Dorman vasitasinin istifadosi lizra tolimat (xostalor tigiin)

ESCITA® 20 mq ortiiklii tabletlor
ESCITA®

Beynoalxalq patentlasdirilmomis adi: Escitalopram

Toarkibi
Tasiredici maddalar: hor tabletin torkibinde 20 mq tomiz essitaloprama borabar essitalopram
oksalat daxildir.
Kémoakg¢i maddalar: titan dioksid, kopovidon (Kollidon VA 64), laktoza monohidrat, gargidalt
nisastasi, mikrokristallik selliiloza PH 102, kroskarmelloza-natrium,
maqgnezium-stearat.

Tasviri
Ag rongli, oval formali, bir torofi boliikli, digar torafinds isa 20 yazili 6rtiiklii tabletlstlor.
Ehtiyac oldugunda 2 barabar hissays bdliine bilon ortiiklii tabletlor.

Farmakoterapevtik qrupu .
Antidepressantlar, serotoninin geriya tutulmasini selektiv inhibs edon preparat (SGTSIP)
ATC kodu: NO6AB10

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Tasir mexanizmi:

Essitalopram osas birlosma zonasina oxsarlig1 sayasinds, serotoninin (5-HT) tutulmasini selektiv
inhiba edir. O, hamginin, 1000 dofo daha asag1 oxsarligi olan serotonin &tiiriiciisliniin allosterik
zonasina birlosir.

Essitalopram 5-HTia, SHT>, DA D; vo D; reseptorlara, eyni zamanda oi., o2, -
adrenoseptorlara, histamin H;, muskarin, xolinergik, benzodiazepin vo opioid reseptorlarina da
qars1 affiniteti ¢ox azdir vo yaxud he¢ yoxdur.

Kliniki_effektivliyi

Béyiik depressiv epizodlar:

Ikigat kor, plasebo kontrollu-qisamiiddotli (8 hoftolik) dord todqiqatda essitalopramin bdyiik
depressiv epizodlarin miialicasinds effektiv oldugu askarlanmisdir. Todqiqat zamani xastaliyin
tokrarlanmasinin gqarsisin1 almagq {i¢iin, baglangic miialicodo 10 vo ya 20 mg/giin dozada
essitalopram qabul edon 274 xastonin bir gismine hamin dozada essitalopram verilmasi davam
etdirilmis, bir qismina isa 36 hafto arzinds plasebo verilmisdir. Bu tadqiqat zamani, essitalopram
gobul edon xastolords residivlar, plasebo gobul edonlorlo miigayisads shomiyyatli doracado gec
bas vermisdir.

Sosial fobiya:

Sosial fobiyasi olan xastolordos aparilan ii¢, qisamiiddatli (12 hoftalik) todqiqatda vo miialicoyo
cavab veron xastalords, 6 ayliq xastaliyin residivinin qarsisini almaq ticiin aparilan todqiqatlarin
har ikisinds essitalopram yiiksok effekt gdstormisdir. 24 hoftolik doza arasdirmasi tadqiqatinda 5,
10 vo 20 mq essitalopramin effektivliyi stibut edilmisdir.

Generalizaolunmusg fobiyalar:

Dord plasebo kontrollu tadqiqatlarin hamisinda essitalopram 10 vo 20 mg/giin dozalarda
generalizo hoyacan (fobiya) hallarinda effektiv olmusdur. 421 essitalopram, 419 plasebo
miialicosi alan xastoni ohato edon, ii¢ oxsar dizaynli todqiqatin ortaq gostoricisi, miivafiq olaraq,
47,5% va 28,9% miialicoyo cavab vermis, 37,1% vo 20,8% remissiya miisahido edilmisdir.
Davamli effekt 1 hoftodon sonra miisahido edilmisdir. Baslangic, 12-hoftolik agiq miialicoyo




cavab veran 373 xostodo aparilan effektivliyin saxlanmasi todqiqati zamani, 20 mq/giin dozada
essitalopramin qobulu 24-76 hofto orzindo effektin saxlanmasi ilo miisahido edilmisdir.
Obsessiv-kompulsiv pozgunlug

Ikiqat kor klinik tadgiqat zamani, essitaloprami 20 mq/giin dozada qobul etdikds 12 hoftodon
sonra Y-BOCS iimumi skalasinda essitalopram plasebodan ayrilmisdir. Hom 10 mq/giin, hom do
20 mq/giin dozada qobul etdikdos, 24 hoftodon sonra plasebo ilo miiqayisods essitalopram {istiin
olmusdur.

10 vo ya 20 mq/giin dozada essitalopram qoabul edorak, 16 haftalik a¢iq miialice fazasina cavab
vermis vo 24 hoftolik ikiqgat kor, plasebo kontrollu todqgiqata colb edilmis xastalordo,
essitalopramin, xostaliyin tokrarlanmasinin qarsisini aldig: siibut edilmisdir.

Farmakokinetikasi

Absorbsiya:

Essitalopramin per oral qobulda biomonimsanilmasi demak olar tam olur (80%) va qida gobulu
ilo alagali deyildir. Qabul olunan dozadan 4 saat sonra plazmada maksimum konsentrasiya (Tmax)
saviyyasing gatir.

Paylanma:

Peroral gabulundan sonra paylanma hacmi (V d, B/F) toqribon 12-26 1/kq-dir. Essitalopram vo
onun metabolitlorinin plazma proteinlori ilo baglanmast 80% otrafindadir.

Biotransformasiya:

Qaraciyordo demetillogmis vo didemetillosmis metabolitlora godor metabolizo olur. Har iki
metabolit do farmakoloji baximdan foaldir. Hom dorman maddssinin 6zii, hom do metabolitlorin
bir qismi qlukoronidlor soklinds ekskresiya edilir. Tokrar gobuldan sonra demetil vo didemetil
metabolitlorinin orta konsentrasiyasi, miivafiq olaraq, essitalopramin konsentrasiyasinin 28-31%
va <5%-ni toskil edir. Essitalopramin demetillogmis metabolitlors biotransformasiyasi, asason,
CYP2C19 vasitasilo bas verir. CYP3A4 vo CYP2D6 fermentlorinin gqismon istiraki miimkiindiir.
Eliminasiya:

Coxsayli dozalanmadan sonra yarimatilma Omrii (ti2g) toxminon 30 saat olub, oral plazma
klirensi  (Cloral) toxminon 0.6 1/doqigedir. Osas metabolitlorin yarimparcalanma dovri
ohomiyyatli doracade uzundur. Essitalopram ilo metabolitlorinin eliminasiyasi qaraciyor vo
boyrak yolu ilo aparilir, gobul olunan dozanin bdyiik bir qismi metabolitlor soklinds sidiklo xaric
olunur.

Xottilik/ Qeyri-xattilik (linearliq):

Farmakokinetikasi xattidir. Plazmada sabit konsentrasiya saviyyasino toxminon 1 haftoys catir.
Orta sabit konsentrasiyas1 50 nmol/l (20-125 nmol/l arasinda), giindslik 10 mq dozada qabul
zamani aldo edilir.

Xiisusi qrup ahali:

Yaglilar (>65 yas):

Essitalopram yasli xostolordo cavanlara nisboton daha gec eliminasiya edilir. AUC gdstoricisi
yaslilarda, cavan, saglam koniilliilorlo miiqayisads 50% yiiksokdir.

Qaraciyar ¢atismazligy:

Yiingiil vo orta agirliqh qaraciyar catismazligi olan xastalords (Child-Pugh tesnifatina gors A va
B), normal qaraciyor funksiyasina malik soxslorlo miigayisado essitalopramin yarimpargalanmasi
iki dofs uzanmis vo orta tosir gostaricisi 60% yiliksok olmusdur.

Boyrak ¢catismazhig:

Boyrak catismazligi olan xastolords (kreatin klirensi 10-53 ml/doq) rasemik sitalopramin
yarimpar¢alanma miiddstinin uzandigi, orta tasir miiddatinin is3 az artdig1 miisahido edilmisdir.
Metabolitlorin plazma konsentrasiyasi dyronilmomisdir, lakin, yliksolmasi miimkiindiir.
Polimorfizm:

CYP2C19 fermenti zoif olan xastolords essitalopramin plazma konsentrasiyasi bu ferment
aktiv olan soxslorlo miiqayisado 2 dofs ¢ox ola bilor. CYP2D6 fermenti zoif olan soxslords
preparatin konsentrasiyasinda miihiim dayisiklik miisahide edilmomisdir.



Istifadasina gostarislor

- Boyiik depressiv hallar

- Aqorafobiyali vo ya agorafobiyasiz panik pozgunluglar
- Sosial fobiyalar

- Generalizoolunmus hoayacan pozgunluglari

- Obsessiv-kompulsiv pozgunluglar.

Oks gostarislor

Essitaloprama vo ya kdmok¢i maddolordon hor hansi birino garsi hassasliq olan xastolor {i¢iin oks
gostarisdir.

Qeyri-selektiv, geri ddonmoyon monoaminoksidaza blokatorlar1 (MAO-blokatorlar1) ilo birgs
istifadasi, oyaniqliq hali, tremor va hipertermiya ilo miisahids edilon serotonin sindromunun bag
vermosi ilo olagodar oks gostorisdir.

Geri donoan MAO-blokatorlar1 (mas. moklobemid) vo ya geyri-selektiv geri donon MAO-
blokatoru linezolidls birgs istifadasi serotonin sindromu ilo slagodar oks gostorisdir.

Bilinon QT intervalinin uzanmasi vo anadangalmo QT uzanmasi sindromu olan xastolora
essitalopramin toyini oks gostorisdir.

QT intervalint uzatdigi bilinon dormanlarla essitalopramin birgs istifadosi oks gostorisdir.

Xiisusi gostarislor

Asagidaki xiisusi xobardarliq vo todbirlor SGTSIP terapevtik sinfina aid olan biitiin preparatlara
aiddir.

Escita®-nin usaqglarda vo yasi1 18-don asag1 olan yeniyetmolorin miialicosindo istifadosi oks
gostorigdir. Klinik sinaqlar zamani antidepressant miialicosi alan usaq vo yeniyetmolords plasebo
ilo miiqayisado daha tez-tez intihara meylli davranislar (intihara cohd vo intihar fikirlori) vo
diismangilik (osason, aqressiya, ziddiyastli davranis vo gozob) miisahido edilmisdir. Buna
baxmayaraq, klinik ehtiyacdan asili olaraq miialice qorari verils bilar. Lakin, bu miiddotdo
xostonin intihara meyl simptomlarinin meydana ¢ixmasina ciddi nozarat edilmalidir. Usaqglarin
va yeniyetmolorin bdyiimasi, yetiskonliyi, tofokkiir vo davraniglarinin inkisafi tigiin uzunmiiddotli
tohliikasizliyi hagda malumat yoxdur.

Paradoksal hayacan:

Panik pozgunlugu olan bazi xastslor antidepressantlarla miialiconin avvalinds yiiksalon hayacan
simptomlar1 gdstora bilorlor. Bu paradoksal reaksiya osason miialicoys baslayandan 2 hofto
orzindo aradan gqalxir. Arzuolunmayan paradoksal hoyocan tosirlori azaltmaq tiglin minimal
baslangic doza tovsiye edilir.

Tutmalar:

Ogoar dormanin gobulundan sonra xostoda ilk dofo qicolma tutmasi bas verirse vo ya tutmalarin
say1 artirsa (ovvolcadon epilepsiyasi olan xastolords), gobul dayandirilmalidir. Sabit olmayan
epilepsiyali xostolordo SGTSIP verilmomolidir vo kontrol olunan epilepsiyali xostolords iso
diqqgotlo nozarat edilmolidir.

Maniyalar:

Keg¢misdo maniyasi/hipomaniyast olan xostolordo SGTSIP preparatlar1  diqqotlo istifado
edilmoalidir. Xosto manik fazaya girso SGTSIP gobulu dayandiriimalidir.

Diabet:

Diabetli xostolordo SGTSIP miialicasi qlikemik kontrol gostaricilarini doyisdira bilor (hipo vo ya
hiperqglikemiya). Insulin vo ya oral hipoglikemik preparatlarinin dozasinin korreksiyasina ehtiyac
ola bilor.

Intihar/Intihara meylli diisiincalar va ya klinik pislosma:

Depressiya intihara meylli diistincalor vo intihar riskinin artmasina soabab olur. Klinik
ohomiyyatli remissiya bas veranos godor risk mévcuddur. Yaxsilagsma miialiconin ilk bir nego
hoaftosindo bas vermoyas bilor, buna gors, xosto yaxsilasma bas verono qodor yaxindan



izlonmolidir. Yaxsilasmanin ilk morholalorinds intihar riskinin arta bildiyi genis sokildo klinik
miisahido edilmisdir.

Essitalopramin toyin edildiyi digor psixiatrik hallarda da homg¢inin, intihara meyl riskinin artmasi
izlonils bilor. Bu hallar eyni zamanda, asas depressiv pozgunluglarla birga bas vers bilor. Osas
depressiv pozgunluglar1 vo digor psixiatrik pozgunluglari olan xastalorin miialicasi zamani eyni
ehtiyat todbirlori goriilmalidir.

Anamnezindo intihara meyl hallar1 olan xastolords intihar riski daha ¢ox oldugu iigiin, belo
xostolor miialico zamani yaxindan izlonmolidir. Psixiatrik pozgunluqlu xastolords antidepressant
dormanlarin plasebo kontrollu klinik tadqiqatlarinin analizi gostordi ki, yas1 25-don az olan,
antidepressant gobul edon xostolords intihara meyl davranislari riski plasebo ilo miigayisodo artir.
Xostolora yaxindan nozarat gostordi ki, intihar riskinin artmasi miialiconin baglangicinda vo
dozanin doyisdirilmosi zamani miisahido edilir.

Xastonin voziyyatinds har hansi kliniki pislosmo, intihara meylli davranis vo ya diisiinco,
davraniglarda geyri-adi doyisiklik miisahids edilorss, hokimo miiraciot etmolori hagqinda
molumatlandirilmalhidirlar.

Akatiziya/psixomotor narahatliq:

SGTSIP/NPSB (noradrenalin parcalanmasinin selektiv blokatorlari) istifadasi, narahatliq, bir
yerds otura va dura bilmamak, tez-tez horokat etmok ehtiyaci ilo xarakterizo edilon akatiziya ilo
miisahids edilir. Bu, adoton, miialiconin ilk bir ne¢o haftosinds bas verir. Belo simptomlar
miisahida edilon xastalordo dozanin artirilmasi zararli ola bilar.

Hiponatriemiya:

Antidiuretik hormon (ADH) sekresiyasinin pozulmasi ilo olagodar SGTSIP istifadesi zamani
hiponatriemiya miisahids olundugu bildirilmisdir. Risk qrupuna aid olan yash xastslor, sirrozu
olan xostolor vo ya hiponatremiyaya sobob olan dorman preparatlari qobul edon xastolordo
diqqotls istifads edilmalidir.

Qanaxma:

SGTSIP ilo miialicodo ekximoz vo purpura kimi sothi ganaxma pozgunluglar1 hadisalori
bildirilmisdir. Xiisuson do oral antikoaqulyantlar vo qanin aqreqant funksiyasina tosir gostoron
bozi preparatlar ilo (mesolon atipik antipsixotik preparatlar, trisiklik antidepressantlarin
oksoriyyati, asetilsalisil tursusu vo qeyri steroid iltihab oleyhino preparatlar) borabor SGTSIP
istifads edon vo qanaxmaya meyilli olan xastolor torafindon istifadasi diqqgotle apariimalidir.
Elektrokonvulsiv miialico (EKM):

SGTSIP ilo EKM-nin birgs totbigino dair kliniki tocriibs mohdud oldugundan ehtiyatla istifado
olunmasi tovsiyya edilir.

Serotonin sindromu:

Sumatriptan vo ya digor triptanlar, tramadol vo triptofan kimi serotoninergik tosirli dormanlarla
birlikds essitalopramin istifadasi zamani digqgatli olmaq lazimdir.

SGTSIP preparatlar1 ilo birlikdo serotoninergik dorman istifado edon xostolords serotonin
sindromu nadir hallarda bildirilmisdir. Agitasiya, tremor, mioklonus vo hipertermiya kimi
olamotlor kombinasiyasi bu halin omolo goldiyino isaro edo bilor. Belo hallarda SGTSIP vo
serotoninergik dorman preparatlart dorhal kasilmali vo simptomatik miialico baglanmalidir.
Daziotu (Hypericum perforatum):

Torkibindo daziotu (Hypericum perforatum) olan bitki monsoli preparatlar ilo SGTSIP
preparatlarinin istifadasi slava reaksiyalarin amals golmasing sabab ola bilor.

Miialicanin dayandrilmasi:

Miialicani dayandirdiqda, xiisusils, birdon-bira dayandirdiqda adaton “kesilma sindromu” bas
verir. Klinik sinaqlar zamani, miialiconin dayandirilmasi ilo bagh olavs reaksiyalar essitalopram
gobul edan xastalorin 25%-dos, plasebo gobul edonlorin 15%-do miisahido edilmisdir. “Kasilmo
sindromu’’nun bas vermasi, miialiconin miiddati, miialico dozasi, dozanin azaldilma daracasi
kimi faktorlardan asili ola bilor. Baggicollonmo, hissetma pozgunlugu (paresteziya vo elektrik
soku hissi daxil olmaqla), yuxusuzluq, oyaniqliq va ya narahatliq, iirokbulanma vo/va ya qusma,
tremor, konfuziya hali, torlomo, basagrisi, diareya, taxikardiya, emosional geyri-sabitlik, osobilik



vo gérma pozgunlugu an ¢ox geydo alinan reaksiyalardir. Adston, bu reaksiyalar ylingiil vo orta
agirhigh olur, lakin, bozi xastolords intensivliyine gore ciddi xarakter ala bilor. Bels hallar,
adoton, mialiconin dayandirilmasinin ilk bir neg¢o giiniindo bas verir, lakin, tosadiifon dozani
gobul etmoyan xostalords, nadir hallarda, belo simptomlar miisahids edilmisdir. Bu simptomlarin
kecib getmosi bazi xostolords 2-3 ay vo ya daha ¢ox miiddoto qodor uzansa da, adoton, 2 hofto
icarisinda kecib gedir. Maslohat olunur ki, miialiconin dayandirilmasi zamani, xastonin
ehtiyacindan asili olaraq, bir ne¢o hofto vo ya ay orzindo essitalopram periodik olaraq azaldilsin.
Urayin isemik xastaliyi:

Mohdud kliniki tacriibs olduguna gore tliroyin isemik xostoliyi olan xostolordo istifadosi zamani
diqqatli olmagq tolob olunur.

Essitalopram, “torsede de pointes”in inkisafina risk, iirok ¢atismazlidi, tozolikco kegirilmis
miokard infarkti, bradiaritmiya, hipokalemiya va ya hipomaqnezemiyaya sobab olan har hansi
xostoliyi olan vo ya buna sobab olan dormanlar gobul edon xostolords ehtiyatla istifado
edilmoalidir. Essitalopram dozadan asili olaraq QT intervalinin uzanmasina sabob olur.

Laktoza:

Preparatin torkibindo laktoza vardir. Qalaktozaya qarsi nadir irsi déziimsiizliikk problemi olan,
laktaza c¢atismazligi vo ya qliikkoza-qalaktoza malabsorbsiyast olan xostolor preparati gobul
etmomolidir.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadoasi

Essitalopramin hamilsliyo tosiri ilo bagli klinik molumatlar mohduddur. Essitalopramin
reproduktiv toksiklik todqgiqatlari sicovullar {izorindo aparilmig vo bu zaman, formalagma
pozgunlugunun artmasi ilo miisahids edilmoyan embrio-fetotoksik effekt miisahido edilmisdir.
Escita® hamilolik zaman istifado edilmomolidir, yalniz risk/xeyir hallarmi diggetle incalodikden
sonra hamiloalords istifado edilo bilor. Ogor hamilo qadin Escita®-n1 hamilsliyin son moarholorina
godar, xilisuson, 3-cii trimestrindo istifade edirss, yenidogulmus korpe yaxindan izlonmalidir.
Hamilolik zamani miialiconi gofildon dayandirmaqdan qacinmaq lazimdir. ©gor hamils qadin
hamilaliyin 3-cii trimestrinds SGTSIP/NPSB-lar gobul edirso, yenidogulmusda bu simptomlar
bas vero bilor: tonoffiis ¢atismazligl, sianoz, tonginofoslik, qicolma tutmalari, temperaturun
geyri-sabitliyi, yedirtms ¢otinliyi, qusma, hipoqlikemiya, hipertoniya, hipotoniya,
hiperrefleksiya, tremor, osobilik, qiciglanma, siistliik, durmadan aglamaq, yuxululuq vo
yuxusuzluq. Bu simptomlar, hom serotoninergik effekt, hom do “kosilmo sindromu” ilo slagodar
meydana ¢ixa bilor. Cox zaman belo simptomlar dogusdan sonra dorhal vo ya qisa miiddet sonra
(<24 saat) bagslayr.

Epidemioloji todgiqatlara osason giiman edilir ki, SGTSIP-larin hamilolik ddvriinda, xiisuson do,
hamilsliyin son dévrlarinds gobulu kérpade davamli agciyar hipertoniyasinin yaranmasi riskinin
artmasina sabob olur. 1000 hamilolikden tagribon 5-do bels risk miisahido edilmisdir. Umumi
ohalido iso 1000 hamilslikdon 1-2-do bas verir.

Essitalopramin ana siidiine kecdiyino dair molumat var. Laktasiya dovriinds essitalopram totbiq
edilmamaoli va ya ana siidii il qidalandirma dayandirilmalidir.

Nogliyyat vasitolorini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina
tasiri

Essitalopram intellektual qabiliyyoto vo ya psixomotor tosiro malik olmadigina baxmayaraq, hor
bir psixoaktiv doerman diislinma bacariqlarina vo ya bacariqlarinin pozulmasina gatirib ¢ixara
bilor. Xastolor nogliyyat vasitolorinin va tohliikoli mexanizmlorin idaroetma gabiliyystinds
potensial riskin olmas1 haqqinda xobordar edilmalidirlor.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri
Farmakodinamik qarsiliqh tosirlor:

Oks gostarisli kombinasiyalar: '
Qeyri-selektiv MAQO inhibitorlar: (QSMI):



QSMI preparatlar1 ilo birlikdo SGTSIP istifado edon xostolordo vo SGTSIP ilo miialiconi
dayandirdigdan sonra MAOI miialicosino baslanan xostolords ciddi reaksiyalarla iizlosdiyi
bildirilmisdir. Bazi xastolords serotonin sindromu amolo golmisdir.

Essitalopram geyri-selektiv MAO inhibitorlart ilo borabar istifado edilmomolidir. Essitalopram
geri donmoyon MAO inhibitorlar1 ilo miialicoesi kosildikdon on az 14 giin sonra vo ya
moklobemid kimi geri donen MAO inhibitorlar1 ilo mialico kosildikden on az1 1 giin sonra
istifado edilmolidir. Qeyri-selektiv MAO inhibitoru ilo miialico baglamazdan on az 7 giin avval
essitalopram miialicesi dayandirilmalidir.

Geri donan selektiv MAO-A inhibitoru (moklobemid):

Serotonin sindromu riskine gore essitalopramin bir MAO-A inhibitoru ilo birlikds istifadosi
tovsiyya edilmir. Ogor bu kombinasiya lazimdirsa miialico tévsiyo edilon kigik doza ila
baslamali vo kliniki nazarat giiclondirilmalidir.

Geri donan, geyri-selektiv MAO-blokatoru (linezolid)

Linezolid antibiotiki geri donen, geyri-selektiv MAO-blokatorudur vo essitalopram miialicasi
alan xostolors toyin edilmomoalidir. Ogar birgs toyinlori vacibdirss, minimum dozada veo klinik
nazarat altinda verilmalidir.

Geri donmayan, selektiv MAO-B blokatoru (Selegilin)

Serotonin sindromu amalo goldiyi tiglin seleqilin (geri donmayoan MAO-B inhibitoru) ilo birgs
istifadesi zamani digqotli olmaq tolab olunur.

Qabulu zamani ehtiyat talob edon kombinasiyalar:

Serotoninergik preparatlar:

Serotoninergik dormanlarla (mosalon tramadol, sumatriptan va digor triptanlar) birlikds istifadosi
serotonin sindromuna sabob ola bilor.

Tutma haddini azaldan dormanlar:

SGTSIP-lar tutma hoddini azalda bilor. Tutma hoddini azalda bilon dermanlarla birgo istifado
edildiyindos diqgetli olmaq lazimdir.

Litium, triptofan:

SGTSIP-lar1 litium vo yaxud triptofan ilo birgo istifadesindo tosirlorin artdigi haqqinda
molumatlar mévcuddur. Bu sababden istifads edildiyinds diqqgatli olmaq lazimdir.

Bitki mansali preparatlar (Hypericum perforatum)

SGTSIP-lar1 torkibindo daziotu, Hypericum perforatum olan preparatlarla birlikdo istifadosi
olava tasirlorin omalo golmasing sobab ola bilar.

Peroral antikoaqulyantlar va qeyri-steroid iltihabaleyhina peparatlar (QSIOP):

Essitalopram ilo oral antikoaqulyantlar birgs istifads edildikds antikoaqulyant tosirde doyisiklik
miisahido oluna bilor. Oral antikoaqulyant istifade edon xostolorde essitalopram ilo miialico
baslandiginda vo kasildiyinds bu xastolorin laxtalanma funksiyalar1 digqstls izlonilmalidir.
Spirtli ickilor:

Essitalopram ilo spirtli igkilor arasinda farmakodinamik vo ya farmakokinetik tosirlor olmasi
gdzlonilmir. Lakin digor psixotrop dermanlar kimi essitalopramin da spirtli ickilor ilo birlikda
istifadasi tovsiyo olunmur.

Farmakokinetik qarsiliql tesirlor:

Basqga dormanlarin essitalopramin farmakokinetikasina tasiri:

Essitalopramin metabolizmi asason CYP2C19 ilo aparilir. CYP3A4 vo CYP2A6 da metabolizm-
ds istirak edir. 9sas metabolit olan dimetilosmis essitalopramin (S-DST) metabolizmi iss gisman
CYP2D6 torofindon katalizo edildiyi diisiindiliir.

CYP2C19 inhibo edon dormanlarla birgo istifadosi essitalopramin plazma konsentrasiyasinin
artimu ilo naticalonir. Bu tip dormanlarla (masalon omeprazol) birlikds istifadesi essitalopramin
dozasinin azaldilmasina gotiro bilor.

Essitalopramin simetidin ilo birlikde istifadesi plazma konsentrasiyasinin artmasina sobab olur
(70%-5 godar artim). Bu sobaba gors yiiksok dozada simetidin ils birlikds istifads edildiyi zaman
essitalopramin yuxar1 doza sarhadlorinds digqatli olmaq tolob olunur.

Essitalopramin digar darmanlarin farmakokinetikasina tasiri:



Essitalopram CYP2D6 fermentinin inhibitorudur. Umumiyystlo bu ferment torafindon
metabolizo edilon vo dar terapevtik indekso malik digor dormanlarla (mosslon flekainid,
propafenon vo iirok catismazliginda istifado edildikdo metoprolol) vo ya daha ¢ox CYP2A6
torofindon metabolizmo ugrayan morkozi sinir sistemino tosir edon dormanlar (maosolon
desipramin,  klomipramin, nortriptilin  kimi  antidepressantlar vo ya  risperidon,
tioridazim, haloperidol kimi antipsixotik preparatlar) ilo birlikde istifade olunduqda diqqstli
olmaq lazimdir. Yenidon xiisusi doza toyin edilmolidir. Desipramin vo ya metoprolol ilo birlikdo
istifadesi CYP2D6 substratinin plazma soviyyasini iki qat artirir.

Aparilan in vitro todqiqatlar gostorir ki, essitalopram CYP2C19 fermentini zoif ihibo edir.
Essitalopram CYP2C19 metabolizma ugrayan dermanlarla birlikds ehtiyatla istifads olunmalidir.

DORMAN QOSBULU ZAMANI GOZLONILMOZ REAKSIYALAR YARANDIQDA
HOKIMINiZo MURACIOT EDIN!

Istifada qaydas1 va dozasi

Peroral istifads tigiin. Escita® giindoalik, birdafolik dozada toyin edilir, qida ilo birlikdo vo ya
onsuz qabul edils bilar. Tabletlor bir godar su ila, ¢ceynomadon qobul edilir.

Doza:

20 mg-dan artiq gilindalik dozalanmanin tohliikesizliyi siibut edilmomisdir. ©gor 5 mq
essitalopram qobul edilmalidirss, 10 mq-liq ortiiklii tabletlori istifads edilo bilar.

Béyiik depressiyalarin miialicasi :

Gilinds 1 dofo 10 mq olaraq gobul edilir. Fordi xosto reaksiyasina miivafiq giindslik doza
maksimum 20 mg-a qodor artirila bilor. Antidepressant tosirin meydana ¢ixmast ii¢lin
imumiyyatlo 2-4 hofto tolob olunur. Alinacaq cavabin sabitlogmasi i¢lin an az 6 ayliq miialico
miiddati lazimdir.

Agorafobiyall va ya aqorafobiyasiz panik pozgunluglarin miialicasi:

Giindalik 10 mg-liq dozaya kegmodon ovval ilk hofte glindo 5 mq-liq baslangic doza tatbiq
edilmalidir. Daha sonra doza xastonin verdiyi fordi cavaba miivafiq giindslik doza maksimum 20
mq-a qodor artirila bilor. Maksimum tosir toxminon 3 ay sonra miisahido olunur. Miialico bir
neco ay davam etmolidir.

Sosial-hayacan pozgunlugu:

Giindo 1 dofs 10 mq olaraq gobul edilir. Adston, simptomlarin yiingiillosmasi iigiin 2-4 hofto
ke¢molidir. Xostonin miialicays cavabindan asili olaraq, sonradan doza 5 mq-a qoder azaldila vo
giindalik maksimum 20 mq-a qadar artirila bilor.

Sosial-hoyacan pozgunlugu xroniklogsmoayo meyilli bir xastolikdir va 12 hafto orzinds miialiconin
gliclonildirilmasi tovsiya edilir.

Uzunmiiddoatli miialica respondentlordo 6 ay miiddotino Oyronilmisdir vo residivlerin bas
vermomosi liglin toyinino individual baxila bilor; miialiconin tosiri miintozom intervallarla
yenidon qiymotlondirilmolidir. Sosial fobiya spesifik pozgunlugla bagli diagnostik
terminologiyadir vo haddindan ¢ox utancaqligla qarisdirilmamalidir. 9gar, bu, xastonin sosial va
professional hoyatina ciddi ongol torodirss, farmakoterapevtik miialico toyin edilir. Bu
miialiconin ovozino miigayisali siiurlu-davranis terapiyasi aparilmamisdir. Farmakoterapiya
imumi miialico strategiyasinin bir hissasidir.

Generalizaolunmug hayacan pozgunlugu:

Gilindo 1 dofo 10 mq olaraq qobul edilir. Fordi xosto cavabina miivafiq giindolik doza maksimum
20 mqg-a godor artirila bilor. Giindalik 20 mq qobul edon xastolordo uzunmiiddstli miialico 6 ay
middating todqiq edilmigdir. Tasiri artirmaq vo yenidon ortaya ¢ixmasinin qarsisini almaq {igiin
miitomadi miialica totbiq edilmalidir.

Obsessiv-kompulsiv pozgunluglar:

Baslangic doza 10 mq giindo 1 dofa. Fordi xosto cavabina miivafiq giindoslik doza maksimum 20
mgq-a qadar artirila bilor. Obsessiv-kompulsiv pozgunluq xroniki xastolikdir va xastoliyin effektiv



miialicosi vo olamaotlorin aradan qaldirilmasi iiglin uzun miiddotli miialico totbiq edilmalidir.
Miioyyan vaxt intervallarinda preparatin dozasi vo miialiconin effektivliyi qiymotlondirilmalidir.
Xiisusi qrup ahali:

Yaslh xastalor (65 yasdan yuxary):

Yaglilarda giindalik maksimum doza 10 mq-dir. Baglangic miialicods tovsiyo edilon dozanin
yaris1 vo sonradan iso maksimal dozadan az doza totbiq edilmalidir.

Usagqlar va yeniyetmalor (18 yasdan asagi xastalor):

Bu yas qrupunda tohliiksizlik vo effektivliyo aid etibarli molumatin olmamasina goro istifadosi
tovsiyo olunmur.

Béyrak funksiyasi ¢atismazligi:

Yiingiil vo orta dorocoli bdyrok funksiyasi pozgunlugu olan xostolordo xiisusi doza toyin
edilmoasina ehtiyac yoxdur. Boyrok funksiyasi ciddi olaraq azalmig (kreatinin klirensi <30
ml/daq) xostolords ehtiyatla istifado olunmalidir.

Qaraciyar funksiyasi azalmig xastalor:

Ik iki hafto {iciin 5 mq baslangic dozanm totbiq olunmasi tdvsiya edilir. Fordi xosto cavabina
miivafiq glindalik doza maksimum 10 mq-a qodar artirila bilor.

CYP2C19 zaif metaboliza olan xastalor:

CYP2C19 zoif metabolizo olan xastolordo miialiconin ilk 2 hoftosindo baslangic doza olaraq 5
mgq istifado edilmasi tovsiys edilir. Fordi olaraq xostonin miialicoys cavabindan asilli olaraq
giindalik doza maksimum 10 mq-a qodor artirila bilar.

Miialicanin dayandirilmasi:

Ortaya ¢ixa bilocok kosilms reaksiyalarinin qarsisini almaq iigiin Escita® ilo miialico olundugda
1-2 hoftelik miiddot orzindo doza todricon azaldilaraq dayandirilmalidir. ©gor dozanin
azaldilmasi vo ya miialiconin dayandirilmasi zamani1 doziilmoz simptomlar bas verirso, avvalki
doza yenidan toyin edils bilor. Sonradan hokim dozani daha yavag-yavas azalda biler.

Ilava tasirlori

Daha ¢ox miialiconin 1-2 hoftolik morholosindo bas veron olavo tosirlor asason miialiconin
sonrak1 marhololorinds tezliyi vo tosirino gors azalir.

SGTSIP-lar, plasebo kontrollu klinik todgiqatlar zamani vo postmarketing dovriindo
essitaloprama qarst miisahido edilon olavo reaksiyalar, bagvermo tezliyino goro asagida
sadalanmigdir:

Bagvermo tezliyi klinik todqiqatlardan gotiiriilmiisdiir. Olave tesirlorin bas vermo tezliyi
gostaricisi beladir:

Cox genis yay1lmis (>1/10), genis yayilmis (=1/100 - <1/10), genis yayilmayan (>=1/1,000 -
<1/100), az hallarda (>1/10,000 - <1/1,000), nadir hallarda (<1/10,000); bilinmir (alds olan
faktlara osason qiymatlondirilmasi miimkiin deyil).

Organlar sistemi Bagvermo tezliyi Arzuolunmaz tosir
Qan vo limfa sistemi Bilinmir Trombositopeniya
pozgunluglari
Immun sistemi pozgunluglar1 | Nadir halda Anafilaktik reaksiya
Endokrin pozgunluglar Bilinmir ADH (antidiuretik hormon)
sekresiyasinin pozulmasi
Metabolizm vo gidalanma Genis yayilmig Istahanin azalmasi vo ya artmasi
pozgunluglari Genis yayilmayan | Cokinin azalmasi
Bilinmir Hiponatriemiya, anoreksiya'
Tasvis, narahatliq, yuxunun pozulmasi
Genis yayilmis Qadin va kisilorda: libidonun enmosi
Qadinlarda: anorqazmiya
Genis yayillmayan | Bruksizm, oyaniqliq, osobilik, panik
Psixiki pozgunluglar ataklar, konfuziya hali




Nadir hallarda

Agqressiya, depersonalizasiya,
halliisinasiya

Bilinmir Maniya, intihara meylli diisiincalar vo
davranislar?
Yuxusuzluq, yuxululuq, basgicollonma,
Genis yayilmis paresteziya, tremor
Genis yayllmayan | Dadbilmonin pozulmasi, yuxu
pozgunlugu, bayilma
Sinir sistemi pozgunluqlari Nadir hallarda Serotonin sindromu
Bilinmir Diskineziya, harokot pozgunlugu,
gicolma
Goz xostaliklori Genis yayilmayan | Midriaz, gérmonin pozulmasi

Qulaq vo qulaq labirinti poz- | Genis yayilmayan | Tinnit
gunluglari
Genis yayilmayan | Taxikardiya
Nadir hallarda Bradikardiya
Kardioloji pozgunluqlar Bilinmir “torsade de pointes” daxil olmaqla
ventrikulyar aritmiya, EKQ-do QT
intervalinin uzanmasi
Damar pozgunluglari Bilinmir Ortostatik hipotoniya
Tonoffiis yollar1, dos qofasi vo | Genis yayilmig Sinusit, 9snoma
mediastinal pozgunluglar Genis yayilmayan | Epistaksis (Burun ganamasi)
Cox genis yayimis | Urokbulanma
Mado-bagirsaq pozgunluqlart | Genis yayilmis Diareya, iirokbulanma, agizda quruluq
Genis yayillmayan | Mada-bagirsaq qanaxmasi (rektal
ganaxma daxil olmagla)
Qaraciyar-6d pozgunluglari Bilinmir Hepatit
Genis yayilmisg Torlomanin artmasi
Doari va dorialt1 toxuma Genis yayilmayan Oro, dazliq, sopgi, qasinma
pozgunluglari Bilinmir Ekximoz, angionevrotik 6dem (Kvinke
O0demi)
Stimtik-ozala vo oynaq Genis yayilmis Artralgiya, mialgiya
toxumalar1 pozgunluglari
Boyrak va sidik sistemi Bilinmir Sidik langimasi
pozgunluglari
Genis yayilmis Kisilorda: eyakulyasiya pozgunlugu,
Reproduktiv sistem vo siid impotensiya
vozisi pozgunluglari Genis yayilmayan Qadinlarda: metrorragiya, menorragiya
Bilinmir Kisilorda: priapizm, qalaktoreya
Umumi sistem pozgunluglart | Genis yayilmis Yorgunlug, horarat
Genis yayllmayan | Odem
Genis yayilmig (Cokinin artmasi
Miiayinalor Genis yayilmayan (Cokinin azalmasi
Bilinmir Qaraciyar funksiyas: testlorinin

doyismasi

! Bu alava tosirlor SGTSIP-la miialico zamani qeyda alinmisdir.
2 Intihara meylli diisiincolor vo davranislar essitalopramla miialico zamam vo ya miialico
dayandirildiqdan sonraki ilk dovrlorde qeyde alinmigdir.




QT intervalinin uzanmasi post-marketing dovriindo, xiisusilo, avvalcodon iirok xostoliyi olan
xostolorda geydo almmusdir. Tkiqat kor, plasebo kontrollu todqiqatlarda, saglam soxslorin EKQ-
do QTs intervalinin asas xottdon doyismosi (Friderisia korreksiyasi) 10 mq/giin dozada 4,3 msan,
30 mgq/giin dozada iso 10,7 msan olmusdur. 50 vo daha c¢ox yasi olan xostolorlo aparilan
epidemioloji todgiqatlar, SGUIE-lor vo tritsiklik antidepressantlar (TTA-lar) qobul edon
xastalords siimiik siniqlari riskinin artdigini gostordi. Buna sobob olan mexanizm bilinmir.
Miialiconin dayandiriimasi:

SGTSIP/NPSB-lar1 ilo miialiconin dayandirilmas: (xiisusen, birden-bira dayandirdiqda) “kosilmo
sindromu”na sobab olur. Basgicollonmo, toxunma hissinin pozulmasi (paresteziya vo elektrik
soku hissi), yuxu pozgunlugu (yuxusuzluq vo gorgin yuxu daxil olmagla), tosvis (agitasiya) vo
narahatliq, tirokbulanma va/vo ya qusma, tremor, konfuziya hali, torlomo, bas agrisi, diareya,
tirokddyiinmo, emosional qeyri-sabitlik, osobilik vo goérmo pozgunlugu daha tez-tez qeydo
alinmisdir. Adoton, bu reaksiyalar yiingiil vo orta agirligh olur, lakin, bozi xostolords
intensivliyino goro ciddi xarakter ala bilor. Maslohot olunur ki, miialiconin dayandirilmasi
zamani essitalopram periodik olaraq azaldilsin.

Doza haddinin asilmasi

Toksiklik:

Essitalopramin doza hoddinin agsmasi barads kliniki molumatlar mohduddur. ©ksor hallarda zoif
simptomlar vo ya onlarin olmamasi barado molumat verilir. Tokco essitalopramin yiiksok
dozalanmas1 ilo bagli 6liim hallar1 nadir hallarda qeyds alinmisdir; bu hallarin ¢oxuna sobab
basqa dormanlarla birgos istifads ilo olagodar yiiksok dozalanma olmusdur. Essitalopramin 400-
800 mq dozada gabulu ciddi fosadlara gatirib ¢ixarmamisgdir.

Ilamatlor:

Essitalopramin doza haddinin agmasi noticosindo miisahido edilon olamotlor MSS torofindon
(basgicallonma, tremor, bayilma, sliurun itmasi, tutmalar); mads-bagirsaq trakti torafindon (lirok
bulanma, qusma), lrok-damar sistemi torofindon (hipotenziya, taxikardiya, QT intervalin
uzanmasi, aritmiya) v elektrolit miibadilasinin pozulmasi (hipokaliemiya, hiponatriemiya).
Miialica:

Spesifik antidot yoxdur. Tonafflis yollarinin kegiriciliyi tomin olunmali vo adekvat
oksigenasiyasi tomin edilmalidir. Per oral gebulundan sonra on qisa miiddat orzindo mada
yuyulmalidir vo aktivlesdirilmis kémiir toyin edilmalidir. Urok-damar sistemino nozarat edilmosi
vo imumi yardim tadbirlorinin gostarilmasi tdvsiye olunur.

Buraxihis formasi
14 tablet, blisterda. 2 blister (28 tablet) iclik voraqgo ilo birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, 6z qutusunda vo usaqlarin oli ¢catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
31l
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.
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