Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasinin
sodri E.M.Agayev torafindon “10” noyabr 2021-ci ilde TOSDIQ EDILMISDIR

Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (Xastalor tigiin)

ELISEYA  ortiiklii tabletlor
ELICEA®

Beynalxalg patentlosdirilmamis adi: Essitalopram

Toarkibi
Toasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 5 mq vo ya 10 mg va ya 20 mq essitaloprama
ekvivalent

olaraq 6,39 mq vo ya 12,78 mq vo ya 25,56 mq essitalopram oksalat
vardir.
Komok¢i  maddalor:laktoza monohidrat, krospovidon, povidon K30, mikrokristallik
selliiloza,

prejelatinlosdirilmis nisasta, magnezium stearat.
Ortiik: hipromelloza, titan dioksid (E171), laktoza monohidrat, makrogol,
triasetin

Tasviri

Dairovi, iki torofi qabariq, ag rongli, iti konarlar1 olan ortiikli tabletlordir (5 mg-liq doza
tictlin).

Oval sokilli, iki torafi qabariq, ag rangli bir torafindo bolmo Xatti olan ortiiklii tabletlor (10 mq
Vo 20 mg-liq dozalar iigiin).

Farmakoterapevtik qrupu
Antidepressantlar. Serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlari.
ATC kodu: NO6AB10

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikast

Essitalopram ilkin birlosmo sahasi ilo yiiksok birlosmoa gabiliyysti olan, serotoninin geriys
udulmasinin selektiv inhibitorudur (5-HT). O, hamginin allosterik sayt ilo birlogir, bu halda
onun birlogsma gabiliyyati 1000 dofs asagidir.

Essitalopram, serotonin 5-HT1a-, 5-HT2-reseptorlari, dofamin (DA) D1 vo Do-reseptorlari,
ai-, op-, P-adrenergik reseptorlar, histamin Hi-reseptorlari, M-xolinoreseptorlar,
benzodiazepin vo opioid reseptorlart kimi bir sira reseptorla tam birlosmo gabiliyyatina
malik deyil, lakin ¢ox zaif birlosmoa gabiliyystino malikdir.

5-NT serotoninin geriys udulmasinin inhibs edilmasi, essitalopramin farmakoloji vo klinik
tosirini izah edon soaciyyavi foaliyyat mexanizmidir.

Farmakokinetikasi

Preparatin absorbsiyasi, demok olar ki, gida gobulundan asili deyil. Daxilo tokrar gobul
edildiyi zaman, qan plazmasinda maksimum qatiliginin aldo edilmosi miiddoati (Tmax) Orta
hesabla 4 saat toskil edir. Daxilo gobul edildikdon sonra, rasemik sitolapramin tam
biomanimsanilmasi 80%-o godar ¢atir.

Peroral gobuldan sonra zahiri paylanma hocmi 12-don 26 I/kg-a godor toskil edir.
Essitalopramin vo onun asas metabolitlorinin gan plazmasinin proteinlari ilo birlosmasi
80%-don az toskil edir.



Essitalopram osason qaraciyoards, demetillosmis vo didemetillosmis metabolitlora godor
biotransformasiya olunur. Yaxud da azot N-oksidin metabolitinin yaranmasina qodor
oksidlaga bilor. Hom ilkin madds, ham do metabolitlor gismon qliikuronidlar soklinds xaric
olunur. Tokrar istifadodon sonra demetil vo didemetil metabolitlorin orta qatiligi 28-31%
toskil edir vo miivafiq olaraq essitalopramin qatiligindan 5% az olur. Essitalopramin
demetillosmis  metabolito  metabolizmi, osason Passp:  CYP2C19  sitoxromunun
izofermentlorinin istiraki ilo bas verir. Homginin CYP3A4 vo CYP2D6 fermentlorinin
istirak1 da miimkiindiir.

Doza dofalarlo gobul edildikdon sonra yarimxaricolma dovrii (tis) toxminon 30 saat toskil
edir, peroral plazma klirensi 0,6 1/daq toskil edir. Osas metabolitlords yarimxaricolma dovrii
ohomiyyatli daracads uzundur. Essitalopram vo onun asas metabolitlori garaciyar vasitasilo
(metabolit) vo ¢ox hissasi — boyraklor vasitasilo xaric olur. Preparatin farmokinetikasi
xattidir vo dozadan miitonasib sokildo asilidir. Qan plazmasinda sabit qatiliq 1 hoftadon
sonra alds edilir. 50 nmol/l orta sabit gatiliq (20-don 125 nmol/l-a godar) 10 mg hacminda
giindalik dozanin qobul edilmasi zamani oldo edilir.

Yasl xastolar (65 yasdan yuxart)

Essitalopram, gonc xastalorlo miiqayisads yasl xastolordo daha gec xaric olur. Sistem tasiri
(AUC), gonc xastalorlo miiqayisada, yasl xastolords toxminan 50% yiiksokdir.

Qaraciyor funksiyasinin zaiflamasi

Yiingiil dorocadon tutmus orta dorocays (odor garaciyar catismazligindan aziyyot c¢okon
xastolorda (A vo B sinif portal hipertenziya sindromu ilo garaciyar sirrozu geyd olunan
xastolorda) essitalopramin yarimxaricolma dovrii, qaraciyor funksiyasi normal olan
xastalorlo miiqayisads iki dofs ¢oxdur, gatiliq isa 60% yiiksakdir.

Boyrak funksiyasinin zaiflomasi

Boyrok funksiyasinin  zoiflomosi miisahido olunan Xxostolordo daha uzunmiddatli
yarimxaricolma dovrii vo rasemik sitalopramin gatiliginin zaif artmasi (KRw 10-53 ml/daq)
miisahido olunub. Qan plazmasinda metabolitlorin qatiliglar1 Syranilmayib, lakin onlar
yuksalmis ola bilar.

Polimorfizm

Qeyd edilib ki, CYP2C19 fermentino miinasibatdo long metabolizatorlarda qan plazmasinda
essitalopramin qatiligi, siiratli metabolizatorlarla miigayisodo iki dofo yuxaridir. CYP2D6
fermentino miinasibotdo long metabolizatorlarda esitalopramin qatiliginda ohomiyyatli
doyisikliklor miisahido olunmayib.

Istifadasine gostorislar

- depressiya

- aqorafobiya ilo va ya aqorafobiyasiz hayacan pozgunluglar
- ictimai-hoyacan pozgunluqlari (sosial fobiyalar)

- generalizoolunmus hoyacan pozgunluqlari

- obsessiv-kompulsiv pozgunluglar

Oks gostarislar

- tosiredici maddoyos vo ya istonilon komokgi maddaya qarsi yiiksok hossasliq;

- serotonin sindromunun hayacan, titromo, hiperemiya vo s. inkisaf riskino goro,
monoaminooksidazinin geyri-segici donmoyan inhibitorlar1 (MAO inhibitorlar1) ilo
birlikds istifads edilmasi oks gostorisdir;

- serotonin sindromunun yaranmasi riskino gors, donmoayan inhibitorlarla (masalon,
moklobemidls) va ya linezolid kimi MAO-nun geyri-segici inhibitorlari ila birlikda
istifads edilmosi oks gostarisdir;

- anadangalma QT intervalinin uzanmasi sindromu da daxil olmaqla, anamnezdo QT
intervalinin uzanmasi;



- QT intervalin1 uzadan dorman vasitalorinin birlikds gobulu (bax: bélms “Digar dorman
vasitolori ilo qarsiligh tosiri”);

- hamilalik vo laktasiya dovrii
- 18 yasa godor usaqlar.

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Serotoninin geriyo udulmasinin selektiv inhibitorlar1 (SGUSI) miialico sinfino dair xiisusi
gostarislor vo ehtiyat todbirlori asagida gostorilib.

Paradoksal narahatlig

Hoyacan pozuntusundan oziyyast g¢okon bozi Xastalords, antidepressantlarla miialiconin
baslangicinda hoyacanin giiclonmasi miisahids oluna bilor. Belo paradoksal reaksiya adaton
iki hafta fasilosiz miialica arzinds yox olur. Anksiogen tasirin yaranmasi ehtimalini azaltmaq
ti¢lin, preparati miialiconin avvalindos kicik dozalarla qobul etmok t6vsiys olunur.

Qicolma tutmalart

Xastads qicolma tutmalarinin yaranmasi halinda bu tibbi preparatin qabulunu dayandirmaq
lazimdir.  Serotoninin geriya udulmasmin selektiv inhibitorlar1 (SGUSI), geyri-sabit
epilepsiyadan oaziyyat ¢okon Xastalor torafindon istifado edilmasi tévsiya olunmur; nozarot
edilon tutmalar halinda ciddi miisahido lazimdir. Qicolma tutmalarinin say1 ¢oxaldig1 halda,
essitalopram daxil olmagla serotoninin geriyo udulmasinin selektiv inhibitorlar
dayandirilmalidir.

Qarabasma

Anamnezinds garabasma/hipomaniya gostorilmis xastolor, serotoninin geriys udulmasinin
selektiv inhibitorlarin1 ehtiyatla istifado etmalidir. Maniakal voziyyotin yarandigi halda
serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlarinin gobulunu dayandirmaq lazimdir.
Diabet

Sokarli diabet xastalorinin serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlar: ilo miialicasi
zamani qanda qliikozanin saviyyasinin doyismoasi miimkiindiir (hipoglikemiya vo ya
hiperglikemiya). Bu sobobdon do insulinin vo/vo ya peroral hipoqlikemik preparatlarin
dozalarinin korreksiyasi lazim ola bilar.

Intihar/Intihar diisiincalari

Depressiya, intihar diistincalorinin, intihar davraniginin vo intiharin (intihar tozahiirii)
yaranmasinin yiiksok riski ilo assosiasiya olunur. Bu risk vaziyyatin ohomiyyatli doracada
yaxsilagsmasina qodor saxlanila bilor. Bir halda ki, yaxsilagma miialiconin ilk hoftolorindo
baglamaya bilor, antidepressantlarla miialico olunan xostolor, yaxsilasana qodor ciddi
miisahido altinda olmalidir. Intihar riski yaxsilasmanin erkon marholalorindo arta bilor ki, bu
da timumi klinik tocriibadir. Bu ehtiyat todbiri, intihar tozahiirlorinin yaranmasinin yiiksok
riskinin ehtimalina gora, homginin, miialicasi tiglin essitalopramin totbiqi gostorilmis digar
psixi pozgunluglarin mialicesi zamani goriilmslidir. Bundan basqa, bu hallar klinik
depressiyan1 miisayiot eds bilor. Bu sababdan, klinik depressiyadan aziyyat ¢okan Xxastalorin
miialicosi zamani hamin ehtiyat todbirlorina, psixi pozgunluglardan aziyyat ¢okon Xxastolorin
miialicasi zamani riayat etmak lazimdir.

Anamnezinds intihar davranisinin tozahiirii gostarildiyi Xastslor va ya intihar diisiincalorinin
miialicodon Onco tozahiir etdiyi xostolor, intihar diisiincesinin yaranmasi vo ya intihar
cahdlari riskina daha ¢ox meyillidir vo bu sababdon ds miialico zamani onlar ciddi miisahido
olunmalidir. Psixi pozgunluglardan oziyyst g¢okon yetkin Xastoalordo antidepressantlarla
aparilan miialiconin plasebo nozarat edilon klinik sinaqlarinin meta-analizi, 25 yasdan kigik
xastalorlo aparilan plasebo ilo miiqayisodo, antidepressantlarla miialico zamani intihar
davraniginin yaranmasinin yiiksok riskini gostorib. Xastolorin (xiisusilo intihar davraniginin
yaranmasi riskino daha ¢ox meyilli xostolorin) miialicasini, xiisusilo mialiconin erkon
morhalalarinds va dozanin dayisdirilmasindan sonra ciddi miisahids altinda hoyata kegirmok
lazimdir.



Xastolor (onlara qullug edon vo ya miialiconi hoyata kegiron soxslar) istonilon Klinik
agirlasmalarin  tozahiirlori, intihar davranisinin  yaranmasi vo davranigda qeyri-adi
doyisikliklorin meydana golmasi tizorinds miisahido etmok zarurati haqqinda xobordarliq
edilmali vo gostarilon simptomlarin meydana gixmasi zamani dorhal miiraciat etmalidir.
Akatiziya/ xastonin, daima harakatda olmagq istayi va sabrsiz olmasi

Serotoninin geriya udulmasmin selektiv inhibitorlarinin (SGUSI)/norepinefrinin geriya
udulmasimin inhibitorlarmin istifadesi, akatiziyanin vo XaStonin ¢ox vaxt hovsolasizliyi ilo
misayiot olunan harokotlora cohd etmasinin inkisafi ilo assosiasiya olunur. Bu, asason
miialiconin hayata kegirildiyi ilk haftolords goriine bilor. Homin sindromlarin tozahiir etdiyi
Xastalora, dozanin artirilmasi zarar gotirs bilor.

Hiponatriemiya

Ehtimal ki, ADH sekresiyasinin pozulmasi ilo bagli hiponatriemiya, Serotoninin geriys
udulmasinin selektiv inhibitorlarinin gobul edilmasi fonunda nadir hallarda yaranir vo adaton
miialico dayandirildiqda aradan qalxir. Hiponatriemiya inkisafinin riski qrupuna daxil olan
Xastalora (yaslilar, garaciyar sirrozu Xostalori vo hiponatriemiyaya sabab ola bilocok
preparatlar gobul edon soxslor) essitalopram vo serotonin geriys udulmasmin selektiv
inhibitorlarini ehtiyatla toyin etmok lazimdir.

Qansizma

Serotoninin geriys udulmasmin selektiv inhibitorlarinin (SGUSI) gobul edilmasi zamana,
dori gansizmalarinin (ekximozlar vo purpura) inkisaf etmosi hallar1 qeyd edilib.
Qansizmalara meyilli olan xastalords, homginin peroral antikoaqulyantlar vo qanin
laxtalanmasina tosir edon preparatlar gobul edon xastalords (atipik antipsixotik vasitalor vo
fenotiazinlor, trisiklik antidepressantlarin oksoriyyati, asetilsalisil tursusu vo geyri-steroid
iltihabaleyhino preparatlar (QSIOP), tiklopidin vo dipiridamol kimi preparatlar) vo
ganaxmalara meyilli olan xastalords serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlarini
(SGUSI) ehtiyatla istifads etmok lazimdur.

Serotonin geriya udulmasinin selektiv inhibitorlar1 (SGUSI)/ noradrenalin vo serotonin
geriya udulmasimin selektiv inhibitorlart (NSGUI) dogusdan sonraki qanaxmalar riskini
artira bilar.

Elektrik qicolma terapiyast (EQT)

SGUSI elektrik qicolma terapiyas1 (EQT) ilo birlikds totbiq edilmasi iizra klinik tocriibo
mohduddur, bu sobabdon do, bu halda ehtiyatli olmaq lazimdir.

Serotonin sindromu

Essitaloprami, sumatriptan vo digor triptanlar, tramadol, buprenorfin vo triptofan kimi
serotoninergik tosiro malik olan dorman vasitalori ilo eyni zamanda tatbiq edorkon, ehtiyatl
olmaq lazimdir. Essitalopram va serotoninin geriys udulmasinin digor selektiv inhibitorlarini
serotoninergik preparatlarla birlikdo qgobul edon xastolords, nadir hallarda serotonin
sindromu (potensial olarag hayat1 tohliikali vaziyyat) inkisaf edo bilor. Hayacan, titromo,
mioklonus, hipertermiya kimi simptomlarin kombinasiyasi, serotonin sindromunun inkisaf
etmosinin gostaricisi ola bilor. Bu bas verdiyi halda, serotoninin geriys udulmasinin selektiv
inhibitorlarin1 vo serotoninergik preparatlar1 derhal dayandirmaq vo simptomatik miialico
toyin etmok lazimdir. Eyni vaxtda mialiconin klinik cohotdon osaslandirildigi toqdirdo,
xtisuson miialiconin baslangici vo dozanin artirtlmasi zamani xastonin diggstlo izlonmasi
tovsiya olunur.

Daziotuotu

SGUSI-nin adi daziotu (Hypericum perforatum) torkibli bitki dorman vasitalori ilo eyni
zamanda gobul edilmasi, alava tasirlorin sayinin artmasina sobob ola bilar.

Essitalopram ilo miialicanin dayandriimasi zamant dayandirma sindromu

Xastalordo, miialiconin dayandirilmasi ilo bagli tasirlorin meydana ¢ixmasi (dayandirma
sindromu), mialiconin koskin dayandirilmasi zamani yaranan adi bir reaksiyadir. Klinik
smaglarin aparilmasi zamani miialiconin dayandirilmasindan sonra arzuolunmaz hallar,



essitalopram ilo miialico gobul etmis toxminan 25% Xastoda vo plasebo gobul etmis 15%
Xastodo miisahids olunub.

Dayandirma sindromunun yaranmasi riski, miialiconin miiddati Vo dozasi, hamginin dozanin
azaldilmasinin intensivliyi daxil olmagla, bir ne¢o amildon asili ola bilor. Daha ¢ox rast
golon reaksiyalara asagidakilar aiddir: basgicollonmo, hissiyatin pozulmast (o ciimlodan,
paresteziya, elektrik coroyani ilo zorbo alma hissi), yuxunun (yuxusuzlug vs toossiirath
yuxular daxil olmagqla) pozulmasi, tez qiciqlanma vo ya hoyacan, tirokbulanma va/va ya
qusma, titroms, siiurun dumanlanmasi, torlilik, bas agrisi, ishal, tirok doyiintiisiiniin
coxalmasi, emosional qgeyri-sabitlik, qiciglanma vo gérma gabiliyyatinin pozulmasi. ©ksar
hallarda bu simptomlar yiingiil vo ya miilayim xarakter dasiyir, lakin bozi Xastslords onlar
ciddi ola bilar.

Adoton bu simptomlar miialiconin dayandirilmasindan sonra ilk bir ne¢o hafto orzinds
yaranir, lakin gostorilon simptomlar ¢ox nadir hallarda dozani tesadiifon gobul etmoyon
xastalorda do geyd edilib.

Bu simptomlar asasen miivaqgatidir vo adston 2 hofto orzinds kegir, lakin boazi Xastolordos
onlar (2-3 ay vo daha ¢ox miiddat arzindo) daha uzun miiddst davam eds bilor. Bununla
olagodar olaraq essitalopramin dayandirilmasini todrican, dozanin azaldilmasi yolu ils,
Xastain vaziyyatindan asili olaraq bir nega hofts vo ya ay orzinds hoyata kegirmok lazimdir.
Urayin isemik xastaliyi

Eliseya preparatinin {iroyin igemik xostoliyi miisahido olunan Xxastslords Klinik istifado
tocriibasi mohdud oldugundan, belo Xastolords preparatin istifadasi zamani ehtiyatli olmaq
lazimdir.

OT intervalinin uzanmasi

Miioyyan edilib ki, essitalopram QT intervalinin dozadan asili uzanmasini amolo gotirir. QT
intervalinin uzanmast vo “piruet” tipli modocik taxikardiyasi da daxil olmaqla, modocik
aritmiyas1 hallar1, asason, hipokalemiyasi olan vo ya avvollor QT intervalinin uzanmasi vo
ya digor iirok Xxastaliyi olan gadin cinsino monsub Xostoalords geydiyyatdan sonraki dévrdo
geydo alinib.

Ohomiyyatli dorocodo bradikardiyasi olan xastolordo vo ya yaxinlarda koaskin miokard
infarkt1 vo ya kompensasiya olunmamuis iirok ¢atismazligi olan xastalords preparati ehtiyatla
toyin etmok lazimdir.

Hipokalemiya vo hipomagnemiya kimi elektrolit pozulmalar bodxassali aritmiyanin inkisaf
riskini artirir. Buna gors do, onlart essitalopramla miialicoys baglamadan avval agkar etmok
lazimdir.

Sabit iirok Xostoliyi olan xastolorin miialicosi zamani miialicoys baslamazdan oavval EKQ
hoyata kegirmok lazimdir.

Essitalopramla miialico zamani1 {irok aritmiyast olamatlori {izo ¢ixarsa, mdialicani
dayandirmaq vo EKQ ¢okmak lazimdir.

Qapalibucaqli qlaukoma

Essitalopram da daxil olmagla, SGUSI baboayin &l¢iisiina tosir gdstara bilor vo midriaz omalo
getira bilor. Bu midriatik tosir géz bucagini sixma potensialina malikdir ki, bu da, xiisusils,
meyilli xostolords goézdaxili tozyigin artmasina va qapalibucaqli glaukomaya sabab olur.
Buna goro do, qapalibucaqli glaukomas: vo ya anamnezindo glaukoma olan xastalordo
ehtiyatla gobul etmak lazimdir.

Cinsi disfunksiya

Serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlar1 (SGUSI) vo serotonin vo norepinefrinin
geriyo udulmasinin inhibitorlar1 (SNGUI) cinsi disfunksiyaya sobab ola bilar (bax: bdlma
“Oks tosirlor”). SGUSI vo SNGUI-nin qobulunun dayandirilmasina baxmayarag,
simptomlarin qaldigi uzunmiiddatli cinsi disfunksiya haqqinda malumat verilib.

Eliseya preaparatinin torkibindo laktoza movcuddur. Qalaktozaya qarsi nadir irsi
doziilmoazliyi, anadangslms laktoza c¢atismazligi vo ya qlikoza vo qalaktozanin
malabsorbsiyasi sindromu olan xastalords bu preparati tatbig etmok olmaz.



Istifads zaman: ehtiyat tadbirlarina riayat edilmasini talab edan kombinasiyalar
Serotoninergik darman vasitalori

Essilatopramin tramadol, buprenorfin, sumatriptan vo basqa triptanlar kimi serotonergik
darman vasitalori ilo birlikds gobul edilmasi serotonin sindromu ils naticalona bilar.

Qicolma haddini azaldan darman vasitalori

SGUSI qicolma hoddini azaltmaq xiisusiyyotina malikdir. Essitalopramm (trisiklik
antidepressantlar, SGUSI kimi antidepressantlar, fenotiazinlor, tioksantenlor va
butirofenonlar kimi neyroleptik vasitalor, mefloxin, bupropion va tramadol kimi) gicolma
hoddini azaltma xtisusiyyatino malik olan tibbi preparatlarla birlikds goebulu zamani ehtiyatl
olmaq lazimdir.

Litium, triptofan

SSGi ilo litium va ya triptofanm birgs toyin edildiyi halda tesirin giiclonmosi hallar1 geyd
edildiyindon bu preparatlarin eyni zamanda toyin edilmosi halinda ehtiyatli olmaq tovsiyo
olunur.

Dalikli daziotu

SSGi-nin dalikli daziotu (Hypericum perforatum) bitki torkibli dorman vasitalori ilo eyni
zamanda gobul edilmasi, slava tosirlorin saymin artmasi ilo naticalona bilor.

Peroral antikoaqulyantlar

Essitalopramin peroral antikoaqulyant preparatlarla eyni zamanda toyin edildiyi halda, gan
laxtalanmasinin pozulmasi bas vera bilor. Belo hallarda, essitalopram ilo miialiconin
baslangicinda vo ya sonunda qanin laxtalanmasinin ciddi monitoringini hayata kegirmok
lazzimdir.  Qeyri-steroid iltihaboleyhino preparatlarin  (QSIOP) miisayiotedici gobulu
ganaxmalara meyilliliyi artira bilor.

Alkoqol

Alkogol ilo eyni zamanda qobul edildiyi halda, essitalopram farmakodinamik vo ya
farmakokinetik qarsiligli tosira daxil olmur. Lakin digor psixotrop vasitolorlo oldugu kimi,
essitalopram ilo alkogolun eyni zamanda istifadasi tovsiya edilmir.

Digar darman vasitalari il qarsihqh tasiri

Oks gostarisli kombinasiyalar:

Monoaminooksidazinin geyri-segici donmayan inhibitorlar: (MAO inhibitorlari)

Serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlart (SGUSI) monoaminooksidazimin geyri-
secici dénmayon inhibitorlar1 ilo birlikde gobul edon xostolords, homginin, SGUSI
miialicosinin dayandirilmasindan dorhal sonra MAO inhibitorlari ilo miialico alan xastalordo
ciddi reaksiyalar geyd edilib. Boazi hallarda xastslords serotonin sindromu meydana ¢ixib.
Essitalopramin, qeyri-segici déonmoyan MAO inhibitorlart ilo birlikdo istifadasi oks
gostorigdir. Essitalopramla mialicoys, donmoyon MAO inhibitorlar1 ilo miialiconin
dayandirilmasindan 14 giin sonra vo déonon MAO inhibitorlari, moklobemidls miialiconin
dayandirilmasindan an azi1 bir giin sonra baglanila bilar.

Essitalopram ilo miialico dayandirildigdan sonra geyri-se¢ici donmayan MAO inhibitorlari
ilo miialicoys baglamaq ii¢iin on az1 7 giin kegmalidir.

MAO-nun dénan segici inhibitorlart (moklobemid)

Serotonin sindromunun meydana ¢ixmasi riski ilo bagli, essitalopramin, moklobemid kimi
MAO inhibitorlar1 ilo birlikdo gobul edilmasi oks gostorigsdir. Preparatlarin bu kimi
kombinasiyada toyin edilmasi zoruri olduqda, miialiconi tovsiyo edilmis minimum
dozalardan baslamaq lazimdir, bu halda klinik noazarati giiclondirmak vacibdir.

MAO-nun dénan geyri-segici inhibitorlar: (linezolid)

Linezolid antibiotiki MAO-nun donan geyri-segici inhibitorudur, bu sabsbdon dos, o0,
essitalopram ilo miialico olunan Xastolora toyin edilmomoalidir. Preparatlarin bu kimi
kombinasiyada toyin edilmasi zoruri olduqda, preparat minimum dozalarda va ciddi klinik
miisahids altinda istifads edilmalidir.

MAO-B donmoayan secici inhibitorlar: (selegilin)



Essitalopramin selegilin (MAO-B donmayan inhibitor) ilo birlikds gabul edilmasi zamani,
serotonin sindromunun meydana galmoasi riski ilo bagli ehtiyatli olmaq lazimdir. Selegilinin
rasemik sitalopram ilo birlikdos tohliikasiz istifadasi selegilinin giinds 10 mq godor dozada
istifadosi zaman1 miimkiindiir.

OT intervalinin uzanmasi

Essitalopramin QT intervalin1 uzadan digoar dorman vasitalori ilo birlikds farmakokinetik vo
farmakodinamik todqiqatlar1 aparilmayib. Essitalopramin vo bu dorman vasitslorinin slave
tosirini istisna etmok olmaz. Belalikls, essitalopramin IA vo Il sinfino aid antiaritmik
vasitolor, antipsixotik vasitolori (mosalon, fenotiazinin téromalari, pimozid, haloperidol),
trisiklik  antidepresantlar, bazi mikrobaleyhina vasitolor (masalon, sparfloksasin,
moksifloksasin, eritromisin 1V, pentamidin, malyariyasleyhino miialico, xiisusilo da,
halofantrin), bazi antihistaminlor (astemizol, mizolastin) kimi QT intervalini uzadan dearman
vasitalari il birlikds yeridilmasi oks gostorisdir.

Hipokalemiya/hipomagnemiya amala gatiran dorman preparatlart
Hipokalemiya/hipomagnemiya amalo gotiron dorman preparatlari ilo birlikdo gobul zamani
ehtiyatli olmaq lazimdir, ¢linki bu sartlor badxassali aritmiyanin inkisaf riskini artirir.
Farmakokinetik qarsiligh tasir

Essitalopramin miimkiin maksimum dozalarinint CYP2C19 izofermentinin inhibitorlar
(masalon, omeprazol, flukonazol, fluoksetin, fluvoksamin, lansoprazol, tiklopidin) ilo vo
simetidinlo birlikda gobul edarkon ehtiyatli olmaq lazimdir. Essitalopram vo yuxarida adi
cokilon preparatlarla birlikdo gobulu zamani klinik qiymotlondirmo asasinda essitalopramin
dozasin1 azaltmaq talob oluna bilor. CYP2C19 torofindon metabolizo olunan doarman
preparatlarinin birlikdo gobulu zamani ehtiyatli olmaq tovsiys olunur.

Essitalopram CYP2D6 izofermentinin inhibitorudur.

Essitalopramun flekainid, propafenon vo metoprolol (iirok ¢atismazligi zamani tatbiq olunan
hallarda) kimi bu izofermentin kdmayi ilo metabolizo olunan vo kigik miialico indeksino
malik dorman preparatlar1 ils, yaxud antidepresantlar: dezipramin, klomipramin, nortriptilin
Vo ya antipsixotik preparatlar: risperidon, tioridazin, haloperidol kimi asasan CYP2D6
izofermenti vasitosi ilo metabolizo olunan vo morkazi sinir sistemino tosir edon tibbi
preparatlarla birlikds gobulu zamani ehtiyatli olmaq lazimdir. Bu hallarda dozaya diizalis
etmoak tolob oluna bilor.

Essitalopram vo dezipraminin vo ya metoprololun birlikdo gobulu son iki preparatin
gatiliglarinin ikiqat artmasina sabob ola bilor.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilolik vo ya laktasiya dovriindo essitolaprami gobul etmik tovsiyo olunmur. Bu giino
qader essitalopramin insan fertilliying tosiri miisahido edilmoyib. Miisahido molumatlari,
dogusdan bir ay ovvol SGUSI/NSGUi-loro moruz qaldigdan sonra dogusdan sonraki
qanaxma riskinin artdigini (2 dofodon az) gostarir.

Hamilolik zamani uzun miiddst essuitalopram gobul edon gqadinlarin yenidogulmus
korpalorinds respirator distress sindrom, apnoe, sianoz, qicolmalar, bodon temperaturunun
geyri-stabil olmasi, qidalandirma zamani problemlor, qusma, oazalolordo hipotoniya,
hipertoniya, hiperrefleksiya, tremor, hipoqlikemiya, qiciqlanma, oyaniciliq hali, yuxuculluq
vo yuxuya getma ilo bagli problemlor miisahido oluna bilar.

Miisahidalor  gostorir ki, hamilsliyin gec dovrlerinde  essitalopramin  gobulu
yenidogulmuslarda davamli agciyar hipertenziyasina sobob olur. Bu risk toxminon 1000
hamilslikdon 5-do miisahido edilir. Umumi populyasiyada iso bu risk 1000 hamilolikdon 1-
2-do rast golinir.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina
tosiri



Eliseya nogliyyat vasitolorini vo potensial tohliikali mexanizmlorini idaro etmok
gabiliyyatino tosir gostarmir vo ya shomiyyatsiz tosir gostorir. Essitalopramin intelektual
funksiyaya vo ya psixomotor foaliyysto tosir etmodiyi gostorilsa do, istonilon psixotrop
dorman preparatlar1 stiura, diisiincoys Vo horokot gabiliyyatine tosir etmok gabiliyystine
malikdir. Xastalori avtonoqgliyyat idaro etmok vo potensial tohliikali mexanizmlori idars
etmok gabiliyyatinos potensial tasir riski ilo bagli xobardar etmok lazimdir.

Istifado qaydasi va dozasi

20 mg-dan yuxar1 giindalik dozanin tohliikasizliyi siibut edilmayib.

Eliseya tabletlori, gida gobulundan asili olmayaraq, giinds bir dofs gobul edilir.

Depressiya

Adi doza giinda bir dofa 10 mq toskil edir. Xastoin fordi reaksiyasindan asili olaraq doza
maksimum hacmo godor artirila bilar (giinds 20 mq).

Antidepressiv tasirin aldo edilmasi tigiin adaton 2 haftadan 4 haftoys godar vaxt tolob olunur.
Simptomlarin aradan qaldirilmasindan sonra olds edilmis tasirin méhkomlandirilmasi iigiin
miialicani on azi1 6 ay orzinds davam etdirmok lazimdir.

Aqorafobiya ilo miisayiat olunan va ya miisayiat olunmayan hayacan pozuntusu.
Aqorafobiyali/aqorafobiyasiz hoyacan pozgunluglari zamani mialicanin birinci hoftosi
arzinds giindo 5 mg-liq doza tdvsiys olunur, daha sonra iso hamin doza giindo 10 mg-a
godar artirilir. Xastoin fordi reaksiyasindan asili olaraq doza maksimum hacma godar artirila
bilor (giindo 20 mq). Maksimum miialicovi tosir, miialiconin baslangicindan 3 aydan sonra
oldo edilir. Miialica bir ne¢o ay davam edir.

Ictimai-hayacan pozuntusu

Adi doza giindo 10 mq toskil edir. Xastaliyin simptomlarinin asanlagdirilmasi tiglin adaton 2
hoftodon 4 hoftoyo godor vaxt tolob olunur. Sonradan, xastoin fordi reaksiyasindan asili
olarag, doza 5 mg-a godor azaldila vo ya maksimum dozaya godor artirila bilor (giindo 20
mq).

Ictimai-hayocan pozuntusu — xroniki  xostolikdir, bu sobobdon do, noticonin
mohkomlondirilmasi tigiin 12 hofto orzindo mealiconi davam etdirmok tovsiyo olunur.
Respondentlorin davamli miialicasi 6 ay arzinds tadqiq edilib, miialico residivlorin garsisinin
alinmasi tigiin fordi sokilds toyin oluna bilor; miintozom olaraq, miialiconin faydasinin tokrar
giymatlondirilmasini hoyata kegirmok lazimdir.

Ictimai-hoyacan pozuntusu — miioyyon bir pozuntunun yaxst toyin edilmis diagnostik
terminidir ki, bu pozuntunuhaddindon artiq utancaqligla garisdirmaq diizgiin deyil.
Farmakoterapiya yalniz homin pozuntunun pesokar vo sosial faaliyyato ohomiyyatli tasir
gostardiyi halda.

Kognitiv-davranis terapiyasi ilo miiqayisodo bu miialiconin yeri miiayyan edilmayib.
Farmakoterapiya imumi miialico strategiyasinin bir hissasidir.

Umumilasdirilmis hayacan pozuntusu

Ilkin doza giindo 10 mq toskil edir. Xostoin fordi reaksiyasindan asili olaraq, doza
maksimumhacma goadar artirila bilar (glinds 20 mq).

Respondentlorin davamli terapiyasi, giindo 20 mq gobul edan xastalards an az1 6 ay arzinds
todqiq edilib. Miialico vo dozanin faydasmin tokrar giymotlondirilmosini miintozom olaraq
hoyata kegirmok lazimdir.

Obsessiv-kompulsiv pozuntu (OKP)

Ilkin doza giindo 10 mq toskil edir. Xostoin fordi reaksiyasindan asili olaraq, doza
maksimumhacma gadar artirila bilar (giinds 20 mq).

OKP xroniki xastalikdir va xastalor, simptomun aradan galdirmasinin zomanati tigiin xeyli
miiddat orzinds miialico almalidir. Miintozom olaraq, miialico Vo dozanin faydasinin tokrar
giymatlondirilmasini hoyata kegirmok lazimdir.

Yash xastalor (65 yasdan yuxar)



flkin doza giinde 5 mq toskil edir. Xostonin fordi reaksiyasindan asili olaraq, dozan1 giinda
10 mg-a godor artirmaq olar.

Yash insanlarda ictimai-hayacan pozgunluglarinin mialicesi li¢lin  essitalopramin
tasirliliyinin tadgiqat1 aparilmayib.

Boyraklorin azalmus funksiyast

Yingiil vo ya orta doracali boyrok ¢atismazligi olan xostolords fordi doza segimi tolob
olunmur. Agir dorocali boyrok catismazligi olan xostolora toyin zamani ehtiyatli olmaq
lazaimdir (CLcr (kreatinin klirensi) 30 ml/daqg. asagidir).

Qaraciyorin azalmus funksiyast

Yingiil vo ya orta doracali qaraciyar gatismazligi olan xoaStolords tévsiya olunan ilkin
giindoalik doza 5 mq toskil edir.

Xastain fordi reaksiyasindan asili olaraq, doza giindo 10 mg-a godor artirila bilor. Agir
doracali garaciyor catismazligi miisahido olunan xastoloro preparati ehtiyatla toyin etmok
lazimdir.

CYP2C19 sitoxromun lang metabolizatorlart

CYP2C19 sitoxrom barasinds metabolizmin asagi siiroti ilo saciyyalonon Xastolor iigiin
miialiconin ilk iki hoftasinds ilkin tdvsiys olunan doza giinde 5 mq toskil edir.

Xastain fordi reaksiyasindan asili olaraq, doza giinde 10 mqg-a godar artirila bilar.

Miialicanin dayandirilmasi zamani dayandirma simptomu

Miialiconin kaskin dayandirmasindan ¢okinmok lazimdir. Essilatopram preparati ilo aparilan
mialiconin dayandirilmasi zamani, dayandirma simptomunun yaranmasinin qarsisini almaq
ticiin dozan1 bir hoftodon iki hoftoys godor todricon azaltmaq lazimdir. Dozanin
azaldilmasindan vo ya dayandirilmasindan sonra doziilmoz simptomlarin yaranmasi zamant,
preparatin toyin edilmis dozalarla miialicasinin yenilonmasi miimkiindiir. Beloliklo, miialico
hokimi dozanin azaldilmasini davam etdira bilor, lakin bu, kaskin sokildo olmamalidir.

Olava tasirlori

Olavo tosirlorin bagverma tezliyi asagidaki sokilds tosnif edilib: gox tez-tez (>1/10), tez-tez

(=21/100-don<1/10 godor), bazon (=1/1000-don <1/100 godor), nadir hallarda (>1/10000-

don<1/1000 gadar), ¢ox nadir hallarda (<1/10000) va ya malum deyil (mévcud malumatlara

asason miiayyan etmok geyri-miimkiindiir).

Cox tez-tez

- tirokbulanma, bas agrisi

Tez-tez

- istahanin azalmasi, istahanin artmasi

- narahatliq, hoyacanli voziyyat, goribo yuxular, kisilordo vo gadinlarda libidonun
azalmasi, qadinlarda anorqazmiya

- yuxusuzluq, yuxululug, basgicallonmo, paresteziya, titroma

- sinusit

- asnama

- ishal, gobzlik, qusma, agizda quruluq
- yiiksok torlilik

- artalgiya, mialgiya

- kisilorda: eyakulyasiyanin pozulmasi, impotensiya

- yorulma, hipertermiya

- Bodon kiitlosinin artmast

Bazan

- bruksizm, hoyacan, asabilik, hayacan tutmalari, ¢asqinliq
- dadbilmonin pozulmasi, yuxunun pozulmasi, sinkop

- midriaz, gorma gabiliyyatinin pozulmasi



- qulaglarda cingilti

- taxikardiya

- burun ganaxmasi

- moda-bagirsaq qanaxmalari (rektal qganaxmalar daxil olmagqla)

- Ovra, dazlasma, sopgi, qasinma

- gadinlarda: usaqliq ganaxmasi, menorragiya

- siskinlik

- badoan kiitlasinin azalmasi

Gec-gec

- anafilaktik reaksiya

- aqressiya, soxsiyyatin ikilogmasi, halliisinasiya

- serotonin sindromu

- bradikardiya

Preparatin gabulu ilaalagonin olub-olmadigi malum deyil (m6évcud molumatlara oasason

miioyyan etmok geyri-miimkiindiir):

- trombositopeniya

- antidiuretik hormonun geyri-adekvat sekresiyasi

- hiponatriemiya

- garabasma, intihar diislincosi, intihar davranigi (essitalopramla aparilan miialico
zamani vo ya milaliconin dayandirilmasinin erkon marhalalorinds intihar diisiincasi vo
intihar davranigi hallar1 gqeyd edilib)

- diskineziya, harokotin koordinasiyasinin pozulmasi, qicolmalar

- ortostatik hipotenziya

- hepatit

- qangirlar, Kvinke 6demi

- sidiyin gecikmasi

- galaktoreya

- kisilorda: priapizm

- dogusdan sonra ganama (bu olave tosirlor SGUSI/NSGUI grupuna aid olan dormanlar
ticlin bildirilmisdir)

- garaciyarin atipik funksiya testi

- movcud tirok xastaliyi olan xastalordo QT-intervalinin uzanmasi

- bu név dorman vasitasini gobul edon xastslords siimiiklorin sinmasi riskinin yiiksok
oldugu miisahids olunub.

Miialiconin dayandirilmasi zamani dayandirma sindromu qeyd edilir.

Serotoninin geriys udulmasinin selektiv inhibitorlar1 ilo miialicanin va ya serotoninin va

noradrenalinin geriyo udulmasinin inhibitorlar1 ilo miialiconin dayandirilmasi (xiisusilo

koskin dayandirma) adoton dayandirma sindromunun inkisafina gatirib ¢ixarir. Daha ¢ox rast

golon reaksiyalara basgicallonma, hassasligin pozulmasi (o ciimlodon, paresteziya, elektrik

carayani ila zarbo hissi), yuxunun pozulmasi (yuxusuzluq va hassas yuxular daxil olmagla),

tez qiciglanma vo ya hayacan, tirokbulanma vo/va ya qusma, titromo, stiurun dumanlanmasi,

torlilik, bas agrisi, ishal, tlrokddylinmo, emosional labillik, qiciglanma vo gormo

gabiliyyatinin pislosmasi daxildir.

Oksar hallarda bu simptomlar yiingiil vo ya miilayim xarakter dasiyir, lakin bazi Xastolorda

onlar ciddi va/va ya davamli ola bilar. Bu sobabdan do, essitalopramla miialiconin artiq talob

olunmadigi halda, essitalopramin dayandirilmasini tadricon, dozanin azaldilmasi yolu ilo

hoyata kegirmok lazimdir.

Doza haddinin asilmasi



Simptomlarz: essitalopramin doza haddinin asilmasina dair qeyd olunmus simptomlara,
osason Moarkazi sinir sistemi (basgicallonma, oSmo Vo narahatligdan tutmus serotonin
sindromu, qicolmalar vo koma kimi nadir hallara godoar), hazm yolu (iirokbulanma/qusma)
Vo lrok-damar sistemi (hipertoniya, taxikardiya, QT uzadilmasi vo aritmiya) vo su-duz
balansinin vaziyyati (hipokaliemiya, hiponatriemiya) ilo bagli simptomlar daxildir.
Miialicasi: spesifik antidot yoxdur. Adekvat ventilyasiya vo oksigenasiya, madoanin
yuyulmasi vo aktivlosdirilmis komiiriin istifadosi ti¢lin tonaffiis yollarinin kegiricilik
gabiliyyatinin tomin edilmasi va saxlanilmasi. Madanin yuyulmasi peroral goabuldan sonra
miimkiin qodor tez hoyata kegirilmoalidir. Hayati shomiyyatli funksiyalarin, o ciimlodan,
trayin funksiyasinin doqiq miisahidasi vo monitoringi, simptomatik vo doastokloyici
miialiconin hoyata kegirilmasi tovsiya olunur. QT intervalini uzadan miisayistedici dorman
vasitolorini gobul edon xostolordo vo ya qaraciyorin funksiyasinin doyismosi Kimi
soboblordon metabolizmi  doyison Xxostolords, durgun tozahiirlor/bradiaritmiyali iirok
catismazlig1 olan xastolords doza haddi asilan zaman EKQ monitoringini hoyata kegirmok
tovsiya olunur.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliqg miiddati bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Saxlanma soaraiti .
30°C-don yuxari olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir. Isiq vo riitubstdon gorunmasi
moqsadi ila, orijinal qutuda vo usaqglarin ali gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Buraxihis formasi

Hor 7 tablet uygunlasdirilmis OPA/Al/PVX materialindan vo aliiminium folgadan
hazirlanmis konturlu-yuvali qablasdirmada.

4 blister i¢lik varaga ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsal¢1/Qeydiyyat vasigesinin sahibi
KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia.
Smaryeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveniya

Azarbaycanda Niimayandak
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Markazi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



