  a r t t ı r m a  o l a s ı l ı ğ ı  b u l u n m a k t a d ı r .  B u  n e d e n l e  ö z e l l i k l e  

t e d a v i n i n  b a ş l a n g ı c ı  v e  i l k  a y l a r ı n d a ,  i l a ç  d o z u n u n  a r t ı r ı l m a / a z a l t ı l m a  y a  d a  k e s i l m e  

d ö n e m l e r i n d e  h a s t a n ı n  g ö s t e r e b i l e c e ğ i  h u z u r s u z l u k ,  a ş ı r ı  h a r e k e t l i l i k  g i b i  b e k l e n m e d i k  

d a v r a n ı ş  d e ğ i ş i k l i k l e r i  y a  d a  i n t i h a r  o l a s ı l ı ğ ı  g i b i  n e d e n l e r l e  h a s t a n ı n  g e r e k  a i l e s i  g e r e k s e  

t e d a v i  e d i c i l e r c e  y a k i n e n  i z l e n m e s i  g e r e k l i d i r .

D e p r e s y o n ,  i n t i h a r  d ü ş ü n c e s i ,  k e n d i n e  z a r a r  v e r m e  v e  i n t i h a r  ( i n t i h a r l a  i l i ş k i l i  o l a y l a r )  

r i s k i n d e  a r t ı ş  i l e  i l i ş k i l e n d i r i l m e k t e d i r .  B u  r i s k  a n l a m l ı  b i r  i y i l e ş m e  o l u ş u n c a y a  k a d a r  d e v a m  

e d e r .  T e d a v i n i n  i l k  b i r k a ç  h a f t a s ı  v e y a  d a h a  f a z l a  s ü r e d e  b i r  d ü z e l m e  o l u ş m a y a b i l e c e ğ i  i ç i n  

h a s t a l a r  b i r  d ü z e l m e  o l u ş u n c a y a  k a d a r  y a k ı n d a n  i z l e n m e l i d i r .  G e n e l  k l i n i k  t e c r ü b e y e  g ö r e  

i y i l e ş m e n i n  e r k e n  e v r e l e r i n d e  i n t i h a r  r i s k i  a r t a b i l i r .

E s s i t a l o p r a m ı n  r e ç e t e l e n d i ğ i  d i ğ e r  p s i k i y a t r i k  d u r u m l a r d a  d a  i n t i h a r l a  i l g i l i  o l a y  r i s k i  

a r t m ı ş  o l a b i l i r .  A y r ı c a  b u  d u r u m l a r l a  b i r l i k t e  m a j ö r  d e p r e s i f  b o z u k l u k  d a  b u l u n a b i l i r .  

B u n d a n  d o l a y ı  m a j ö r  d e p r e s i f  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r  t e d a v i  e d i l i r k e n  u y g u l a n a n  

ö n l e m l e r i n  a y n ı s ı  d i ğ e r  p s i k i y a t i k  b o z u k l u ğ u  o l a n  h a s t a l a r  t e d a v i  e d i l i r k e n  d e  

u y g u l a n m a l ı d ı r .

Ö y k ü s ü n d e  i n t i h a r l a  i l i ş k i l i  o l a y  b u l u n a n  h a s t a l a r  v e y a  t e d a v i n i n  b a ş l a n g ı c ı n d a n  ö n c e



a n l a m l ı  d e r e c e d e  i n t i h a r  d ü ş ü n c e s i  s e r g i l e y e n  k i ş i l e r d e ,  i n t i h a r  d ü ş ü n c e s i  v e y a  i n t i h a r  

g i r i ş i m i n d e  b u l u n m a  r i s k i n i n  d a h a  f a z l a  o l d u ğ u  b i l i n m e k t e d i r  v e  t e d a v i  s ı r a s ı n d a  d i k k a t l i  

b i r  i z l e m  y a p ı l m a l ı d ı r .

A k a t i z i / p s i k o m o t o r  h u z u r s u z l u k

S S R I / S N R I  k u l l a n ı m ı ,  a k a t i z i  g e l i ş i m i  ( s u b j e k t i f  o l a r a k  h o ş  o l m a y a n  v e y a  s ı k ı n t ı l ı  

h u z u r s u z l u k  i l e  k a r a k t e r i z e  v e  ç o ğ u  k e z  o t u r a m a m a  v e y a  h a r e k e t s i z  d u r a m a m a  i l e  e ş l i k  

e d e n  h a r e k e t  e t m e  i h t i y a c ı )  i l e  i l i ş k i l e n d i r i l m i ş t i r .  B u  d u r u m  ç o ğ u n l u k l a  t e d a v i n i n  i l k  

b i r k a ç  h a f t a s ı  i ç i n d e  o l u ş m a k t a d ı r .  B u  s e m p t o m l a r ı n  g e l i ş t i ğ i  h a s t a l a r d a ,  d o z u n  a r t t ı r ı l m a s ı  

z a r a r l ı  o l a b i l i r .

H i p o n a t r e m i

M u h t e m e l e n  U y g u n  O l m a y a n  A n t i d i ü r e t i k  H o r m o n  S a l g ı l a n m a s ı n a  ( S I A D H )  b a ğ l ı  

h i p o n a t r e m i ,  S S R I  k u l l a n ı m ı y l a  s e y r e k  o l a r a k  b i l d i r i l m i ş t i r .  B u  d u r u m  g e n e l l i k l e  t e d a v i n i n  

k e s i l m e s i n d e n  s o n r a  s o n a  e r e r .  Y a ş l ı  h a s t a l a r ,  s i r o z u  o l a n l a r  v e y a  b i r l i k t e  h i p o n a t r e m i  

o l u ş t u r d u ğ u  b i l i n e n  i l a ç l a r  k u l l a n m a k t a  o l a n  h a s t a l a r  g i b i  r i s k  a l t ı n d a  o l a n l a r d a  S S R I ’ l a r  

d i k k a t l e  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .

K a n a m a

S S R I ' l a r  i l e  t e d a v i d e  e k i m o z ,  p u r p u r a  g i b i  y ü z e y s e l  k a n a m a  b o z u k l u k l a r ı  r a p o r  e d i l m i ş t i r .  

Ö z e l l i k l e  o r a l  a n t i k o a g ü l a n l a r  v e  p l a t e l e t  f o n k s i y o n u n u  e t k i l e d i ğ i  b i l i n e n  b a z ı  i l a ç l a r l a  

( ö r n e ğ i n ;  a t i p i k  a n t i p s i k o t i k l e r  v e  f e n o t i y a z i n l e r ,  t r i s i k l i k  a n t i d e p r e s a n l a r ı n  ç o ğ u ,  

a s e t i l s a l i s i l i k a s i t  v e  n o n -  s t e r o i d  a n t i e n f l a m a t u v a r  i l a ç l a r  ( N S A I D ) ,  t i k l o p i d i n  v e  

d i p i r i d a m o l )  b i r l i k t e  S S R I  k u l l a n a n l a r d a  v e  k a n a m a  e ğ i l i m i  o l d u ğ u  b i l i n e n  h a s t a l a r d a  S S R I  

k u l l a n ı m d a  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .

E l e k t r o k o n v ü l z i f  t e d a v i  ( E K T )

S S R I ' l a r  i l e  E K T ' n i n  b i r l i k t e  u y g u l a n m a s ı n a  i l i ş k i n  y a y ı n l a n m ı ş  k l i n i k  d e n e y  s ı n ı r l ı  

o l d u ğ u n d a n  ö z e n l i  o l u n m a s ı  ö n e r i l i r .

S e r o t o n i n  s e n d r o m u

S u m a t r i p t a n  v e y a  d i ğ e r  t r i p t a n l a r ,  t r a m a d o l  v e  t r i p t o f a n  g i b i  s e r o t o n e r j i k  e t k i l i  i l a ç l a r l a  

b i r l i k t e  e s s i t a l o p r a m  k u l l a n ı m ı n d a  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .  S S R I ’ l a r l a  b i r l i k t e  s e r o t o n e r j i k  i l a ç  

k u l l a n a n  h a s t a l a r d a  s e r o t o n i n  s e n d r o m u  s e y r e k  o l a r a k  r a p o r  e d i l m i ş t i r .  A j i t a s y o n ,  t r e m o r ,  

m i y o k l o n i  v e  h i p e r t e r m i  g i b i  s e m p t o m l a r ı n  b i r l i k t e  o l u ş u m u  b u  d u r u m u n  g e l i ş i m i n e  i ş a r e t  

e d e b i l i r .  B ö y l e  d u r u m l a r d a ,  S S R I  v e  s e r o t o n e r j i k  i l a ç  d e r h a l  k e s i l m e l i  v e  s e m p t o m a t i k  

t e d a v i  b a ş l a t ı l m a l ı d ı r .

S t .  J o h n ’ s  W o r t

İ ç e r i s i n d e  S t .  J o h n ’ s  W o r t  ( H y p e r i c u m  p e r f o r a t u m )  b u l u n a n  b i t k i s e l  p r e p a r a t l a r  i l e  

S S R I ’ l a r ı n  b i r l i k t e  k u l l a n ı l m a s ı  a d v e r s  r e a k s i y o n l a r ı n  o l u ş u m u n d a  a r t ı ş a  y o l  a ç a b i l i r  ( b k z .  

B ö l ü m  4 . 5 ) .

T e d a v i  s o n l a n d ı r ı l d ı ğ ı n d a  g ö r ü l e n  k e s i l m e  b e l i r t i l e r i

T e d a v i  k e s i l d i ğ i n d e  g ö r ü l e n  b e l i r t i l e r ,  ö z e l l i k l e  t e d a v i  a n i d e n  k e s i l m i ş s e  s ı k t ı r  ( b k z .  

B ö l ü m  4 . 8 ) .  K l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  t e d a v i n i n  k e s i l m e s i y l e  g ö r ü l e n  i s t e n m e y e n  o l a y l a r
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e s s i t a l o p r a m  i l e  t e d a v i  e d i l e n  h a s t a l a r ı n  y a k l a ş ı k  % 2 5 ’ i n d e  v e  p l a s e b o  a l a n  h a s t a l a r ı n  

y a k l a ş ı k  % 1 5 ’ i n d e  g ö r ü l m ü ş t ü r .

K e s i l m e  b e l i r t i l e r i n i n  r i s k i ,  t e d a v i  s ü r e s i  v e  d o z u  i l e  d o z  a z a l t m a  h ı z ı n ı  i ç e r e n  b i r k a ç  

f a k t ö r e  b a ğ l ı  o l a b i l i r .  S e r s e m l i k  h a l i ,  d u y u s a l  b o z u k l u k l a r  ( p a r e s t e z i  v e  e l e k t r i k  ş o k  h i s s i  

d a h i l ) ,  u y k u  b o z u k l u k l a r ı  ( i n s o m n i a  v e  y o ğ u n  r ü y a l a r  d a h i l ) ,  a j i t a s y o n  v e y a  a n k s i y e t e ,  

b u l a n t ı  v e / v e y a  k u s m a ,  t r e m o r ,  k o n f ü z y o n ,  t e r l e m e ,  b a ş  a ğ r ı s ı ,  d i y a r e ,  p a l p i t a s y o n ,  d u y g u s a l  

i n s t a b i l i t e ,  i r r i t a b i l i t e  v e  g ö r s e l  b o z u k l u k l a r  e n  y a y g ı n  b i l d i r i l e n  r e a k s i y o n l a r d ı r .  B u  

b e l i r t i l e r  g e n e l l i k l e  h a f i f  v e  o r t a  ş i d d e t t e d i r  f a k a t  b a z ı  h a s t a l a r d a  ş i d d e t l i  ş e k i l d e  o l a b i l i r l e r .

Ç o ğ u  z a m a n  b u n l a r  t e d a v i n i n  k e s i l m e s i n d e n  s o n r a k i  i l k  b i r k a ç  g ü n  i ç i n d e  o r t a y a  ç ı k a r l a r ,  

f a k a t  i s t e m e d e n  b i r  d o z  a t l a m ı ş  o l a n  h a s t a l a r d a  b u  t ü r  s e m p t o m l a r ı n  g ö r ü l m e s i n e  i l i ş k i n  

ç o k  a z  s a y ı d a  r a p o r  b u l u n m a k t a d ı r .

B u  b e l i r t i l e r  g e n e l l i k l e  k e n d i n i  k ı s ı t l a y ı c ı  ö z e l l i k t e d i r  v e  ç o ğ u  z a m a n  i k i  h a f t a  i ç i n d e  

ç ö z ü m l e n m e s i n e  r a ğ m e n  b a z ı  b i r e y l e r d e  b u  s ü r e  u z a y a b i l i r  ( 2 - 3  a y  v e y a  d a h a  f a z l a ) .  

B u n d a n  d o l a y ı ,  t e d a v i  k e s i l e c e ğ i  z a m a n  e s s i t a l o p r a m  h a s t a n ı n  i h t i y a ç l a r ı n a  g ö r e  b i r k a ç  

h a f t a  v e y a  a y l ı k  s ü r e d e  y a v a ş  y a v a ş  a z a l t ı l m a l ı d ı r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 2  “ T e d a v i  

s o n l a n d ı r ı l d ı ğ ı n d a  g ö r ü l e n  k e s i l m e  b e l i r t i l e r i ” ) .

K o r o n e r  k a l p  h a s t a l ı ğ ı

S ı n ı r l ı  k l i n i k  t e c r ü b e  n e d e n i y l e ,  k o r o n e r  k a l p  h a s t a l ı ğ ı  o l a n  h a s t a l a r d a  k u l l a n ı m ı n d a  

d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r  ( b k z .  B ö l ü m  5 . 3 ) .

Q T  a r a l ı ğ ı  u z a m a s ı

E s s i t a l o p r a m ı n  d o z a  b a ğ l ı  o l a r a k  Q T  a r a l ı ğ ı n d a  u z a m a y a  n e d e n  o l d u ğ u  b u l u n m u ş t u r .  

P a z a r l a m a  s o n r a s ı  d ö n e m d e  a ğ ı r l ı k l ı  o l a r a k  k a d ı n  h a s t a l a r d a ,  h i p o k a l e m i s i  o l a n l a r d a  y a  d a  

ö n c e d e n  Q T  u z a m a s ı  v e y a  b a ş k a  k a r d i y a k  h a s t a l ı k l a r ı  o l a n l a r d a ,  Q T  a r a l ı ğ ı  u z a m a s ı  v e  

T o r s a d e s  d e  P o i n t e s  d a h i l  o l m a k  ü z e r e  v e n t r i k ü l e r  a r i t m i  b i l d i r i m l e r i  o l m u ş t u r  ( b k z .  b ö l ü m

4 . 3 ,  4 . 5 ,  4 . 8 ,  4 . 9  v e  5 . 1 ) .

T o r s a d e  d e  P o i n t e s  g e l i ş t i r m e  r i s k i  y ü k s e k  o l a n  h a s t a l a r d a ,  ö r n e ğ i n  k o n j e s t i f  k a l p  

y e t m e z l i ğ i  o l a n l a r ,  y e n i  g e ç i r i l m i ş  m i y o k a r d  e n f a r k t ü s ü  o l a n l a r ,  b r a d i a r i t m i l e r i  o l a n l a r  y a  

d a  e ş  z a m a n l ı  h a s t a l ı k  v e y a  i l a ç  k u l l a n ı m ı  n e d e n i y l e  h i p o k a l e m i  y a  d a  h i p o m a g n e z e m i y e  

y a t k ı n l ı ğ ı  o l a n l a r d a  d i k k a t l i  o l u n m a s ı  ö n e r i l m e k t e d i r .

B e l i r g i n  b r a d i k a r d i s i  o l a n  h a s t a l a r d a  v e y a  y a k ı n  z a m a n d a  a k u t  m i y o k a r t  e n f a r k t ü s  g e ç i r m i ş  

v e y a  k o m p a n s e  o l m a y a n  k a l p  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  d i k k a t l i  o l u n m a s ı  ö n e r i l i r .

H i p o k a l e m i  v e y a  h i p o m a g n e z e m i  g i b i  e l e k t r o l i t  b o z u k l u k l a r ı  m a l i g n  a r i t m i  r i s k i n i  a r t ı r ı r .  

E s s i t a l o p r a m  i l e  t e d a v i y e  b a ş l a m a d a n  ö n c e  b u n l a r ı n  d ü z e l t i l m e s i  g e r e k l i d i r .

S t a b i l  k a r d i y a k  h a s t a l ı ğ ı  o l a n  h a s t a l a r  t e d a v i  e d i l i y o r s a ,  t e d a v i y e  b a ş l a m a d a n  ö n c e  

e l e k t r o k a r d i y o g r a f i  ( E K G )  d e ğ e r l e n d i r m e s i  d ü ş ü n ü l m e l i d i r .

E ğ e r  e s s i t a l o p r a m  i l e  t e d a v i  s ı r a s ı n d a  k a r d i y a k  a r i t m i  o l u ş u r s a ,  t e d a v i  s o n l a n d ı r ı l m a l ı d ı r  v e

6



Y e n i  d o ğ a n d a  i n a t ç ı  p u l m o n e r  h i p e r t a n s i y o n  r i s k i

E p i d e m i y o l o j i k  v e r i l e r ,  h a m i l e l i k t e ,  ö z e l l i k l e  d e  h a m i l e l i ğ i n  g e ç  d ö n e m l e r i n d e  S S R I  

k u l l a n ı l m a s ı n ı n  y e n i  d o ğ a n d a  i n a t ç ı  p u l m o n e r  h i p e r t a n s i y o n  r i s k i n i  a r t ı r a b i l e c e ğ i n i  

d ü ş ü n d ü r m e k t e d i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 6 ) .

B u  t ı b b i  ü r ü n  h e r  d o z u n d a  2 3  m g ’ d a n  d a h a  a z  s o d y u m  i h t i v a  e d e r .  D o z u  n e d e n i  i l e  h e r h a n g i  

b i r  u y a r ı  g e r e k m e m e k t e d i r .

4 . 5  D i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r  i l e  e t k i l e ş i m l e r  v e  d i ğ e r  e t k i l e ş i m  ş e k i l l e r i  

F a r m a k o d i n a m i k  e t k i l e ş i m l e r i

K o n t r e n d i k e  k o m b i n a s y o n l a r :

Irreversibl non-selektif M A O I’ler
N o n - s e l e k t i f  i r r e v e r s i b l  M A O I  i l e  b i r l i k t e  S S R I  k u l l a n a n  h a s t a l a r d a  v e  S S R I  t e d a v i s i n e  s o n  

v e r d i k t e n  h e m e n  s o n r a  M A O I  t e d a v i s i n e  b a ş l a y a n  v a k a l a r d a  c i d d i  r e a k s i y o n l a r l a  

k a r ş ı l a ş ı l d ı ğ ı  b i l d i r i l m i ş t i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 3 ) .  B a z ı  h a s t a l a r d a  s e r o t o n i n  s e n d r o m u  g e l i ş m i ş t i r  

( b k z .  B ö l ü m  4 . 8 ) .  E s s i t a l o p r a m ı n  n o n - s e l e k t i f  i r r e v e r s i b l  M A O I ’ l e r  i l e  b e r a b e r  k u l l a n ı m ı  

k o n t r e n d i k e d i r .  E s s i t a l o p r a m  i r r e v e r s i b l  M A O I  t e d a v i s i  k e s i l d i k t e n  1 4  g ü n  s o n r a  

k u l l a n ı l m a y a  b a ş l a n a b i l i r .  B i r  n o n - s e l e k t i f  i r r e v e r s i b l  M A O I  i l e  t e d a v i y e  b a ş l a n m a d a n  e n  a z  

7  g ü n  ö n c e  e s s i t a l o p r a m  t e d a v i s i n e  s o n  v e r i l m i ş  o l m a l ı d ı r .

Reversibl, selektif MAO-A inhibitörü (moklobemid)
S e r o t o n i n  s e n d r o m u  r i s k i n d e n  ö t ü r ü ,  e s s i t a l o p r a m ı n  m o k l o b e m i d  g i b i  b i r  M A O - A  i n h i b i t ö r ü  

i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı  k o n t r e n d i k e d i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 3 ) .  E ğ e r  b u  k o m b i n a s y o n  g e r e k l i  i s e ,  

t e d a v i y e  ö n e r i l e n  e n  k ü ç ü k  d o z l a  b a ş l a n m a s ı  v e  m u t l a k a  k l i n i k  i z l e m e  y a p ı l m a s ı  ö n e r i l i r .

Reversibl, non-selektif MAO inhibitörü (linezolid)
B i r  a n t i b i y o t i k  o l a n  l i n e z o l i d  r e v e r s i b l  b i r  n o n - s e l e k t i f  M A O - i n h i b i t ö r ü d ü r  v e  e s s i t a l o p r a m  

i l e  t e d a v i  e d i l e n  h a s t a l a r a  v e r i l m e m e l i d i r .  E ğ e r  b u  k o m b i n a s y o n  g e r e k l i  i s e ,  y a k ı n  k l i n i k  

t a k i p  i l e  m i n i m u m  d o z d a  v e r i l m e l i d i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 3 ) .

Irrevesibl, selektif MAO-B inhibitörü (selejilin)
S e r o t o n i n  s e n d r o m u  g e l i ş m e s i  r i s k i n d e n  ö t ü r ü ,  s e l e j i l i n  ( i r r e v e r s i b l  M A O - B  i n h i b i t ö r ü )  i l e  

b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı n d a  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .  1 0  m g / g ü n ’ e  k a d a r  o l a n  s e l e j i l i n  d o z u  i l e  b i r l i k t e  

r a s e m i k  s i t a l o p r a m  g ü v e n l e  k u l l a n ı l m ı ş t ı r .

E s s i t a l o p r a m ı n  p i m o z i d  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı  k o n t r e n d i k e d i r .

Q T  a r a l ı ğ ı  u z a m a s ı

E s s i t a l o p r a m  v e  Q T  a r a l ı ğ ı n ı  u z a t a n  d i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r  a r a s ı n d a  f a r m a k o k i n e t i k  v e  

f a r m a k o d i n a m i k  ç a l ı ş m a l a r  y a p ı l m a m ı ş t ı r .  E s s i t a l o p r a m  v e  b u  i l a ç l a r ı n  i l a v e  e t k i l e r i  

d ı ş l a n a m a m a k t a d ı r .  B u  n e d e n l e ,  e s s i t a l o p r a m ı n  S ı n ı f  I A  v e  I I I  a n t i a r i t m i k l e r ,

7



antipsikotikler (ör: fentiyazin türevleri, pimozid, haloperidol), trisiklik antidepresanlar, 
bazı antimikrobiyal ajanlar (ör: sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin IV, pentamidin, 
anti-sıtma tedavileri özellikle halofantrin), bazı antihistaminikler (astemizol, mizolastin) 
gibi QT aralığını uzatan tıbbi ürünler ile eş zamanlı uygulanması kontrendikedir.

Kullanımı önlem gerektiren kombinasyonlar:
Serotonerjik ilaçlar
Serotonerjik ilaçlarla (örneğin tramadol, sumatriptan ve diğer triptanlar) birlikte kullanımı 
serotonin sendromuna yol açabilir.

Nöbet eşiğini düşüren ilaçlar
SSRI’lar nöbet eşiğini düşürebilir. Nöbet eşiğini düşürebilen diğer ilaçlarla (antidepresanlar 
(trisiklikler, SSRI’lar), nöroleptikler (fenotiyazinler, tiyoksantenler, butirofenonlar), 
meflokin, bupropiyon ve tramadol) birlikte kullanırken dikkatli olunmalıdır.

Lityum, triptofan
SSRI’ların lityum veya triptofan ile birlikte kullanıldığında, etkilerinin arttığı yönünde 
raporlar mevcuttur. Bu nedenle, SSRI’ların bu ilaçlarla birlikte kullanımında dikkatli 
olunmalıdır.

St.John’s Wort
SSRI’ların St. John’s Wort (hypericum perforatum)  içeren bitkisel ürünlerle birlikte 
kullanımı advers reaksiyonların oluşumunda artışa yol açabilir (bkz. Bölüm 4.4).

Kanama
Essitalopram ile oral antikoagülanlar birlikte verildiğinde antikoagülan etkide değişiklik 
görülebilir. Oral antikoagülan tedavisi alan hastalarda essitalopram tedavisi başlandığında 
veya kesildiğinde dikkatle koagülasyon izlemi yapılması gerekir (bkz. Bölüm 4.4). Non- 
steroidal antiinflamatuvar ilaçlarla (NSAID) birlikte kullanılması kanama eğilimini artırabilir 
(bkz. Bölüm 4.4).

Alkol
Essitalopram ile alkol arasında farmakodinamik veya farmakokinetik etkileşme 
beklenmemektedir. Ancak diğer psikotropik ilaçlarla olduğu gibi, alkol ile birlikte kullanımı 
önerilmez.

F a r m a k o k i n e t i k  e t k i l e ş i m l e r i

Diğer ilaçların essitalopram farmakokinetiği üzerindeki etkisi
Essitalopram metabolizması genellikle CYP2C19 aracılığı ile gerçekleşir. CYP3A4 ve 
CYP2D6 da bir dereceye kadar metabolizmaya katkıda bulunur. Esas metabolit olan



d e m e t i l l e n m i ş  e s s i t a l o p r a m ı n  ( S - D C T )  m e t a b o l i z e  o l m a s ı n ı n  i s e  k ı s m e n  C Y P 2 D 6  t a r a f ı n d a n  

k a t a l i z e  e d i l d i ğ i  d ü ş ü n ü l m e k t e d i r .

E s s i t a l o p r a m ı n  3 0  m g  g ü n d e  t e k  d o z  o m e p r a z o l  i l e  ( b i r  C Y P 2 C 1 9  i n h i b i t ö r ü )  b e r a b e r  

k u l l a n ı m ı ,  e s s i t a l o p r a m ı n  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı n d a  o r t a  d e r e c e d e  ( y a k l a ş ı k  %  5 0 )  a r t ı ş a  

n e d e n  o l m u ş t u r .

E s s i t a l o p r a m ı n  4 0 0  m g  g ü n d e  ç i f t  d o z  s i m e t i d i n  i l e  ( o r t a  d e r e c e d e  p o t e n t  g e n e l  e n z i m  

i n h i b i t ö r ü )  b e r a b e r  k u l l a n ı m ı ,  e s s i t a l o p r a m ı n  p l a z m a  k o n s a n t r a s y o n l a r ı n d a  o r t a  d e r e c e d e  

( y a k l a ş ı k  %  7 0 )  a r t ı ş a  n e d e n  o l m u ş t u r .  E s s i t a l o p r a m ,  s i m e t i d i n  i l e  b i r l i k t e  u y g u l a n d ı ğ ı n d a  

d i k k a t l i  o l u n m a s ı  t a v s i y e  e d i l i r .  D o z  a y a r l a m a s ı  g e r e k e b i l i r .

B u  s e b e p l e ,  C Y P 2 C 1 9  i n h i b i t ö r l e r i y l e  ( o m e p r a z o l ,  e s o m e p r a z o l ,  f l u v o k s a m i n ,  l a n s o p r a z o l ,  

t i k l o p i d i n )  v e y a  s i m e t i d i n  i l e  b e r a b e r  k u l l a n ı l d ı ğ ı n d a  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .  B e r a b e r  k u l l a n ı m  

s ı r a s ı n d a  i s t e n m e y e n  e t k i l e r i n  i z l e n m e s i n e  b a ğ l ı  o l a r a k  e s s i t a l o p r a m  d o z u n d a  a z a l t m a  

y a p m a k  g e r e k e b i l i r .

E s s i t a l o p r a m ı n  d i ğ e r  i l a ç l a r ı n  f a r m a k o k i n e t i ğ i  ü z e r i n e  e t k i s i

E s s i t a l o p r a m  C Y P 2 D 6  e n z i m i n i n  b i r  i n h i b i t ö r ü d ü r .  B a ş l ı c a  b u  e n z i m  t a r a f ı n d a n  m e t a b o l i z e  

e d i l e n  v e  d a r  t e r a p ö t i k  i n d e k s e  s a h i p  d i ğ e r  i l a ç l a r l a  ( f l e k a i n i d ,  p r o p a f e n o n  v e  k a r d i y a k  

y e t m e z l i k t e  k u l l a n ı l d ı ğ ı n d a  m e t o p r o l o l )  v e y a  b a ş l ı c a  C Y P 2 D 6  t a r a f ı n d a n  m e t a b o l i z e  e d i l e n  

m e r k e z i  s i n i r  s i s t e m i n e  e t k i n  i l a ç l a r l a  ( d e s i p r a m i n ,  k l o m i p r a m i n  v e  n o r t r i p t i l i n  g i b i  

a n t i d e p r e s a n l a r  v e y a  r i s p e r i d o n ,  t i y o r i d a z i n  v e  h a l o p e r i d o l  g i b i  a n t i p s i k o t i k l e r )  b i r l i k t e  

k u l l a n ı l ı r k e n  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .  D o z  a y a r l a m a s ı  g e r e k e b i l i r .

D e s i p r a m i n  v e y a  m e t o p r o l o l  i l e  b i r l i k t e  k u l l a n ı m ı ,  b u  i k i  C Y P 2 D 6  s ü b s t r a t ı n ı n  p l a z m a  

d ü z e y i n i  i k i  k a t ı n a  ç ı k a r m ı ş t ı r .

Y a p ı l a n  i n  v i t r o  ç a l ı ş m a l a r ,  e s s i t a l o p r a m ı n  C Y P 2 C 1 9 ’ u n  z a y ı f  i n h i b i s y o n u n a  n e d e n  

o l d u ğ u n u  d a  g ö s t e r m i ş t i r .  C Y P 2 C 1 9  i l e  m e t a b o l i z e  e d i l e n  i l a ç l a r l a  b i r l i k t e  k u l l a n ı l ı r k e n  

d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .

4.6 Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye
G e b e l i k  k a t e g o r i s i  ‘ C ’ d i r .

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Ç o c u k  d o ğ u r m a  p o t a n s i y e l i  b u l u n a n  k a d ı n l a r d a  e s s i t a l o p r a m ı n  k u l l a n ı m ı y l a  i l g i l i  h e r h a n g i  b i r  

v e r i  y o k t u r .

Gebelik dönemi
Z E N D O R  k e s i n l i k l e  g e r e k l i  d e ğ i l s e  v e  r i s k / y a r a r  o r a n ı  d i k k a t l e  d e ğ e r l e n d i r i l m e d e n  

h a m i l e l e r d e  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .



G e b e l i ğ i n  i l e r i  e v r e l e r i n e  k a d a r  ( ö z e l l i k l e  s o n  t r i m e s t e r  i ç i n d e )  Z E N D O R  k u l l a n ı m ı  

d e v a m  e d e r s e ,  y e n i  d o ğ a n  g ö z l e m l e n m e l i d i r .  G e b e l i k  s ü r e s i n c e  i l a c ı n  a n i d e n  k e s i l m e s i  

ö n l e n m e l i d i r .

G e b e l i ğ i n  i l e r i  e v r e l e r i n d e  S S R I / S N R I  k u l l a n ı m ı  s o n r a s ı  y e n i  d o ğ a n l a r d a  ş u  b e l i r t i l e r  

g ö r ü l e b i l i r :  S o l u n u m  g ü ç l ü ğ ü ,  s i y a n o z ,  a p n e ,  n ö b e t ,  v ü c u t  s ı c a k l ı ğ ı n d a  d e n g e s i z l i k ,  

b e s l e n m e  g ü ç l ü ğ ü ,  k u s m a ,  h i p o g l i s e m i ,  h i p e r t o n i ,  h i p o t o n i ,  h i p e r r e f l e k s i ,  t r e m o r ,  

h u z u r s u z l u k ,  i r r i t a b i l i t e ,  l e t a r j i ,  s ü r e k l i  a ğ l a m a ,  u y u k l a m a  h a l i  v e  u y u m a  z o r l u ğ u .  B u  

b e l i r t i l e r ,  s e r o t o n e r j i k  e t k i l e r d e n  v e y a  k e s i l m e  d u r u m l a r ı n d a n  k a y n a k l a n ı y o r  o l a b i l i r .  

Ö r n e k l e r i n  ç o ğ u n d a  k o m p l i k a s y o n l a r  d o ğ u m d a n  h e m e n  s o n r a  v e y a  k ı s a  b i r  s ü r e  i ç i n d e  ( < 2 4  

s a a t )  b a ş l a m a k t a d ı r .

E p i d e m i y o l o j i k  v e r i l e r ,  h a m i l e l i k t e ,  ö z e l l i k l e  d e  h a m i l e l i ğ i n  g e ç  d ö n e m l e r i n d e  S S R I  

k u l l a n ı l m a s ı n ı n  y e n i  d o ğ a n d a  i n a t ç ı  p u l m o n e r  h i p e r t a n s i y o n  r i s k i n i  a r t ı r a b i l e c e ğ i n i  

d ü ş ü n d ü r m e k t e d i r .  G ö z l e n e n  r i s k  y a k l a ş ı k  o l a r a k  1 0 0 0  h a m i l e l i k t e  5  v a k a  ş e k l i n d e  

b u l u n m u ş t u r .  G e n e l  p o p ü l a s y o n d a  b u  d e ğ e r ,  h e r  1 0 0 0  h a m i l e l i k  b a ş ı n a  1 - 2  v a k a d ı r .

Laktasyon dönemi
E s s i t a l o p r a m ı n  a n n e  s ü t ü n e  g e ç m e s i  b e k l e n i r .

T e d a v i  s ı r a s ı n d a  e m z i r m e  ö n e r i l m e z .

Üreme yeteneği/Fertilite
E s s i t a l o p r a m  i l e  s ı ç a n l a r d a  y a p ı l a n  ü r e m e  t o k s i s i t e s i  ç a l ı ş m a l a r ı n d a ,  e m b r i y o - f e t o t o k s i k  

e t k i l e r  g ö r ü l m ü ş t ü r  f a k a t  m a l f o r m a s y o n  i n s i d a n s ı n d a  b i r  a r t ı ş  g ö r ü l m e m i ş t i r  ( b k z .  B ö l ü m  

5 . 3 ) .

4.7 Araba ve makina kullanımı üzerindeki etkiler
E s s i t a l o p r a m  e n t e l e k t ü e l  i ş l e v  v e  p s i k o m o t o r  p e r f o r m a n s ı  e t k i l e m e z .  A n c a k ,  p s i k o a k t i f  i l a ç  

k u l l a n a n  h a s t a l a r ı n  m u h a k e m e  y e t e n e k l e r i n d e  v e y a  b e c e r i l e r i n d e  b o z u l m a  b e k l e n e b i l i r .  B u  

s e b e p l e ,  h a s t a l a r  b u  i l a c ı n  a r a b a  v e  m a k i n e  k u l l a n m a  y e t e n e k l e r i n e  o l a s ı  e t k i l e r i  k o n u s u n d a  

u y a r ı l m a l ı d ı r .

4.8 İstenmeyen etkiler
A d v e r s  e t k i l e r  e n  s ı k  t e d a v i n i n  i l k  v e y a  i k i n c i  h a f t a s ı  s ü r e s i n c e  o r t a y a  ç ı k a r  v e  g e n e l l i k l e  

t e d a v i n i n  d e v a m  e d e n  d ö n e m l e r i n d e  ş i d d e t  v e  s ı k l ı k  a ç ı s ı n d a n  a z a l m a  g ö s t e r i r .

S S R I ’ l a r ı n  b i l i n e n  i s t e n m e y e n  y a n  e t k i l e r i  v e  a y r ı c a  p l a s e b o  k o n t r o l l ü  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  

e s s i t a l o p r a m  i ç i n  b i l d i r i l e n  v e y a  s p o n t a n  o l a r a k  b i l d i r i l e n  p a z a r l a m a  s o n r a s ı  o l a y l a r  a ş a ğ ı d a  

s i s t e m - o r g a n  s ı n ı f ı  v e  s ı k l ı ğ ı n a  g ö r e  l i s t e l e n m i ş t i r :

S ı k l ı k l a r  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a n  a l ı n m a k t a d ı r ;  p l a s e b o y a  g ö r e  d ü z e l t i l m e m i ş t i r .  S ı k l ı k l a r  ş u  

ş e k i l d e  t a n ı m l a n m a k t a d ı r ;  ç o k  y a y g ı n  ( > 1 / 1 0 ) ;  y a y g ı n  ( > 1 / 1 0 0 ,  < 1 / 1 0 ) ;  y a y g ı n  o l m a y a n  

( > 1 / 1 0 0 0 ,  < 1 / 1 0 0 ) ;  s e y r e k  ( > 1 / 1 0 0 0 0 ,  < 1 / 1 0 0 0 ) ;  ç o k  s e y r e k  ( < 1 / 1 0 0 0 0 )  v e y a  b i l i n m i y o r  

( e l d e k i  v e r i l e r d e n  h a r e k e t l e  t a h m i n  e d i l e m i y o r ) .



K an ve len f sistem i h a s ta lık la r ı
B i l i n m i y o r :  T r o m b o s i t o p e n i

B a ğ ış ık lık  sistem i h a s ta lık la r ı
S e y r e k :  A n a f i l a k t i k  r e a k s i y o n

E n d o k r in  h a s ta lık la r ı
B i l i n m i y o r :  U y g u n  o l m a y a n  A D H  ( a n t i d i ü r e t i k  h o r m o n )  s a l g ı s ı

M e ta b o lizm a  ve beslenm e b o z u k lu k la r ı
Y a y g ı n :  İ ş t a h  a z a l m a s ı ,  i ş t a h  a r t ı ş ı ,  k i l o  a l m a  

Y a y g ı n  d e ğ i l :  K i l o  a z a l m a s ı
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B i l i n m i y o r :  H i p o n a t r e m i ,  a n o r e k s i  

P s ik iy a tr ik  h a s ta lık la r
Y a y g ı n :  A n k s i y e t e ,  h u z u r s u z l u k ,  a n o r m a l  r ü y a l a r ;  K a d ı n  v e  e r k e k t e :  l i b i d o d a  a z a l m a ;  

K a d ı n l a r d a :  a n o r g a z m i

Y a y g ı n  o l m a y a n :  B r u k s i z m ,  a j i t a s y o n ,  s i n i r l i l i k ,  p a n i k  a t a k ,  k o n f ü z y o n e l  d u r u m  

S e y r e k :  A g r e s y o n ,  d e p e r s o n a l i z a s y o n ,  h a l ü s i n a s y o n

1
B i l i n m i y o r :  M a n i ,  i n t i h a r  d ü ş ü n c e s i ,  i n t i h a r  d a v r a n ı ş ı  

S in ir  sistem i h a s ta lık la r ı
Y a y g ı n :  U y k u s u z l u k ,  u y k u l u l u k  h a l i ,  s e r s e m l i k  h a l i ,  p a r e s t e z i ,  t r e m o r  

Y a y g ı n  o l m a y a n :  T a t  a l m a  b o z u k l u k l a r ı ,  u y k u  b o z u k l u ğ u ,  s e n k o p  

S e y r e k :  S e r o t o n i n  s e n d r o m u

2

B i l i n m i y o r :  D i s k i n e z i ,  h a r e k e t  b o z u k l u k l a r ı ,  k o n v ü l s i y o n ,  p s i k o m o t o r  h u z u r s u z l u k / a k a t i z i  

G öz h a s ta lık la r ı
Y a y g ı n  o l m a y a n :  M i d r i y a z i s ,  g ö r m e  b o z u k l u ğ u

K ulak ve iç kulak h a s ta lık la r ı
Y a y g ı n  o l m a y a n :  Ç ı n l a m a

K a r d iy a k  h a s ta lık la r ı
Y a y g ı n  o l m a y a n :  T a ş i k a r d i  

S e y r e k :  B r a d i k a r d i

B i l i n m i y o r :  E l e k t r o k a r d i y o g r a m d a  Q T  u z a m a s ı ,  T o r s a d e s  d e  P o i n t e s  d a h i l  v e n t r i k ü l e r  

a r i t m i

V a s k ü le r  h a s ta lık la r
B i l i n m i y o r :  O r t o s t a t i k  h i p o t a n s i y o n

S o lu n u m , göğü s b ozu k lu k lar ı v e  m ed iastin a l h asta lık lar
Y a y g ı n :  S i n ü z i t ,  e s n e m e



G a str o in te s t in a l h a s ta lık la r ı
Ç o k  y a y g ı n :  B u l a n t ı

Y a y g ı n :  D i y a r e ,  k o n s t i p a s y o n ,  k u s m a ,  a ğ ı z  k u r u l u ğ u

Y a y g ı n  o l m a y a n :  G a s t r o i n t e s t i n a l  k a n a m a l a r  ( r e k t a l  k a n a m a  d a h i l )

H e p a to -b ilie r  h a s ta lık la r ı
B i l i n m i y o r :  H e p a t i t ,  k a r a c i ğ e r  f o n k s i y o n  t e s t l e r i n d e  a n o r m a l l i k

D e r i ve d e r i  altı doku h a s ta lık la r ı
Y a y g ı n :  T e r l e m e  a r t ı ş ı

Y a y g ı n  o l m a y a n :  Ü r t i k e r ,  a l o p e s i ,  d ö k ü n t ü ,  k a ş ı n t ı  

B i l i n m i y o r :  E k i m o z ,  a n j i y o ö d e m

K a s-isk e le t  b o z u k lu k la r , b ağ  d ok u  v e  k em ik  h a sta lık la r ı
Y a y g ı n :  A r t r a l j i ,  m i y a l j i

B ö b r e k  ve id r a r  yolu h a s ta lık la r ı
B i l i n m i y o r :  İ d r a r  r e t a n s i y o n u

Ü r e m e  sistem i ve m em e h a s ta lık la r ı
Y a y g ı n :  E r k e k t e :  e j a k ü l a s y o n  b o z u k l u ğ u ,  i m p o t a n s  Y a y g ı n  o l m a y a n :  K a d ı n d a :  m e t r o r a j i ,  

m e n o r a j i

B i l i n m i y o r :  G a l a k t o r e ,  E r k e k t e :  p r i a p i z m

G enel b o z u k lu k la r  ve u y g u la m a  bölgesine ilişk in  h a s ta lık la r
Y a y g ı n :  H a l s i z l i k ,  a t e ş

Y a y g ı n  o l m a y a n :  Ö d e m

1

E s s i t a l o p r a m  i l e  t e d a v i  s ı r a s ı n d a  v e y a  t e d a v i n i n  k e s i l m e s i n d e n  h e m e n  s o n r a ,  i n t i h a r

d ü ş ü n c e s i  v e  i n t i h a r  d a v r a n ı ş ı  s e r g i l e y e n  v a k a l a r  b i l d i r i l m i ş t i r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 4 ) .

2

B u  o l a y l a r  S S R I ’ l a r  i ç i n  b i l d i r i l m i ş t i r .

S ı n ı f  e t k i l e r i :

D a h a  ç o k  5 0  y a ş  v e  ü s t ü  h a s t a l a r d a  y ü r ü t ü l e n  e p i d e m i y o l o j i k  ç a l ı ş m a l a r ,  S S R I  v e  T C A  

i l a ç l a r ı  k u l l a n a n  h a s t a l a r d a  k e m i k  k ı r ı k l a r ı  a ç ı s ı n d a n  a r t m ı ş  r i s k  g ö s t e r m e k t e d i r .  B u  r i s k e  

y o l  a ç a n  m e k a n i z m a  b i l i n m e m e k t e d i r .

T e d a v i  k e s i l d i ğ i n d e  g ö r ü l e n  k e s i l m e  b e l i r t i l e r i

S S R I / S N R I ’ l a r ı n  ö z e l l i k l e  a n i d e n  k e s i l m e s i  g e n e l l i k l e  k e s i l m e  b e l i r t i l e r i n e  n e d e n  o l u r .  

S e r s e m l i k  h a l i ,  d u y u s a l  b o z u k l u k l a r  ( p a r e s t e z i  v e  e l e k t r i k  ş o k  h i s s i  d a h i l ) ,  u y k u  

b o z u k l u k l a r ı  ( i n s o m n i a  v e  y o ğ u n  r ü y a l a r  d a h i l ) ,  a j i t a s y o n  v e y a  a n k s i y e t e ,  b u l a n t ı  v e / v e y a  

k u s m a ,  t r e m o r ,  k o n f ü z y o n ,  t e r l e m e ,  b a ş  a ğ r ı s ı ,  d i y a r e ,  p a l p i t a s y o n ,  d u y g u s a l  d e n g e s i z l i k ,  

i r r i t a b i l i t e  v e  g ö r m e  b o z u k l u k l a r ı  e n  y a y g ı n  b i l d i r i l e n  r e a k s i y o n l a r d ı r .  B u  o l a y l a r  g e n e l l i k l e  

h a f i f  v e  o r t a  ş i d d e t t e  v e  k e n d i n i  k ı s ı t l a y ı c ı  ö z e l l i k t e d i r  a n c a k  b a z ı  h a s t a l a r d a  ş i d d e t l i  o l a b i l i r  

v e / v e y a  d a h a  u z u n  s ü r e b i l i r l e r .



B u n d a n  d o l a y ı  e s s i t a l o p r a m  t e d a v i s i  d a h a  f a z l a  g e r e k l i  g ö r ü l m e d i ğ i n d e  t e d a v i n i n  k e s i l m e s i  

d o z  a z a l t ı l a r a k  y a v a ş  y a v a ş  y a p ı l m a l ı d ı r  ( b k z .  B ö l ü m  4 . 2  v e  B ö l ü m  4 . 4 ) .

Q T  a r a l ı ğ ı  u z a m a s ı

P a z a r l a m a  s o n r a s ı  d ö n e m d e ,  a ğ ı r l ı k l ı  o l a r a k  k a d ı n  h a s t a l a r d a ,  h i p o k a l e m i s i  o l a n l a r d a  y a  d a  

ö n c e d e n  Q T  u z a m a s ı  v e y a  b a ş k a  k a r d i y a k  h a s t a l ı k l a r ı  o l a n l a r d a ,  Q T  a r a l ı ğ ı  u z a m a s ı  v e  

T o r s a d e s  d e  P o i n t e s  d a h i l  o l m a k  ü z e r e  v e n t r i k ü l e r  a r i t m i  b i l d i r i m l e r i  o l m u ş t u r  ( b k z .  

b ö l ü m  4 . 3 ,  4 . 4 ,  4 . 5 ,  4 . 9  v e  5 . 1 ) .

4.9. Doz a ş ım ı ve ted a v is i
T o k s i s i t e

E s s i t a l o p r a m  d o z  a ş ı m ı  k o n u s u n d a  k l i n i k  v e r i  s ı n ı r l ı d ı r  v e  b i r ç o k  v a k a  b i r l i k t e  k u l l a n ı l a n  

d i ğ e r  i l a ç l a r ı n  d o z  a ş ı m l a r ı n ı  i ç e r m e k t e d i r .  V a k a l a r ı n  ç o ğ u n l u ğ u n d a  h a f i f  s e m p t o m l a r  

b i l d i r i l m i ş t i r  v e y a  h i ç  s e m p t o m  b i l d i r i l m e m i ş t i r .  T e k  b a ş ı n a  e s s i t a l o p r a m l a  d o z  a ş ı m ı n d a  

n a d i r e n  ö l ü m  v a k a l a r ı  r a p o r  e d i l m i ş t i r .  Ö l ü m  v a k a l a r ı n ı n  ç o ğ u n l u ğ u  b e r a b e r  k u l l a n ı l d ı ğ ı  

i l a ç l a r  i l e  d o z  a ş ı m ı n ı  i ç e r m e k t e d i r .  T e k  b a ş ı n a  4 0 0  v e  8 0 0  m g  a r a s ı n d a k i  e s s i t a l o p r a m  

d o z l a r ı  ş  i d d e t l i  h i ç b i r  s e m p t o m  o l m a d a n  a l ı n m ı ş t ı r .

S e m p t o m l a r

B i l d i r i l e n  e s s i t a l o p r a m  d o z  a ş ı m ı n d a  g ö r ü l e n  s e m p t o m l a r  ç o ğ u n l u k l a  m e r k e z i  s i n i r  s i s t e m i  

( s e r s e m l i k  h a l i ,  t r e m o r  v e  a j i t a s y o n d a n  n a d i r e n  g ö r ü l e n  s e r o t o n i n  s e n d r o m u  v a k a l a r ı ,  

k o n v ü l s i y o n  v e  k o m a y a  k a d a r  g i d e b i l e n ) ,  g a s t r o i n t e s t i n a l  s i s t e m  ( b u l a n t ı / k u s m a ) ,  

k a r d i y o v a s k ü l e r  s i s t e m  ( h i p o t a n s i y o n ,  t a ş i k a r d i ,  Q T  a r a l ı ğ ı  u z a m a s ı  v e  a r i t m i )  v e  

e l e k t r o l i t / s ı v ı  d e n g e s i  ( h i p o k a l e m i ,  h i p o n a t r e m i )  i l e  i l i ş k i l i d i r .

T e d a v i

S p e s i f i k  b i r  a n t i d o t u  m e v c u t  d e ğ i l d i r .  H a v a y o l u  a ç ı k  t u t u l m a l ı  v e  h a s t a n ı n  u y g u n  d ü z e y d e  

o k s i j e n  a l a r a k  s o l u n u m  i ş l e v l e r i n i  y e r i n e  g e t i r m e s i  s a ğ l a n m a l ı d ı r .  G a s t r i k  l a v a j  v e  a k t i f  

k ö m ü r  u y g u l a m a s ı  d ü ş ü n ü l m e l i d i r .  O r a l  a l ı m ı n d a n  s o n r a  o l a s ı  e n  k ı s a  z a m a n  i ç e r i s i n d e  

g a s t r i k  l a v a j  u y g u l a n m a l ı d ı r .  G e n e l  s e m p t o m a t i k  d e s t e k  t e d a v i s i n i n  u y g u l a n d ı ğ ı  s ü r e  

b o y u n c a  k a r d i y a k  v e  y a ş a m s a l  b e l i r t i l e r  i z l e n m e l i d i r .

K o n j e s t i f  k a l p  y e t m e z l i ğ i / b r a d i a r i t m i l e r i  o l a n  h a s t a l a r d a ,  Q T  a r a l ı ğ ı n ı  u z a t a n  i l a ç l a r ı  e ş  

z a m a n l ı  k u l l a n a n  v e y a  m e t a b o l i z m a s ı  e t k i l e n m i ş  ( ö r :  k a r a c i ğ e r  b o z u k l u ğ u  o l a n )  h a s t a l a r d a  

a ş ı r ı  d o z  d u r u m u n d a  E K G  i z l e n m e s i  t a v s i y e  e d i l i r .

5 F A R M A K O L O JİK  Ö Z E L L İK L E R
5.1. Farm akodinam ik özellikler
F a r m a k o t e r a p ö t i k  g r u p :  a n t i d e p r e s a n l a r ,  s e l e k t i f  s e r o t o n i n  g e r i  a l ı m  i n h i b i t ö r l e r i .

A T C  k o d u :  N 0 6 A B 1 0

E t k i  m e k a n i z m a s ı

E s s i t a l o p r a m ,  p r i m e r  b a ğ l a n m a  y e r i n e  y ü k s e k  a f i n i t e s i  o l a n ,  s e r o t o n i n  ( 5 - H T )  g e r i  a l ı m ı n ı n  

s e l e k t i f  b i r  i n h i b i t ö r ü d ü r .  A y r ı c a ,  1 0 0 0  k a t  d a h a  a z  a f i n i t e  i l e  s e r o t o n i n  t a ş ı y ı c ı s ı  ü z e r i n d e k i  

a l l o s t e r i k  b ö l g e y e  d e  b a ğ l a n ı r .



Essitalopramın; aralarında 5-HT1A, 5-HT2, dopamin (DA) D 1 ve D 2 reseptörleri ile a 1, a  2-, P- 
adrenoseptörleri, histamin H 1, muskarin kolinerjik, benzodiazepin ve opioid reseptörlerin de 
bulunduğu bir grup reseptöre afinitesi azdır veya hiç yoktur.

Farmakodinamik etkiler:
Sağlıklı gönüllülerde yürütülen bir çift-kör, plasebo kontrollü EKG çalışmasında QTc’de 
(Fridericia-correction)’de başlangıç değerine göre oluşan değişiklik, 10 mg/gün dozda 4.3 ms 
(%90 CI: 2.2, 6.4) ve 30 mg/gün supraterapötik dozda 10.7 ms (%90 CI: 8.6, 12.8) 
şeklindedir (bkz. Bölüm 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ve 4.9).

Klinik etkililik

Majör Depresif Epizod
Essitalopram, dört çift kör plasebo kontrollü kısa dönem (8 hafta) çalışmanın üçünde majör 
depresif durumların akut tedavisinde etkili bulunmuştur.
Uzun dönem relaps önleme çalışmasında günde 10 mg veya 20 mg essitalopram ile başlangıç 
8 haftalık açık etiketli tedavi fazında olan 274 hasta, 36 haftaya kadar aynı dozda 
essitalopram veya plasebo ile devam etmek üzere randomize edilmiştir. Bu çalışmada 
essitalopram alan hastalar sonraki 36 haftada plasebo alanlarla karşılaştırıldığında relapsa 
kadar belirgin olarak daha uzun zaman geçirdikleri görülmüştür.

Sosyal Anksiyete Bozukluğu
Essitalopram, sosyal anksiyete bozukluğunda hem üç kısa dönemli (12 hafta) çalışmada, hem  
de tedaviye cevap verenlerde yapılan 6 aylık relaps önleme çalışmasında etkili bulunmuştur. 
24 haftalık doz ayarlama çalışmasında, 5, 10 ve 20 mg essitalopramın etkililiği gösterilmiştir.

Yaygın Anksiyete Bozukluğu
Günde 10 mg ve 20 mg essitalopram dozları dört plasebo kontrollü çalışmanın dördünde de 
etkili bulunmuştur.
Benzer dizaynda yapılmış üç çalışmadan elde edilen veri havuzunda; essitalopram verilen 
421 hasta ve plasebo verilen 419 hastada tedaviye cevap verenlerin oranı sırasıyla, %47,5 ve  
%28.9 ve remisyona girenlerin oranı %37.1 ve % 20.8’dir. Essitalopramla sürekli etki 1. 
haftadan itibaren görülmüştür.
Günde 20 mg essitalopramın etkililiğinin devamı, 24-76 haftalık, randomize, idame-etkililik 
çalışmasında, ilk 12 haftalık açık etiket tedaviye cevap veren 373 hastada gösterilmiştir.

Obsesif Kompülsif Bozukluk
Randomize, çift kör bir klinik çalışmada 20 mg/gün essitalopram 12 hafta sonunda Y-BOCS  
toplam skoru ile plasebodan ayrılmıştır. 24 hafta sonunda, 10 ve 20 mg/gün essitalopram  
plasebo ile karşılaştırıldığında daha üstündür.
16 haftalık açık-etiketli bir çalışmada essitaloprama yanıt veren ve 24 haftalık randomize, 
çift-kör, plasebo kontrollü bir çalışmaya dahil edilen hastalarda, 10 ve 20 mg/gün  
essitalopramla relapsın önlendiği gösterilmiştir.



G enel özellikler
Emilim:
Emilim tama yakın olup, besin alımından bağımsızdır. Çoklu doz sonrası maksimum plazma 
konsantrasyonuna ulaşma süresi ortalama (ortalama Tmaks) 4 saattir. Rasemik sitalopramda 
olduğu gibi essitalopramın da mutlak biyoyararlanımı yaklaşık % 80’dir.

Dağılım:
Oral alım sonrası görünür dağılım hacmi (Vd,p/F) yaklaşık 12-26 L/kg’dir. Essitalopramın ve 
ana metabolitlerinin proteine bağlanma oranı % 80'in altındadır.

Biyotransformasyon:
Essitalopram karaciğerde, demetillenmiş ve didemetillenmiş metabolitlerine metabolize olur. 
Her iki metabolit de farmakolojik olarak aktiftir. Alternatif olarak, azot oksitlenerek N-oksit 
metaboliti oluşabilir. Ana ilaç ve metabolitleri kısmen glukuronidler olarak atılır. Çoklu doz 
sonrası, demetil ve didemetil metabolitlerin ortalama konsantrasyonları essitalopram  
konsantrasyonunun sırasıyla % 28-31 ve < % 5’idir. Essitalopramın demetillenmiş metabolite 
biyotransformasyonu öncelikle CYP2C19 tarafından yapılır. CYP3A4 ve CYP2D6 
enzimlerinin de bir miktar katkısı mümkündür.

Eliminasyon:
Çoklu doz sonrası eliminasyon yarılanma ömrü (t1 / 2 p ) yaklaşık 30 saattir ve oral plazma 
klerensi (Clo r a l ) yaklaşık 0.6 L/dakikadır. Majör metabolitler belirgin olarak daha uzun 
yarılanma ömrüne sahiptir. Essitalopram ve majör metabolitlerin karaciğer (metabolik) ve  
böbrek yollarıyla elimine edildiği düşünülür, dozun büyük kısmı idrarda metabolitler şeklinde 
atılır.
Doğrusal farmakokinetik gösterir. Kararlı durum plazma seviyelerine yaklaşık 1 haftada 
erişilir. 50 nmol/litrelik ortalama kararlı durum konsantrasyonlarına (20-125 nmol/L) 10 
m g’lik günlük dozla ulaşılır.

H astalardaki karakteristik özellikler
Yaşlı hastalar (65 yaş üstü):
Essitalopram yaşlı hastalarda genç hastalara göre daha yavaş elimine edilir. Sistemik maruz 
kalma oranı (AUC), genç sağlıklı gönüllülere göre yaşlılarda yaklaşık % 50 daha yüksektir 
(bkz. Bölüm 4.2).

Azalmış karaciğer işlevi:
H afif ve orta derecede karaciğer bozukluğu olan hastalarda (Child-Pugh kriterleri A ve B), 
essitalopram yarılanma ömrü yaklaşık iki kat daha uzundur ve normal karaciğer işlevi olan 
hastalara göre maruz kalma oranı yaklaşık % 60 daha yüksektir (bkz. Bölüm  4.2).

Azalmış böbrek işlevi:
Rasemik sitalopramla, böbrek fonksiyonları azalmış hastalarda (CLcr 10-53 ml/dakika) daha 
uzun yarılanma ömrü ve maruz kalma oranında hafif artış gözlenmiştir. Metabolitlerin plazma 
konsantrasyonları incelenmemiştir ancak artış gösterebilir (bkz. Bölüm 4.2).



Polimorfizm:
CYP2C19 yönünden zayıf metabolize edici kişilerin, hızlı metabolize edicileriyle 
karşılaştırıldığında, iki kat daha yüksek essitalopram plazma konsantrasyonuna sahip olduğu 
gözlenmiştir. CY P2D6’nın zayıf metabolize edicilerinin, essitalopramın açığa çıkma oranında 
belirgin bir değişikliğe neden olduğu görülmemiştir (bkz. Bölüm 4.2).

5.3. K linik öncesi güvenlilik verileri
Essitalopram ve sitalopram ile sıçanlarda yürütülen birbirine bağlı toksikokinetik ve  
toksikolojik çalışmalar benzer bir profil gösterdiğinden, essitalopram ile konvansiyonel tam 
bir dizi preklinik çalışma yapılmamıştır. Bu nedenle, tüm sitalopram bilgileri essitaloprama 
yansıtılabilir.
Sıçanlardaki karşılaştırmalı toksikolojik çalışmalarda, genel toksisiteye yol açan dozlar 
kullanılırken, tedaviden birkaç hafta sonra, essitalopram ve sitalopram konjestif kalp 
yetm ezliğinin de dahil olduğu kardiyak toksisiteye neden olmuştur. Kardiyotoksisitenin 
sistemik maruziyetten (AUC) çok, plazma doruk konsantrasyonları ile ilişkili olduğu 
görülmüştür. Essitalopram için AUC değeri terapötik dozlarından sadece 3-4 kat fazla iken, 
etkinin gözlenmediği seviyedeki pik plazma konsantrasyonları, terapötik dozlarından (8 kat) 
daha fazladır. S-enantiyomeri için sitalopram AUC değerleri, terapötik dozlarından 6-7 kat 
daha fazladır. Bu bulgular muhtemelen biyolojik aminler üzerindeki arttırılmış etki ile 
ilişkilidir. Yani birincil farmakolojik etkilere ikincil olarak, hemodinamik etkiler (koroner 
akımında azalma) ve iskem iye sebep olmaktadır. Ancak, sıçanlardaki kardiyotoksik 
mekanizma iyi bilinmemektedir. Sitalopramdan elde edilen klinik deneyim ve essitalopram 
ile ilgili klinik araştırma deneyimi ile bu bulguların klinik karşılığı bulunmamaktadır.

Essitalopram ve sitalopram ile sıçanlarda uzun dönem tedaviden sonra artan fosfolipit içeriği 
akciğer, epididimis ve karaciğer gibi bazı dokularda gözlenmiştir. Epididimis ve karaciğerde 
bulunanlar insandakine benzer görülmüştür. Tedavinin kesilmesinden sonra etki geri 
dönüşlüdür. Hayvanlarda fosfolipit birikmesinin (fosfolipidozis), birçok katyonik amfifilik 
ilaç ile ilgili olduğu gözlenmiştir. Bu olayın insanlar açısından taşıdığı önem  
bilinmemektedir.

Sıçanlar üzerinde yapılan gelişim sel toksisite çalışmaları sırasında terapötik dozların üzerine 
çıkıldığında (AUC dikkate alındığında) embriyotoksik etkiler (düşük fetüs ağırlığı ve geriye 
dönüşebilir ossifikasyon gecikm esi) gözlenmiştir. Malformasyon sıklığında artış 
kaydedilmemiştir. Bir pre- ve postnatal çalışma, laktasyon döneminde klinik kullanıma 
mahsus dozların üzerine çıkıldığında (AUC dikkate alındığında) yaşam süresinde azalma 
göstermiştir.

6. F A R M A SÖ T İK  Ö Z E L L İK L E R
6.1 Y ardım cı m addelerin listesi
Mikrokristalin selüloz 
Talk
Kolloidal silikon dioksit 
Kroskarmelos sodyum  
Magnezyum stearat 
Hidroksipropil metilselüloz



Titanyum dioksit 
Polietilen glikol

6.2 G eçim sizlikler
Geçerli değil.

6.3 R af öm rü
24 ay

6.4 Saklam aya yönelik  özel uyarılar
25°C ’nin altındaki oda sıcaklığında saklayınız.

6.5 A m balajın niteliği ve içeriği
28 ve 84 film tablet içeren, PVC/PE/PVDC/Al folyo blister ve karton kutu ambalaj

6.6 Beşeri tıbbi ürünlerden arta kalan m addelerin im hası ve diğer özel önlem ler
Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller “ Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetm eliği” ve  
“Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetm eliği”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7 R U H SA T  SA H İBİ
A dı : SANOVEL İLAÇ SAN. VE TİC. A.Ş.
A dresi : 34460 İstinye-İstanbul
Tel : (212) 362 18 00
Faks : (2 1 2 ) 362 17 38

8 R U H SA T  N U M A R A SI
224/90

9 İL K  R U H SA T  T A R İH İ/R U H SA T Y E N İL E M E  TA R İH İ
İlk ruhsat tarihi: 04.06.2010  
Ruhsat yenilem e tarihi: -

10 K Ü B ’Ü N  Y E N İL E N M E  TA R İH İ


