4.1.

4.2.

KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI:
CITOLIXIN 20 mg Film Tablet
KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM:

Etkin madde

Her bir film tablet 20 mg sitaloprama esdeger 24.98 mg sitalopram hidrobromiir igerir.
Yardimci madde:

Laktoz monohidrat

Yardimc1 maddeler igin 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM:

Film Tablet

KLIiNiK OZELLIKLER:
Terapotik endikasyonlar

CITOLIXIN,
- Depresyon tedavisi ve relaps / rekiiranslarin 6nlenmesi,

- Agorafobili veya agorafobisiz panik bozuklugu,
- Obsesif Kompulsif Bozukluk (OKB) tedavisinde, endikedir.

Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Baslangi¢ dozu giinde 20 mg’dir. Gerektigi taktirde doz 40 mg/giine kadar ¢ikarilir.
Depresyon tedavisi: Depresyon tedavisinde alinan doz giinde bir kez 20 mg’dur.
Hastanimn kisisel cevab1 ve depresyonun ciddiyetine gore doz giinde en fazla 60 mg'a
cikarilabilir. Antidepresif etki, genelde 2-4 hafta i¢inde yerlesir. Antidepresanlarla
tedavi semptomatik oldugundan, relapslar1 engellemek icin 6 ay ya da daha uzun siire
kullanmaya devam etmelidir. Rekiirant depresyonu (iinipolar) olan hastalarda, yeni
hecmelerin 6nlenmesi i¢in, idame tedavisine birka¢ yil devam edilmelidir.

Panik bozuklugu tedavisi: Tedavinin baslangicinda ilk hafta 6nerilen doz, giinde 10
mg’dir. Daha sonra doz giinde 20 mg’a ¢ikarilir. Hastanin verecegi bireysel cevaba gore
doz, giinde en fazla 60 mg'a c¢ikarilabilir. Panik bozuklugu tedavisi amaci ile
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4.3.

4.4,

kullanildiginda CITOLIXIN, yaklasik 3 ay sonra maksimum etki gdsterir ve tedaviye
devam edildigi siirece cevap korunur.

OKB tedavisi: Baslangi¢ i¢in Onerilen giinlik doz 20 mg'dir. Klinik degerlendirmeye
gore gerekirse, giinlik doz 20 ser mg'lik boliimler halinde arttirilarak 60 mg'a
cikarilabilir. OKB tedavisinde etkinin baglamas1 2-4 hafta olup, iyilesme zaman iginde
gortliir. Tedavi birakilacagi zaman ilag birkag hafta icinde azaltilarak kesilmelidir.

Uygulama sekli:

Oral kullanim i¢indir. Yiyeceklerden bagimsiz olarak, giiniin herhangi bir saatinde
almabilir. Film tabletler kirilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Hafif ya da orta derecede azalmis olan bobrek fonksiyonu
durumunda dozaj ayarlamasi1 gerekmez. Bobrek fonksiyonu, ciddi olarak azalmis
hastalarin tedavisine iligkin, bilgi mevcut degildir (kreatin klerensi < 20 ml / dakika).
Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyonu azalmis hastalara verilen doz 30
mg/giin'liik dozun tlizerine ¢ikmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Bu popiilasyonda, sitalopramin giivenilirlik ve etkinligi
bilinmediginden, bu yas grubunda kullanimi 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon (65 yas iistii): Yetiskinlere verilen doz uygulanabilir. Ancak
verilen maksimum giinliik doz 40 mg’1 gegmemelidir.

Kontrendikasyonlar

CITOLIXIN, sitalopram'a asir1 duyarliligi olanlar ve monoamin oksidaz inhibitorii
(MAOI) alanlarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki
kullanimlarimin intihar diisiince ya da davramslarmm artirma olasihgi
bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda ilac
dozunun artirillma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin
gosterebilecegi huzursuzluk, asirn1 hareketlilik gibi beklenmedik davranis
degisiklikleri ya da intihar olasihg gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse

tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gereklidir

Uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilen ilaglar ile birlikte
kullanildiginda uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes olusma riskini arttirabilir.
Bu nedenle bu tiir ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

CITOLIXIN, monoamin oksidaz inhibitér'ii (MAOI) alan hastalara verilmemeli ya da

bunlarin kesilmesinden sonraki 14 giin iginde verilmelidir. MAOI ile tedavi,
CITOLIXIN'm kesilmesinden 7 giin sonra baslatilabilir.
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4.5.

Hasta manik faza girerse, CITOLIXIN kesilmeli ve bir ndroleptikle tedavi edilmelidir.
Tiim antidepresan tedavileri ile oldugu gibi, depresyondaki hastalardaki intihar olasiligi,
anlamli bir remisyon ortaya ¢ikana kadar siirmektedir; ¢linkii inhibisyonun kalkist,
antidepresan etkiden once olusabilir. Cocuklarda oldugu gibi yetiskinlerde de
antidepresan ilaclarin kullanimi gerektiginde ozellikle ilk 5 ay ve doz degistirme
durumlarinda daha fazla olmak iizere, hastalarin intihar, diisiince ve davraniglarinda
artig olasilig1 yoniinden uyarilmasi ve yakin takibi gereklidir

Panik bozuklugu olan bazi hastalar, antidepresan tedavisinin basinda artan anksiyete
semptomlart gosterebilir. Bu paradoks reaksiyon, tedavinin ilk iki haftasi ig¢inde
genellikle kaybolur. Benzer paradoks anksiyojenik etkiyi azaltmak i¢in, baslangig
dozunun diisiik olmasi 6nerilir (bkz. 4.2).

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MAQO inhibitorleri: Sitalopram nonselektit MAO inhibitorleri (fenelzin, izokarboksazid)
veya MAO inhibe eden diger ilaglar (linezolid) ile birlikte kullanilmamalidir; fatal
reaksiyonlar kaydedilmistir. Sitalopram tedavisi kesildikten sonra nonselektif MAO
inhibitorii ile tedaviye baslamadan Once 5 hafta ve MAO inhibitorii ile tedavi
kesildikten sonra sitalopram tedavisine baslamadan ©nce 2 hafta tedaviye ara
verilmelidir.

CITOLIXIN ve MAO inhibitdrlerinin birlikte uygulanmas1 hipertansif krizlere
(serotonin sendromu), hipertermi, rijidite, miyoklonusa sebep olabilir. Es zamanli
selegilin alindiginda mani, hipertansiyon veya seratonin sendromu goriilebilir.
Amfetamin, buspiron, meperidin, nefazodon, seratonin agonistleri (sumatriptan gibi),
sibutramin, sempatomimetikler, ritonavir, tramadol ve venlafaksin ile birlikte seratonin
selektif seratonin geri alim inhibitorlerinin kombine kullanimi seratonin sendromu
riskini arttirabilir. Kivrim diiiretikleri (bumetanid, furasemid, torsemid) ile es zamanli
kullannmi1  sonucunda hiponatremi riski artabilir. Sitalopram varfarine Kkars1
hipoprotrombinemik yanit1 arttirabilir. CYP3A4 veya CYP2CI19 sitalopramm serum
diizeylerini/etkilerini arttirabilir.

Siproheptadin seratonin geri alim inhibitorlerinin etkisini inhibe edebilir.

Bitkisel Ilaglarla Etkilesimi: Valerian, St John’s vort, kava kava, SAMe ve gotu kola ile
birlikte merkezi sinir sistemi depresyonunu arttirma riski oldugundan kullanilmasi
tavsiye edilmemektedir.

Sumatriptan'mn serotonerjik etkilerini gili¢lendirebileceginden Sumatriptan ile ayn1 anda
Sitalopram kullanilmas1 6nerilmez.

Farmakokinetik etkilesim c¢ahsmalari, CITOLIXIN tedavisi sirasinda spartein
oksijenaz'm (CYP2D6) sadece zayif bir inhibisyonunu gosterirken, mefenitoin
oksijenazin, CITOLIXIN tedavisinden etkilenmedigini gdstermistir.

Simetidin sitalopramin ortalama plazma sabit diizeylerinde artmaya neden olmustur. Bu
nedenle yiiksek doz simetidin ile birlikte kullanildiginda, CITOLIXIN doz araliginm iist
sinirina, dikkatli olunmasi 6nerilmektedir.
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4.6.

4.7.

Lityum veya alkol ile etkilesmez ve fenotiyazinler ya da trisiklik antidepresanlarla
klinik olarak 6nemli farmakokinetik etkilesimi yoktur.

Benzodiazepinler, noroleptikler, analjezikler, lityum, antihistaminikler, antihipertansif
ilaglar, beta blokerler ve diger kardiyovaskiiler ilaglarla birlikte CITOLIXIN"'n verildigi
klinik ¢aligmalarda, herhangi bir farmakodinamik etkilesim bulunmamustir.

CITOLIXIN ve Elektrokonviilsif Terapi’nin (EKT) birlikte kullanimina ait cok az klinik
deneyim vardir.

Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim / ve-
veya/ dogum /ve-veya/dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

CITOLIXIN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

CITOLIXIN’in gebelikte kullanimi sadece, klinik olarak risk/yarar degerlendirmesini
takiben, olas1 yararlar1 anne ve fetus iizerindeki olas1 zararlarina iistiinse
diisiiniilmelidir. Hasta, hamile kaldiginda veya hamilelik karar1 aldiginda doktorunu
bilgilendirmesi gerektigi konusunda uyarilmalidir.

Laktasyon donemi

Sitalopram c¢ok diisiik konsantrasyonlarda siite geger. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da CITOLIXIN ile tedaviden ka¢inilp kag¢milmayacagma karar
verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvanlardakii ireme ¢aligmalarinda, sitalopramin beseri dozdan daha fazla dozlarda
uygulandiginda, teratojenik etkiler de dahil, embriyo/fetal ve dogum o6ncesi gelisimde
istenmeyen etkiler olusturdugu rapor edilmistir.

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
CITOLIXIN entellektiiel fonksiyonu ve psikomotor performanst bozmaz. Ancak,
psikotropik ilag alan hastalarda, ya hastaligin kendisine, ya verilen ilaca veya her ikisine

bagli olarak genel dikkat ve konsantrasyonda bir miktar azalma beklenebilir. Bu
hastalara, araba ve ara¢ kullanirken dikkatli olmalar1 6nerilmelidir.

418



4.8.

4.9.

5.1.

Istenmeyen etkiler

CITOLIXIN ile gbzlenen istenmeyen etkiler, genelde hafif ve gecicidir. Tedavinin
ilk 1-2 haftas1 sirasinda goze garpar ve genellikle depresif durum diizelirken azalir.

>%10:

Santral sinir sistemi: Somnolans, insomnia
Gastrointestinal: Bulanti, agiz kurulugu
Diger: Asir1 terleme

<%10:

Santral sinir sitemi: Anksiyete, anoreksia, ajitasyon, esneme
Dematolojik: Kizariklik, kagint1

Endokrin&metabolik: Seksiiel disfonksiyon

Gastrointestinal: Diyare, dispepsi, kusma, abdominal agri, kilo artis1
Iskelet & kas: Titreme, artralji, miyalji

Solunum: Oksiiriik, rinit, siniizit

Ender vakalarda konvulsiyon ortaya ¢ikmuistir.

CITOLIXIN, normalde klinik 6nem tasimayan bicimde kalp hizinda kiiciik bir
azalmaya neden olabilir. Onceden kalp hiz1 diisiik hastalarda ise bradikardiye yol
acabilir.

Doz asimm ve tedavisi

Semptomlar:

CITOLIXIN, tek basina asir1 dozda alindiginda kaydedilen semptomlar / belirtiler: uyku
hali, koma, katilasmis yiiz ifadesi, grand-mal ndbet atagi, siniis tasikardisi, nadiren
nodal ritm, terleme, bulanti, kusma, siyanoz, hiperventilasyondur.

Hig bir vaka 6liimle sonu¢lanmamustir. Klinik goriiniim tutarh degildir.

Tedavi:

Spesifik antidotu yoktur. Tedavi semptomatik ve destekleyicidir. Oral alinimdan sonra
miimkiin oldugunca erken, gastrik lavaj yapilmalidir. Medikal gzlem onerilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antidepresanlar- Selektif serotonin re-uptake inhibitorleri
ATC kodu: NO6AB04
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5.2.

Etki mekanizmasi:

Sitalopramin, muskarinik  kolinerjik  reseptdrler, histamin reseptorleri  ve
adrenoseptorlere afinitesi yoktur ya da ¢ok diisiikk afiniteye sahiptir. Bu reseptorler
iizerine etkisinin olmamasi nedeniyle sitalopram, agiz kurulugu, gérme bulanikligi,
sedasyon, kardiyotoksisite ve hipotansiyon gibi trisiklik antidepresanlarin geleneksel
yan etkilerini daha az olusturur. Sitalopram, sitokrom P450 II D6 metabolik yolagmin
cok zayif bir inhibitoriidiir, sonu¢ olarak istenmeyen etkiler ve etkilesimler daha az
gortliir.

Antidepresan etki genellikle 2-4 hafta sonra yerlesir.

Sitalopram kardiyak ileti sistemini veya kan basincini etkilemez. Bu 6zellikle yasli
hastalar i¢cin 6nemlidir. Ek olarak, sitalopram hematolojik, hepatik veya renal sistemleri
de etkilemez. Ayrica sitalopram kilo kazancina neden olmaz ve alkoliin etkisini
giiclendirmez.

Farmakokinetik ozellikler

Sitalopram'in  oral biyoyararlanimi1 yaklasik %80'dir. Absorbsiyon besinlerden
etkilenmez. Doruk plazma diizeylerine doz alindiktan 2 ila 4 saat sonra ulasilir.
Proteinlere baglanma % 80'in altindadir. Demetilasyon, deaminasyon ve
oksidasyonla metabolize olur. Plazmadaki baslica bilesik degismemis sitalopramdir.
Kinetigi dogrusaldir. Sabit serum diizeylerine 1-2 haftada ulaswr. Biyolojik
yarilanma 0mrii yaklagik 1-1/2 giindiir. Atilimi idrar ve feges yoluyladir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yas:

Sitalopramim EAA ve yar1 6mrii 60 yas ve iizeri bireylerde tek doz uygulamada sirasi ile
%30 ve % 50, ¢oklu doz uygulamalarinda ise %23 ve % 30 oraninda artis gosterir. Yash
hastalar i¢in 20 mg’lik doz tavsiye edilir.

Cinsiyet:
Sitalopramin farmakokinetigi cinsiyet ile degisiklik gostermez. Bu yiizden cinsiyete
bagli doz ayarlamas1 gerekmez.

Azalmis karaciger fonksiyonu:

Karaciger fonksiyonunda azalma olan hastalarda sitalopram oral klerensi saglikli
bireylere kiyasla %37 azalmig ve yar1 dmrii 2 kat artmugtir. Karaciger bozuklugu olan
hastalarda tavsiye edilen doz 20 mg’dur.

Azalmis bobrek fonksiyonu:
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Hafif ve orta siddette bobrek fonsiyon bozuklugu olan hastalarda oral klerens saglikli

bireylere kiyasla %17 oraninda azlamistir. Bu hastalar i¢in 6zel doz ayarlamasina gerek

yoktur.

Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sitalopram farmakokinetigi hakkinda

yeterli veri mevcut degildir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

KUB’de belirtilen verilerin disinda baska bir Toksikolojik veri bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIiKLERI
Yardimci Maddelerin Listesi

Misir nisastasi

Laktoz monohidrat
Kopolividon

Gliserol (%85)

Mikrokristalin seliiloz pH 102
Kroskarmelloz sodyum
Magnezyum stearat
Metilhidroksipropilseliiloz
Polietilen glikol 400
Titanyum dioksit (E171)

Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.
Raf Omrii

24 ay.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan ve nemden koruyunuz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
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6.6.

10.

CITOLIXIN 20 mg Film Tablet 28 film tablet iceren PVC / PVDC / Alu blister
ambalajda

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Recordati ila¢ San. ve Tic. A.S.

Dogan Arashi Cad. No: 219

34510 Esenyurt — Istanbul

Tel :0212 62028 50

Faks :0212 596 20 65

RUHSAT NUMARASI(LARI)

218/61

ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsatlandirma tarihi : 02.04.2009
Ruhsat yenileme tarihi

KUB’UN YENILENME TARIiHI
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