
LOSiRAM 20 mg film tablet 
Agizdan ahmr. 

• Etkin madde: 
Essitalopram okzalat 25.55 mg 
(20 mg essitaloprama e~deger) 
• Yard1mc1 maddeler: 

KULLANMA TALiMATI 

Mikrokristalin selilloz, kroskarmeloz sodyum, kolloidal anhidrus silika, magnezyum stearat, 
hidroksipropil metil selilloz, titanyum dioksit, polietilen glikol, polisorbat 80 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimat1m saklay1mz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, hitfen doktorunuza veya eczac1mza dam.ym1z. 
• Bu ila9 ki.yisel olarak sizin i9in re9ete edilmi.ytir, ba.ykalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullamm1 s1rasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac1 kulland1gmlZl 
doktorunuza sdyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ila9 hakkmda size dnerilen dozun d1.ymda yuksek 
veya dii$iik doz kullanmaym1z. 

Bu kullanma talimatmda: 

1. LOSiRAM nedir ve ne irin kullamlir? 
2. LOSiRAM'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. LOSiRAM nas1l kullamlir? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. LOSiRAM'm saklanmas1 

Ba~hklar1 yer almaktadir. 

1. LOSiRAM nedir ve ni~in kullamhr? 

• LOSiRAM 20 mg film tabletlerin her biri 20 mg essitalopram iyeren beyaz, bikonveks, 
oblong, bir yiizii 9entikli film kaph tabletlerdir. 
• LOSiRAM 28, 56 ve 84 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadu. 
• LOSiRAM essitalopram iyerir. Bu ila9, depresyon (major depresif durumlar) ve agorafobili 
(a91k alan korkusu) veya agorafobisiz panik bozuklugu, sosyal anksiyete (kayg1) bozuklugu ve 
yaygm anksiyete bozuklugu ve obsesif-kompulsif (saplantI-zorlant1) bozukluk gibi anksiyete 
bozukluklarmda kullamhr. 
• Essitalopram, selektif serotonin geri ahm inhibitOrleri (SSRls) olarak adlandmlan bir 
antidepresan grubuna dahildir. Bu ila9lar beyindeki serotonin sistemini etkileyerek serotonin 
diizeylerini arttmrlar. Serotonin sistemindeki bozuklugun, depresyon ve benzeri hastahklarm 
geli~iminde onemli bir faktOr oldugu kabul edilmektedir. 

iyi hissetmeye ba~lamamz birka9 haftay1 bulabilir. Durumunuzda iyile~me gormeniz biraz zaman 
alsa bile, LOSiRAM kullanmaya devam ediniz. 
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Eger kendinizi daha 1y1 hissetmezseniz ya da daha kotil hissedersiniz, bunu bir doktorla 
konu~mahsm1z. 

2. LOSiRAM'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

LOSiRAM'1 a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 
• Essitaloprama veya LOSiRAM i<;erisindeki diger maddelere kar~1 alerjiniz varsa (bkz. 
Y ard1mc1 maddeler). 
• MAO (monoamin oksidaz) inhibitorleri grubuna dahil olan selejilin (Parkinson hastahg1 
tedavisinde kullamhr), moklobemid (depresyon tedavisinde kullamhr) ve linezolid (antibiyotik) 
kullamyorsamz, 
• Pimozid (antipsikotik) kullamyorsan1z. 
• Dogu~tan gelen veya sonradan ya~ad1gm1z anormal kalp ritmi (EKG'de gorilntiilenen; kalbin 
nasil 9ah~tlg1m degerlendiren bir inceleme) hikayeniz varsa, 
• Kalp ritmi problemleriniz i<;in ila9 kullan1yorsamz veya kalp ritminizi etkileyebilecek ila9lar 
(Sm1f IA ve III antiaritmikler, antipsikotikler (or: fenotiyazin tiirevleri, pimozid, haloperidol), 
trisiklik antidepresanlar, baz1 antimikrobiyal bile~ikler (or: sparfloksasin, moksifloksasin, 
eritromisin IV, pentamidin, ozellikle halofantrin olmak iizere anti-s1tma ila9lan), baz1 anti alerji 
ila9lan (astemizol, mizolastin) kullamyorsamz (bkz. "Diger ila9lar ile birlikte kullamm1")). 

LOSiRAM'1 a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ 
LOSiRAM almadan once doktorunuzla veya eczacm1zla konu~unuz. Liitfen doktorunuza, 
dikkate almmas1 gereken ba~ka bir durumunuz veya hastahgm1z varsa bildiriniz. 

Ozellikle doktorunuza bildirmeniz gerekenler: 

• Eger epilepsiniz (sara) varsa. Eger ilk kez nobeti ortaya 91karsa veya epilepsi nobetleri daha 
s1k olursa LOSiRAM kullammma son verilmelidir (bkz. "Olas1 yan etkiler nelerdir?"). 
• Eger karaciger veya bobrek fonksiyonlanmzda bozukluk varsa, doktorunuzun doz ayarlamas1 
yapmas1 gerekebilir. 
• Eger diyabetiniz varsa, LOSiRAM tedavisi kan ~ekeri kontroliinii bozabilir. insiilin ve/veya 
ag1zdan ahnan kan ~ekeri dii~iirilcii ila9larm dozunun ayarlanmas1 gerekebilir. 
• Eger kandaki sodyum seviyeniz dii~iikse. 
• Eger kanama veya morarma geli~imine egiliminiz varsa. 
• Eger elektrokonvulzif tedavi ( elektro~ok tedavisi) ahyorsamz. 
• Eger koroner kalp hastahgm1z varsa. 
• Y akm zamanda kalp krizi ge9irdiyseniz veya kalbinizle ilgili probleminiz varsa veya 
ge9mi~te ya~ad1ysamz. 

• Dinlenirken kalp atl~ hizm1z dii~iikse ve/veya uzun siiren ~iddetli ishal ve kusma (hastahk 
hali) sonrasmda veya ditiretik (idrar sokttirilcli ila9) kullan1m1 sonucu tuz kaybm1z varsa. 
• Ayaktayken hizh veya dtizensiz kalp at1~1mz, bay1lma, dti~me veya ba~ donmesi gibi kalp hiz1 
fonksiyonunda anormalliklere i~aret eden durumlar ya~1yorsan1z. 
• Eger goz bebeginizdeki geni~leme (midriyazis) ile ilgili bir problem varsa. 

Torsade de Pointes (bir tiir kalp ritim bozuklugu) geli~tirme riski ytiksek olan hastalarda, omegin 
konjestif kalp yetmezligi olanlar, yeni ge9irilmi~ kalp krizi olanlar, kalp atlm hiz1 yava~ olanlar 
ya da e~ zamanh hastahk veya ila9 kullamm1 nedeniyle hipokalemi (kandaki potasyum 
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seviyesinin dii~iik olmas1) ya da hipomagnezemiye (kandaki magnezyum seviyesinin dii~iik 

olmas1) yatkmhg1 olanlarda dikkatli olunmas1 onerilmektedir. 

Liitfen dikkat ediniz 
Manik-depresif hastahg1 olan baz1 hastalar, manik faza girebilir. Bu durum, garip ve h1zla 
degi~en fikirlerin goriilmesi, yersiz bir mutluluk ve a~m fiziksel aktiviteyle karakterizedir. Boyle 
bir durum ya~arsan1z, doktorunuzla temasa ge<;iniz. 

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

intihar dii~iincesi, depresyon ve anksiyete bozuklugunda kotiile~me: 
Eger depresyondaysamz ve/veya anksiyete bozuklugunuz varsa, bazen kendinize zarar verme 
veya kendinizi oldiirme dii~iinceleriniz olabilir. Bu belirtiler antidepresan ilk kullamlmaya 
ba~land1gmda artabilir. <;iinkii bu ila<;larm etkisini gostermeye ba~lamas1, genellikle yakla~1k 2 
hafta, fakat bazen daha uzun bir zaman alabilir. 
Bu olas1hk a~ag1daki durumlarda daha fazladir: 
• Eger daha once intihar veya kendinize zarar verme dii~iinceniz olmu~sa. 
• Eger gen<; bir yeti~kinseniz. Klinik ara~tlrmalardan elde edilen bilgiler, bir antidepresan ile 
tedavi edilen psikiyatrik bozuklugu olan 25 ya~m altmdaki yeti~kinlerde intihar davran1~1 riskinin 
arttlgm1 gostermi~tir. 
Eger, herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi oldiirme dii~iinceleriniz 

olmu~sa, hemen doktorunuza ba~vurunuz veya hastaneye gidiniz. 

Antidepresan ila<;lann ozellikle <;ocuklar ve 24 ya~ma kadar olan gen<;lerdeki kullan1mlarmm 
intihar dii~lince ya da davram~larm1 arttlrma olas1hg1 bulunmaktad1r. Bu nedenle ozellikle 
tedavinin ba~lang1c1 ve ilk aylannda, ila<; dozunun artmlma/azaltilma ya da kesilme 
donemlerinde hastanm gosterebilecegi huzursuzluk, a~m hareketlilik gibi beklenmedik davran1~ 
degi~iklikleri ya da intihar olas1hg1 gibi nedenlerle sizin gerek aileniz gerekse sizi tedavi edenler 
tarafmdan yakinen izlenmeniz gereklidir. 

Cocuklar ve ergenlerde kullan1m1 
LOSiRAM, normalde <;ocuklarda ve 18 ya~m altmdaki adolesanlarda kullanilmamahdir. Aynca, 
18 ya~m altmdaki hastalarda, bu tiirden ila9lar1 kulland1klarmda, intihara te~ebbiis, intihara 
egilim ve dii~manhk (<;ogunlukla saldirganhk, kar~1t davran1~ ve k1zgmhk) gibi yan etkilerin 
ortaya <;1kma riskinin daha yiiksek oldugu bilinmelidir. Buna ragmen, doktorunuz 18 ya~mdan 
kii<;lik bir hastaya en uygun se<;enek oldugunu dii~iinerek, LOSiRAM ba~layabilir. Eger 
doktorunuz, 18 ya~m altmda bir hastaya LOSiRAM vermi~se ve siz bu konuda konu~mak 
istiyorsan1z, liitfen doktorunuza ba~vurunuz. 18 ya~m altmdaki bir hastaysan1z LOSiRAM 
kullamrken, yukanda belirtilen bulgulardan biri ortaya <;1kar veya kotiiye giderse, doktorunuza 
bildirmelisiniz. Aynca, LOSiRAM'm bu ya~ grubundakilerin biiyiime, olgunla~ma, bili~sel ve 
davram~sal geli~imine ili~kin uzun donemdeki giivenlilik etkileri henliz belli degildir. 

Bu uyanlar, ge<;mi~teki bir donemde dahi olsa sizin i<;in ge<;erliyse liitfen doktorunuza dan1~m1z. 

LOSiRAM'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmas1 
LOSiRAM'1 a<; veya tok kamma alabilirsiniz (bkz. "LOSiRAM nasil kullamhr?"). 
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LOSiRAM'm alkolle etkile~mesi beklenmez. Ancak bin;ok ila9ta oldugu gibi, LOSiRAM'm 
alkolle birlikte ahnmas1 tavsiye edilmez. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~zmz. 

Hamileyseniz veya hamilelik planlanmz varsa doktorunuza bildiriniz. Hamileyseniz, 
doktorunuzla risklerini ve yararlarm1 tart1~madan LOSiRAM kullanmaym1z. 

Eger hamileligin son 3 aymda LOSiRAM kulland1ysan1z, yenidogan bebeginizde ~u etkilerin 
olu~abilecegini bilmelisiniz: nefes almada zorluk, mavimsi bir cilt, nobetler, vilcut is1s1 
degi~iklikleri, beslenmede zorluklar, kusma, dil~ilk kan ~ekeri, katl veya gev~ek kaslar, a~m 
refleksler, titreme, huzursuzluk, sinirlilik, uyu~ukluk, siirekli aglama, uyku hali ve uyku 
bozukluklari. Eger bebeginizde bu bulgulardan biri varsa, derhal doktorunuzla temasa ge9iniz. 

Doktorunuza LOSiRAM kulland1g1mz1 mutlaka soyleyiniz. Hamileliginiz sirasmda, ozellikle de 
hamileliginizin son 3 aymda kullanacagm1z LOSiRAM gibi ila9lar, yeni dogan bebeginizde yeni 
doganm inat91 pulmoner hipertansiyonu ad1 verilen ciddi bir durumun ortaya pkma riskini 
arttlrabilir. Bu durum bebeginizin daha s1k nefes almasma ve mavimsi goriinmesine neden olur. 
Bu belirtiler genellikle bebegin dogumundan sonraki ilk 24 saat i9inde ba~lar. Eger bebeginizde 
bu durum ortaya 91karsa derhal doktorunuza ba~vurunuz. 

Hamilelik sirasmda LOSiRAM kullan1yorsan1z, ila9 asla ani bir ~ekilde kesilmemelidir. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmzza 
dam~zmz. 

Emzirme 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~zmz. 
LOSiRAM'm anne siitiine ge9mesi beklenir. Emziriyorsan1z LOSiRAM kullanmaym1z, ancak 
doktorunuzla soz konusu riskier ve yararlar konusunda tart1~1p doktorunuzun uygun bulmas1 
halinde kullanabilirsiniz. 

Fertilite: 
Essitalopram gibi bir ila9 olan sitalopramm hayvan 9ah~malarmda spermin kalitesini dii~iirdiigii 
goriilmii~tiir. Teorik olarak bu fertiliteyi etkileyebilir fakat insandaki fertiliteye etkisi heniiz 
gozlemlenmemi~tir. 

Ara~ ve makine kullamm1 
LOSiRAM'm sizi nasil etkiledigini anlaymcaya kadar ara9 veya makine kullanman1z tavsiye 
edilmez. 

LOSiRAM'm i~eriginde bulunan baz1 yard1mc1 maddeler hakkmda onemli bilgiler 
Bu t1bbi iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)' dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma 
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 
Eger ba~ka bir ila9 kullamyorsamz ya da son zamanlarda kullanm1~ oldugunuz bir ila9 varsa ya 
da kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczacm1za bildiriniz. 
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A~ag1daki ila9lardan herhangi birini kullamyorsamz, doktorunuza bildiriniz: 

• "Selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitOrleri (MAOI)" ad1 verilen bir grup ila9 
(fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid ve tranilsipromin i9erenler). Eger bu ila9lardan 
birini kulland1ysamz, LOSiRAM almaya ba~lamadan once, 14 gi.in beklemeniz gerekir. 
LOSiRAM'1 kestikten sonra, bu ila9lan almadan once 7 giln beklemeniz gerekir. 
• Moklobemid i9eren (depresyon tedavisinde kullamhr) "geri donil~ilmlil, selektif MAO-A 
inhibitOrleri". Yan etki riskini arttmrlar. 
• Selejilin i9eren (Parkinson hastahgmm tedavisinde kullan1hr) "Geri donil~ilmsilz MAO-B 
inhibitOrleri". Bu ila9lar yan etki riskini arttmrlar. 
• Bir antibiyotik olan linezolid. 
• Lityum (manik-depresif bozukluk tedavisinde kullan1hr) ve triptofan (bir aminoasittir ve 
beslenme destegi olarak kullamhr). 
• imipramin ve desipramin (her ikisi de depresyon tedavisinde kullan1hr). 
• Sumatriptan ve benzeri ila9lar (migren tedavisinde kullamhr) ve tramadol (~iddetli agnda 
kullamhr). Bu ila9lar yan etki riskini arttmrlar. 
• Simetidin, lansoprazol ve omeprazol (mide illserinde kullamhrlar), fluvoksamin 
(antidepresan) ve tiklopidin (inme riskini azaltmak i9in kullan1hr). Bu ila9lar essitalopramm 
kandaki seviyesini artt1rabilirler. 
• St. John's Wort; (San kantaron: Hypericum perforatum) - depresyonda kullan1lan bitkisel bir 
ilriln. 
• Asetilsalisilik asit ve steroid olmayan anti-inflamatuvar ila9lar (agn kesici olarak kullamlan 
veya kam sulandmc1, diger bir adla antiagregan olarak kullanilan ila9lar). Bu ila9lar kanama 
egilimini arttlrabilir. 
• Varfarin, dipiridamol ve fenprokumon ( antikoagillan olarak adlandmlan, kan1 sulandmc1 
ila9lar). Doktorunuz kulland1gm1z antikoagillan dozunun halen uygun dilzeyde oldugunu teyit 
etmek amac1yla, LOSiRAM' a ba~larken veya ilac1 keserken p1htila~ma zamamm kontrol etmek 
isteyebilir. 
• Nobet e~igini dil~ilrme riskleri nedeniyle meflokuin (s1tma tedavisinde kullan1hr), bupropiyon 
(depresyon tedavisinde kullamhr) ve tramadol (~iddetli agn i9in kullamhr). 
• Nobet e~igini dil~ilrme riskleri nedeniyle noroleptikler (~izofreni ve psikoz tedavisinde 
kullamlan ila9lar) ve antidepresanlar. 
• Flekainid, propafenon ve metoprolol (kalp-damar hastahklarmda kullamhr), klomipramin ve 
nortriptilin (antidepresanlar) ve risperidon, tioridazin ve haloperidol (antipsikotikler) ile birlikte 
almd1gmda LOSiRAM'm dozunda ayarlama gerekebilir. 
• Kalp ritmi problemleriniz i9in ila9 kullamyorsan1z veya Sm1f IA ve III antiaritmikler gibi kalp 
ritmi problemleri i9in veya kalp ritmini etkileyebilecek ila9lar, antipsikotikler (or: fenotiyazin 
tilrevleri, pimozid, haloperidol), trisiklik antidepresanlar, baz1 antimikrobiyal bile~ikler (or: 
sparfloksasin, moksifloksasin, eritromisin IV, pentamidin, ozellikle halofantrin olmak ilzere anti
s1tma ila9lan), alerji hastahklarma kar~1 etkili baz1 ila9lar (astemizol, mizolastin) gibi kalp 
ritmini etkileyebilecek ila9lar ahyorsamz LOSiRAM kullanmay1mz. 
• Kandaki potasyum ve magnezyum degerlerini dil~ilren ila9lar, hayatl tehdit eden kalp ritim 
bozuklugu riskini arttmrlar. 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise liitfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 
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3. LOSiRAM nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1kbg1 i~in talimatlar: 
LOSiRAM'1 her zaman doktorunuzun belirttigi ~ekilde kullammz. Eger emm degilseniz, 
doktorunuza veya eczacm1za dan1~mahsm1z. 

Eriskinler 
Depresyon 
LOSiRAM'm tavsiye edilen dozu gilnde tek doz 10 mg'dir. Doz doktorunuz tarafmdan gilnde en 
fazla 20 mg' a yilkseltilebilir. 

Panik bozukluk 
LOSiRAM'm ba~lang19 dozu, gilnde 10 mg'hk doza 91kmadan once, bir hafta boyunca gilnde 
tek doz olarak 5 mg'd1r. Doz, doktorunuz tarafmdan daha sonra gilnde en fazla 20 mg'a 
yilkseltilebilir. 

Sosyal anksiyete bozuklugu 
LOSiRAM'm tavsiye edilen dozu gilnde tek doz 10 mg'dir. ilaca verdiginiz cevaba gore, 
doktorunuz, dozu gilnde 5 mg' a dil~ilrebilir veya gilnde en fazla 20 mg' a yilkseltebilir. 

Yaygm anksiyete bozuklugu 
LOSiRAM'm tavsiye edilen dozu gilnde tek doz 10 mg'dir. Doz, doktorunuz tarafmdan gilnde 
en fazla 20 mg' a yilkseltilebilir. 

Obsesif-kompulsif bozukluk 
LOSiRAM'm tavsiye edilen dozu gilnde tek doz 10 mg'dir. Doz, doktorunuz tarafmdan gilnde 
en fazla 20 mg' a yilkseltilebilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
LOSiRAM'1, ai;: veya tok kamma alabilirsiniz. Tabletleri su ile birlikte yutunuz. <;ignemeyiniz, 
tad1 ac1dir. 

Tablet, ~ekilde gorilldilgil gibi, iki ucundan i~aret parmaklanyla bastmlarak ikiye bolilnebilir. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
<;ocuklar ve ergenlik ~agmdakiler (18 ya~ altI): LOSiRAM i;:ocuklar ve ergenlik 
i;:agmdakilerde ( 18 ya~ alt1) kullamlmamahd1r. Daha fazla bilgi ii;: in liltfen bolilm 2. 
"LOSiRAM'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler"e bakm1z. 
Ya~h hastalar (65 ya~ iistii): LOSiRAM'm tavsiye edilen ba~lang19 dozu gilnde tek doz 5 
mg'dir. Doz, doktorunuz tarafmdan gilnde maksimum 10 mg' a yilkseltilebilir. 

Ozel kullamm durumlar1: 
Bobrek ve karaciger yetmezligi: 
Hafifveya orta dereceli bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez. 
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Hafif ve orta dereceli karaciger i~lev bozuklugu olan hastalarda tedavinin ilk 2 haftas1 i<;in 
tavsiye edilen ba~lang1<; dozu gilnde 5 mg'dir. Doz, doktorunuz tarafmdan gilnde en fazla 10 
mg'a yilkseltilebilir. 

Bobrek ve karaciger i~levi ciddi olarak azalm1~ hastalarda dikkatli olunmahd1r. 

Tedavinin siiresi: 
Kendinizi daha iyi hissetmeniz birka<; haftay1 bulabilir. Durumunuzdaki duzelmeyi hissetmeniz 
biraz zaman alsa da LOSiRAM'1 kullanmaya devam ediniz. 

Doktorunuzla konu~madan ilacm1zm dozunu degi~tirmeyiniz. 

LOSiRAM'1 doktorunuzun tavsiye ettigi sure boyunca kullammz. Eger tedaviyi erken 
sonlandmrsan1z hastahk belirtileri tekrarlayabilir. Kendinizi iyi hissettiginiz zamandan en az 6 
ay sonrasma dek tedaviye devam etmeniz tavsiye edilir. 

Eger LOSjRAM'm etkisinin r;ok gur;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacimz ile konu$unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOSiRAM kulland1ysamz 
LOSjRAM 'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanml$Samz bir do kt or veya eczaci ile 
konu$unuz veya en yakm hastanenin acil servisine ba$vurunuz. 
Herhangi bir rahats1zhk hissetmiyor olsan1z bile bunu yap1mz. 

A~m dozun baz1 belirtileri ~unlardir: sersemlik, titreme, ajitasyon, nobet (konviilsiyon), koma, 
bulantl, kusma, kalbinizin normalden yava~ veya h1zh 9arpmas1, kan basmcmda dil~me ve 
vucudun su/tuz dengesinde degi~iklik. 
Doktor veya hastaneye giderken LOSiRAM kutusunu yanm1zda goturiinuz. 

LOSiRAM'1 kullanmay1 unutursamz 
Unutulan doz/an dengelemek ir;in r;ift doz almayimz. 

Eger bir dozu almay1 unuttuysamz ve yatmadan once hatirlad1ysamz, hemen ahmz. Ertesi gun 
normal bir ~ekilde devam ediniz. Eger aym giin gece veya ertesi gun hat1rlad1ysamz, o dozu 
atlay1p, normal tedaviye devam ediniz. 

LOSiRAM ile tedavi sonland1rdd1gmda olu~abilecek etkiler 
Doktorunuz birakmamz1 onermeden LOSiRAM'1 kesmeyiniz. Tedavi suresini tamamlad1ysamz, 
genelde onerilen, LOSiRAM dozunu a~amah olarak azaltarak, birka<; hafta i<;inde birakmamzdir. 

LOSiRAM kullanmay1 aniden b1rakm1~san1z, kesilme belirtileri ya~ayabilirsiniz. Bu belirtiler 
LOSiRAM tedavisi aniden sonlandmld1gmda s1k goriilur. LOSiRAM uzun siire kullanild1gmda 
veya yilksek dozda kullanild1gmda veya doz <;ok <;abuk azalt1ld1gmda, bu risk daha yuksektir. 
Bir<;ok hastada belirtiler hafiftir ve iki hafta i<;inde kendiliginden ge<;er. Ancak, baz1 hastalarda, 
daha ~iddetli olabilir veya daha uzun sure devam edebilir (2- 3 ay veya daha uzun). Eger, 
LOSiRAM'1 biraktlg1mzda, kesilme belirtileri ~iddetliyse, lutfen doktorunuza bildiriniz. 
Doktorunuz sizden ilacm1z1 tekrar kullanmaya ba~laman1z1 ve daha uzun bir zaman i<;erisinde 
dozu azaltarak birakman1z1 isteyebilir. 
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Kesilme belirtileri ~unlardir: Ba~ donmesi (sersemlik veya dengesizlik), kanncalanma hissi, 
yanma hissi ve ba~ bolgesini de kapsayan elektrik ~oku duygusu ( daha az yaygm olarak), uyku 
bozukluklan (canh riiyalar, kabuslar, uyuyamamak), endi~e duygusu, ba~ agnlan, bulanti, 
terleme (gece terlemeleri dahil), huzursuz veya ajite hissetme, titreme, kafa kan~1khg1, 

duygusalhk veya sinirlilik, ishal (yumu~ak di~k1), gorme bozukluklan, 9arpmtl veya a~m kalp 
at1m1 hissi. 

Bu ilacm kullan1mma ili~kin sorulanmz varsa, doktorunuza veya eczacm1za sorunuz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila9lar gibi, LOSiRAM'm i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan etkiler 
olabilir. 
Yan etkiler genelde birka9 haftahk tedavi sonrasmda yok olurlar. Liitfen 9ogu etkinin 
hastahgm1za bagh olabilecegini ve iyile~meye ba~lad1g1mzda ge9ebilecegini de goz oniinde 
bulundurunuz. 
Yan etkiler a~ag1daki kategorilerde gosterildigi ~ekilde s1ralanm1~tir: 
Cok yaygm: 1 O' da 1 kullan1c1dan daha fazlasm1 etkileyen. 
Yaygm: lOO'de 1-10 kullamc1y1 etkileyen. 
Yaygm olmayan: 1000' de 1-10 kullamc1y1 etkileyen. 
Seyrek: 10000' de 1-10 kullamc1y1 etkileyen. 
Bilinmiyor: eldeki verilerle s1khg1 tahmin edilemiyor. 

Tedaviniz s1rasmda a~ag1daki yan etkilerden biri olursa doktorunuza ba~vurunuz: 
Y aygm olmayan: 
• Mide-barsak kanamalan dahil anormal kanamalar 

Seyrek: 
• Eger deride, dilde, dudak veya yiizde ~i~me olursa veya soluk ahrken ya da yutkunurken 
zorluk hissederseniz (alerjik reaksiyon) doktorunuza bildiriniz veya derhal hastaneye gidiniz. 
• Yiiksek ate~, ajitasyon, sersemlik, titreme ve kaslarda ani kasilmalar ortaya 91karsa, bunlar 
nadir goriilen bir durum olan, serotonin sendromu ad1 verilen olaym belirtileri olabilir. Boyle 
hissederseniz doktorunuza bildiriniz. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya 
hastaneye gidiniz: 
• idrar yaparken zorluk 
• Nobetler (bkz "LOSiRAM'1 a~ag1daki durumlarda dikkatli kullammz") 
• Deride ve gozlerin beyaz kismmda sararma karaciger fonksiyon bozuklugu/hepatit belirtisidir. 
• H1zh, diizensiz kalp at1m1, bay1lma: Bunlar hayatl tehdit eden ve Torsades de Pointes olarak 
bilinen bir durumun belirtileri olabilir. 

Yukar1dakilere ek olarak a~ag1daki yan etkiler de bildirilmi~tir: 
Cokyaygm: 
• Bulant1 
• Ba~ agns1 

Yaygm: 
• Burunda tikan1khk veya akma (siniizit) 
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• i~tahta azalma veya artma 
• Endi~e, huzursuzluk, anormal rilyalar, uykuya gei;mede zorluk, uyku hali, sersemlik, esneme, 
titreme, deride kanncalanma 
• ishal, kab1zhk, kusma, ag1z kurulugu 
• Terleme art1~1 
• Kas ve eklemlerde agn (artralji ve miyalji) 
• Cinsel bozukluklar ( ejakiilasyonda gecikme, ereksiyon sorunlan, cinsel diirtilde azalma ve 
kadmlarda orgazm bozukluklar1) 
• Y orgunluk, ate~ 
• Kilo art1~1 

Y aygm olmayan: 
• Kurde~en (ilrtiker), dokilntil, ka~mtl (priirit) 
• Di~ gicudatma, ajitasyon, sinirlilik, panik atak, sersemlik, konfiizyon durumu 
• Uyku bozuklugu, tat almada bozukluk, bayilma (senkop) 
• Goz bebeklerinde bilyilme (midriyazis), gorme bozuklugu, kulak 9mlamas1 (tinnitus) 
• Sa<; dokiilmesi 
• A~m adet kanamas1 
• Adet donemi diizensizligi 
• Kilo kayb1 
• Kalp atlmmda h1zlanma 
• Kol ve bacaklarda ~i~lik 
• Burun kanamas1 
• Mide-barsak kanamalan dahil anormal kanamalar 

Seyrek: 
• Salduganhk, depersonalizasyon (ki~inin vilcudunun tilmil ya da bir kismma yabanc1la~mas1 

~eklinde daha farkh bir algilay1~ ii;ine girilmesi), haliisinasyon (hayal gorme) 
• Kalp atl~mda yava~lama 

Baz1 hastalar tarafmdan bildirilenler ( eldeki verilerle s1khg1 tahmin edilemiyor): 
• Kendine zarar verme veya kendini oldilrme dii~ilnceleri (aynca bkz. "LOSiRAM'1 a~ag1daki 
durumlarda dikkatli kullammz") 
• Kan sodyum seviyelerinde azalma (belirtiler: bulantl, kendini hasta hissetme, zay1f kaslar 
veya konfiizyon (zihin kar1~1khg1)) 
• Ayaga kalkild1gmda, dii~iik kan basmc1 nedeniyle ba~ donmesi ( ortostatik hipotansiyon) 
• Anormal karaciger fonksiyon testleri (kanda karaciger enzimlerinde art1~) 
• Hareket bozukluklan (kaslarda istemsiz hareketler) 
• Agnh ereksiyon (priapizm) 
• Cilt ve mukoza kanamalan dahil kanama bozukluklar1 ( ekimoz) ve kanda dii~ilk trombosit 
seviyesi (trombositopeni) 
• Cilt veya mukozada ani ~i~me (anjiyoodem) 
• idrar miktarmda artma (uygun olmayan ADH sahmm1) 
• Erkeklerde ve emzirmeyen kadmlarda silt gelmesi 
• Mani (ta~kmhk nobeti) 
• Bu grup ilai;lan kullanan hastalarda kemik kmklar1 riskinde artma gozlenmi~tir. 
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• Kalp ritminde degi~iklik ("QT arahgmda uzama" olarak adlandmlan, EKG'de 
( elektrokardiyogram) goriilen kalbin elektriksel aktivitesi) 

Ek olarak, essitaloprama (LOSiRAM'm etkin maddesi) benzer ~ekilde etki gosteren ilm;larla 
saptanan baz1 yan etkiler de vardir. Bunlar: 
• Motor huzursuzluk (akatizi (yerinde duramama hali)) 
• i~tah kayb1 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczac1mz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~ila~tlgm1z yan etkileri 
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila<; Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 
00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliligi 
hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. LOSiRAM'm saklanmas1 

LOSiRAM'i c;ocuklarm goremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayimz. 
25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklaym1z. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOSiRAM'i kullanmaymiz. Son kullanma tarihi 
bildirilen aym son giiniidiir. 
Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz LOSiRAM'1 kullanmaym1z. 

Ruhsat sahibi: 
BiLiM iLA<; SAN. ve TiC. A.S. 
Kaptanpa~a Mah. 
Zincirlikuyu Cad. No:184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: +90 (212) 365 15 00 
Faks: +90 (212) 276 29 19 

if retim yeri: 
BiLiM iLA<; SAN. ve TiC. A.S. 
GOSB 1900 Sokak No: 1904 
41480 Gebze-KOCAELi 

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanml$flr. 
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