KULLANMA TALIMATI
DEPRENIL 50 mg tablet
Agizdan alinir.

<Etkin madde: Her bir tablet 50 mg opipramol dihidrokloriir igerir.

«Yardimc: maddeler: Amidon (misir nisastasi), laktoz (inek siitil), jelatin (sigir jelatini), talk,
magnezyum stearat.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diisitk doz kullanmay:iniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEPRENIL nedir ve ne i¢in kullander?

DEPRENIL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEPRENIL nasd kullandir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DEPRENIL’ in saklanmas:

orwdPE

Bashklan yer almaktadir.

. DEPRENIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

DEPRENIL sakinlestirici 6zelliklere sahip trisiklik antidepresanlar olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir. Bu ilag beyninizdeki bazi kimyasal maddelerin etkisini degistirerek etkili
olur.

Her bir tablet 50 mg opipramol dihidrokloriir igerir.

Anormal sikinti, endise, korku veya kuruntunun yarattig1 ruhsal gerilimle belirgin huzursuzluk
hali, sinirlilik ya da gerginlik, uyku bozukluklari, dikkati toplamada giigliik ve depresif

durumlarin tedavisinde kullanilir. Ayrica bu durumlarin yol agtig1 viicut semptomlar
tizerinde de faydal bir etkiye sahiptir.
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2. DEPRENIL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 vyasina kadar olan genglerdeki
kullanimlaninmin, intihar diisiince ya da davramslannm artirma olasihgi
bulunmaktadir. Bu nedenle ézellikle tedavinin baslangici ve ilk aylannda, ilag
dozunun artinlma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi
huzursuzluk, asin hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisiklikleri ya da
intihar olasihg gibi nedenlerle hastamin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce
yakinen izlenmesi gereklidir.

Sikinti, endise, korku veya kuruntunun yarattig ruhsal gerilimle belirgin huzursuzluk
hali, gerilim, uyku bozukluklan, dikkati toplamada zayifik ve zihinsel ve ruhsal
faktorlerin viicut islevlerini etkilemesi durumu ile ilgili uzun siire devam eden
hastaliklarda ikincil olarak ruhsal rahatsizhklann bulunan c¢ocuklarda ve
ergenlerde (0-17 yas arasi) kullanilmasi onerilmez.

DEPRENIL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

- Opipramol dihidrokloriire, diger herhangi bir trisiklik antidepresana yada DEPRENIL’de
bulunan, bu kullanma talimatinin basinda listelenen diger yardimci1 maddelere Kkarsi
asir1 duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa kullanmayiniz.

Alerjiniz olabilecegini diistiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.
DEPRENIL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Intihar egiliminiz varsa,

e Monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) olarak bilinen bir antidepresanla (6rn.
Moklobemid) tedavi edilen depresyonunuz varsa,

e Sara nobetleriniz varsa,

e Yakin bir zamanda kalp krizi gecirdiyseniz,

e Gozde basing artis1 (glokomunuz) varsa,

e Idrara ¢ikma giicliigiiniiz ya da prostatimizda biiyiime varsa,

e Karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

e Normalden fazla ¢alisan bir tiroid beziniz varsa,

e Herhangi bir kan bozuklugunuz varsa,

e Alerjik deri reaksiyonlariniz (6rnegin: yanma, kizariklik) varsa DEPRENIL’ i dikkatli
kullaniniz.

e Depresyondaki yakininizi/hastanizi normal olmayan anksiyete (sikinti, endise, korku
veya kuruntunun yarattig1 ruhsal gerilimle belirgin huzursuzluk hali), uyku problemleri
gibi davranis degisimi belirtileri ya da davranistaki diger anormal degisimler,
depresyonun kotiilesmesi ya da intihar diisiinme gibi durumlar agisindan izlemelisiniz.
Bu tip semptomlari, 6zellikle de siddetli olmalari, ani baslamalar1 ya da hastanin daha
onceden var olan belirtileri arasinda yer almamalari durumunda hastanin doktoruna
bildirmelisiniz. Bu tip belirti gelisimini, degisimler ani olabilecegi i¢in oOzellikle
antidepresan tedavisinin ilk zamanlarinda ve doz artirilirken ya da azaltilirken giinliik
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olarak degerlendirmelisiniz. Bu tip belirtiler intihar1 diisinme ve buna yonelik
davranislar agisindan yiiksek bir risk ile iligkilidir ve ¢ok yakin bir takibi ve muhtemelen
ilac tedavisinde degisiklik yapilmasina olan ihtiyaci gosterir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

DEPRENIL’ in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DEPRENIL yemekle birlikte veya yemeklerden sonra kullanilabilir.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz bunu doktorunuza bildiriniz. DEPRENIL &zel olarak bir doktor tarafindan
recete edilmedigi takdirde hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Doktorunuz hamilelik doneminde DEPRENIL kullanmanin potansiyel risklerini sizinle
paylasacaktir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara tedavi siliresince uygun dogum kontrolii
uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEPRENIL’in etkin maddesi az miktarda anne siitiine gecer. Doktorunuz size énerilerde
bulunacaktir.

Ara¢ ve makine kullanim

DEPRENIL baz: kisilerin kendisini uykulu hissetmesine ya da bulanik gérmesine neden
olabilir. Bu etkilerinden birini yasadiginiz takdirde, ara¢ ya da makine kullanmayiniz ya da
dikkat gerektiren diger aktivitelerde bulunmayiniz. Alkol tiiketimi uyku halini artirabilir.

DEPRENIL’in iceriginde bulunan baz yardimc: maddeler hakkinda énemli bilgiler

DEPRENIL tabletler laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

DEPRENIL ile es zamanh olarak diger ilaglar1 kullanmadan énce, doktorunuza ya da
eczaciniza damsimz. Bazi ilaglar DEPRENIL ile etkilesim gosterdigi icin, dozlarin
degistirilmesi ya da ilaglardan birinin kesilmesi ya da diger 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.
Bu hem regeteli (yalnizca doktor regetesi ile alinabilen ilaglar) hem de regetesiz ilaglar igin
gecerlidir.

DEPRENIL ile etkilesebilecek ilaglar:

» Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI’lar) (6rn.
Moklobemid) ve secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI’lar) (6rn. Sertralin
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hidrokloriir, Fluoksetin hidrokloriir)
- Barbitiiratlar, sedatifler ve sakinlestiriciler gibi merkezi sinir sistemi ilaglari.
« Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotikler.
« Alerji tedavisinde kullanilan ilaglar.
« Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar.
= Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar.
« Sara tedavisinde kullanilan ilaglar.

» Mide ve on iki parmak bagirsagindaki ilserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin;
simetidin).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda Kkullaniyorsanmiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPRENIL nasil kullanmhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.

Yetigkinler: Semptomlarinizin durumuna gore giinde bir kere 1-2 tabletten giinde ti¢ kere
ikiser tablete kadar.

Doktorunuz size tam olarak kagc DEPRENIL tableti almamz gerektigini séyleyecektir.

Tedaviye verdiginiz yanita bagh olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir
doz 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DEPRENIL yalnizca agiz yoluyla kullanilir. Tableti bir bardak su ile yutunuz,

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:
DEPRENIL ¢ocuklara ya da ergenlik cagindakilere verilmemelidir.

Yashlarda kullanim:

Bu grup hastalarda diisiik bir baslangic dozu énerilir. Idame doz olarak yetiskin hastalara
gore daha diisiik doz DEPRENIL yavas doz artirimi ile kullaniimahdhr.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda DEPRENIL’ in dozu azaltimahdir. Ciinkii
ilag, bobrek hastaliginin siddet derecesine bagli olarak daha yavas atilir.

DEPRENIL baslica karacigerde metabolize oldugundan bu hastalarda ve uzun siireli
tedavilerde diisiik doz uygulanr.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar: takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda kullanmay: unutmayiniz.
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Doktorunuz DEPRENIL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Doktorunuzun doz ayarlamas: yaparak istenmeyen etkilerin azaltilmasina yardimci
olabilmesi i¢in durumunuzu diizenli olarak kontrol etmesi onemlidir. Bazi kan testleri
yapmak ve kan basincinizi ve kalp fonksiyonunuzu 6lgmek isteyebilir.

Eger DEPRENIL’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEPRENIL kullandiysamz:
DEPRENIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

Kazayla doktorunuzun size soylediginden daha fazla tablet aldiysaniz, hemen doktorunuzla
konusunuz. Tibbi bakim gérmeniz gerekebilir.

Asirt doz DEPRENIL’in yol agabilecegi belirti ve semptomlar: siddetli uyku hali, biling
kaybi, sersemlik, huzursuzluk, biling bulanikligi, anksiyetede (sikinti, endise, korku veya
kuruntunun yarattig1 ruhsal gerilimle belirgin huzursuzluk hali) artig, kas koordinasyon kaybi,
genel hareketsizlik, konviilsiyonlar (nobetler), idrara ¢ikma problemleri, hizli, yavas ya
da diizensiz kalp atis1, diisiik kan basinci, nefes darlig:.

DEPRENIL’i kullanmay1 unutursamz

Bir DEPRENIL dozunu almay: unutursaniz, fark ettiginiz zaman bu atladiginiz dozu aliniz.
Fakat, neredeyse bir sonraki dozun zamani gelmisse, atladiginiz dozu almayin ve normal
doz ¢izelgenize gore devam edin. Bir defada ¢ift doz almayiniz. Bu konuda herhangi
bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

DEPRENIL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
DEPRENIL tedavisini kesmek hastahginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEPRENIL’ in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Muhtemelen bu yan etkilerin tiimii meydana gelmemekle birlikte, meydana
gelmeleri durumunda tibbi tedavi gerektirebilirler. Yan etkiler genellikle hafif siddette olup,
tedaviye devam edilmesiyle ya da dozun azaltilmasiyla yok olmaktadir.

DEPRENIL’ in kullaniimas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:
» Uyusukluk/ yorgunluk

« Bas donmesi
* Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan:

« Cinsel isteksizlik ve cinsel giigsiizliik

» Uyku bozukluklari

« Sinirlilik

 Huzursuzluk

» Bas agrisi

* Titreme

« Yanma, batma gibi anormal hisler

* Terleme

» Kabizhik

 Midede rahatsizlik

« Bulant:

* Kusma

« Tat alma bozukluklari

» Kan basincinda ani diisme ya da ayaga kalkma ile bag donmesi yaratan diisiis
* Carpint1

* Alerjik deri reaksiyonlar (ilag dokiintiisii, kurdesen)
« Idrara ¢ikma zorlugu

* Gorme bulaniklig1

» Hizli ve anormal derecede gii¢lii kalp atis1 hissi

» Ayak bileklerinde ve/veya ellerde sisme ve/veya viicudun diger bélgelerinde siskinlik

Cok seyrek:
« I¢ huzurlugu (anksiyete), konviilsiyonlar (nébetler), denge ve yiiriiyiisii etkileyen kas

koordinasyonu kaybi ve hantallik

« Deri ve g6z akinda sarilagsma

« Sag¢ dokiilmesi

» Emzirme doneminden bagimsiz olarak kendiliginden ya da asir1 siit salgilanmasi

»Sik sik ates ve bogaz agrisinin goriildiigii enfeksiyonlarin gelismesi (azalmis beyaz kan
hiicresi sayisina bagi olarak)

« Karaciger bozukluklar

« Aniden baglayan eklem agrisi, dokiintii veya atesin eslik ettigi deri, deri alt tabakalar1, organlart
ve beyindeki periyodik olarak tekrarlayan sisme donemleri ile belirgin bir durum

«Bu grup ilaglar1 kullanan 50 yas ve tzeri hastalarda kemik kirig: ile karsilasma riski
artmaktadir.
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Bunlar DEPRENIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. DEPRENIL’ in Saklanmasi
DEPRENIL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPRENIL’i kullanmay:nz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEPRENIL’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Terra Ilag ve Kimya San. Tic.A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:  Myfarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Tuzla/ Istanbul

Bu kullanma talimati 20/06/2018 tarihinde onaylanmistir.
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