KULLANMA TALIMATI

TOFRANIL® 25 mg Kaph Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 25 mg Imipramin hidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Gliserol % 85, magnezyum stearat, stearik asit, aerosil 200, aerosil 200 V,
misir nisastasi, talk, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir), titanyum dioksit PH,
seliiloz HP-M-603, kollodyon VA 64, dispersed red 15881 anstead, polietilen glikol 8000 flakes,
avisel PH 101, polivinilpirolidon K 30, Kristalize siikroz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TOFRANIL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. TOFRANIL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TOFRANIL® nasul kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TOFRANIL®’in saklanmast
Bashklar yer almaktadr.

1. TOFRANIL® nedir ve ne i¢in kullanilir?

TOFRANIL®, imipramin hidrokloriir etkin maddesi icerir ve depresyon duygudurum
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar olarak bilinen bir ilag grubuna
dahildir.

TOFRANIL®, yetiskinlerde psikiyatrik (manik defresif psikozun depresif fazi, maskelenmis
depresyon, norotik depresyon, sizofrenik psikozda depresyon), ndrolojik ve diger hastaliklar [gec
yasta baslayan (involiisyonel) depresyon, ndrolojik hastaliklar ve diger organik kosullardaki ciddi
depresyonlar] veya tetikleyici bir olaya dayali depresyon (reaktif depresyon) siiresince olusan
cesitli formlardaki depresyon tedavisinde kullanilir.

TOFRANIL® kirmizimsi-kahverengi, yuvarlak bikonveks kapli tabletler seklinde, her bir kutuda
50 ve 100 kapli tablet iceren formda kullanima sunulmaktadir.
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2.  TOFRANIL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarimn,
intihar diisiince ya da davramslarimi artirma olasihigi bulunmaktadir. Bu nedenle o6zellikle
tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme
donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik
davrams degisiklikleri ya da intihar olasihg: gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse
tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.

TOFRANIL® 18 yasin iizerindeki hastalarda depresyon tedavisinde kullanilir.

Cocuklarda ve adolesanlarda, TOFRANIL®in endojen (kisinin i¢ yapisindan kaynakh),
organik (fiziksel hastalik kaynakl) ve psikojenik (ruhsal kaynakli) formlar: da dahil olmak
iizere tiim depresyon formlarinda ve Kisilik bozukluklar1 ya da kronik alkolizm, panik
ataklar (endise, korku (6liim korkusu gibi) sikinti duygularini icinde bulunduran, nobetler
seklinde ortaya cikan bir rahatsizhik), kronik agrihi durumlar ve pavor nokturnus (gece
korkusu) ile iliskili depresyon tedavisindeki etkinlik ve giivenilirligi ile ilgili yeterli kanit
yoktur. Bu nedenle, cocuklarda ve adolesanlarda (0-17 yaslar arasi) bu endikasyonlarda
TOFRANIL® kullanimi énerilmez.

TOFRANIL®i agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Imipramin hidrokloriire, dibenzazepin smifindan diger herhangi bir trisiklik antidepresana ya
da TOFRANIL®de bulunan yardimci maddelere (Boliim 6’da listelenen) karsi aletjiniz
varsa (asir1 duyarliysaniz),

e Birlikte Monoamin oksidaz inhibitérii (MAQO) olarak bilinen bir antidepresan tiirii
kullantyorsaniz, onceki iki hafta icinde kullandiysaniz veya sonraki iki hafta icinde
kullacaksaniz (“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz),

e Genellikle goz i¢ basincindaki yiikselmeye bagl bir goz rahatsizliginiz (glokom) varsa,

e Prostat hacminde biiylime (prostat hiperplazisi), mideyi barsaklardan ayiran kapakgikta
daralma (pilor stenozu) veya barsaklar1 veya idrar yolunun daralmasma neden olan diger
durumlardan rahatsizlik ¢ekiyorsaniz,

e Yakin bir zamanda kalp krizi gecirdiyseniz ya da kalp yetmezligi veya ritim bozuklugu ve

kalbin elektriksel aktivitesinde bozukluk gibi ciddi bir kalp hastaliginiz varsa,

Hamileyseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa,

Emzirme donemindeyseniz,

18 yas altindaysaniz,

Kan bilesiminin sentezindeki bozuklugun neden oldugu nadir goriilen porfiri hastaliginiz var
ise, TOFRANIL® kullanmayniz.

TOFRANIL®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Intihar diisiinceniz veya davranisiniz varsa,

e Panik atak, sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), iki uglu duygudurum bozuklugu (bipolar
affektif bozukluk) gibi bazi1 psikiyatrik bozukluklariniz varsa,

e Kalp ve kan damari hastaliklariniz varsa,

e Sara (epilepsi) nobetleriniz varsa,

e Karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,
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Kan basincinda artmaya neden olan tiimdriiniiz (6rnegin; feokromasitoma, noroblastom)
varsa,

Kan testlerinizde degisiklik varsa,

Tiroid fonksiyonlarinda artma (hipertroidizm) varsa veya tiroid preparati igeren ilag
kullaniyorsaniz,

Alkol bagimliliginiz varsa,

Sik sik kabizlik yasiyorsaniz,

Atesiniz, bogaz agriniz veya olast bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) ile
ilgili diger bir belirtiniz varsa.

Intihar diisiincesi ve depresyon veya kaygida kéotiilesme:

Eger depresyon ve/veya kaygi (anksiyete) bozuklugunuz varsa bazen kendinize zarar verme
hatta kendinizi 6ldiirme diisiinceleriniz olabilir. Bu ilaglarin etki etmesi zaman aldigindan, bu
diistinceler antidepresan tedavisine ilk baslandigi zamanlarda artabilir. Genellikle tedavi
edici etkiyi gostermesi yaklagik iki hafta siirer ancak bazen daha fazla zaman alabilir.

Eger herhangi bir zamanda kendinize zarar vermeyi veya kendinizi 6ldiirmeyi diisiiniirseniz,
doktorunuza basvurunuz ya da dogrudan hastaneye gidiniz.

Yakin arkadasiniz veya akrabaniza sizin depresyon veya kaygi (anksiyete) bozuklugunuz
oldugunu sOylemeniz ve onlardan bu kullanma talimatini okumalarint istemeniz yararl
olabilir. Depresyon veya kaygi (anksiyete) bozuklugunuzun kétiiye gittigini fark ettiklerinde
veya davraniglarimizda degisiklik oldugundan endise ettiklerinde size sdylemelerini rica
edebilirsiniz.

Aile tiyeleri ve bakicilar igin bilgiler:

Depresyondaki yakininizi/hastanizi anormal i¢ sikintisi (anksiyete), huzursuzluk, uyku
problemleri, saldirganlik, asir1 heyecanlilik gibi davranis degisimi belirtileri ya da
davranistaki diger anormal degisimler, depresyonun kotiilesmesi ya da intihar1 diistinme gibi
durumlar agisindan izlemelisiniz. Bu tip belirtileri, 6zellikle de siddetli olmalari, ani
baglamalari ya da hastanin daha onceden var olan belirtileri arasinda yer almamalari
durumunda hastanin doktoruna bildirmelisiniz. Bu tip belirtilerin gelisimini, degisimler ani
olabilecegi igin 6zellikle antidepresan tedavisinin ilk zamanlarinda ve doz artirilirken ya da
azaltilirken giinliikk olarak degerlendirmelisiniz. Bu tip belirtiler, intihar1 diisiinme ve buna
yonelik davranislar agisindan yiiksek bir risk ile iligkilidir ve ¢ok yakin bir izleme ve
muhtemelen ilag tedavisinde degisiklik yapilmasina olan ihtiyaci gosterir.

Ilave giivenlik 6nlemleri:

Doktorunuzun doz ayarlamasi yaparak yan etkilerin azaltilmasina yardimci olabilmesi icin
durumunuzu diizenli olarak kontrol etmesi onemlidir. Baz1 kan testleri yapmak ve kan
basincinizi ve kalp fonksiyonunuzu 6lgmek isteyebilir.

TOFRANIL®, dis ¢iiriigii riskini artirabilen agiz kuruluguna yol agabilir. Bu da uzun vadeli
tedavide diizenli olarak dis muayenesine gitmeniz gerektigi anlamina gelmektedir.

Kontakt lens kullantyorsaniz ve goz tahrisi yastyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

Herhangi bir cerrahi miidahaleden ya da dis tedavisinden once, yetkili doktor ya da dis
hekimine TOFRANIL® kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

TOFRANIL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol TOFRANIL" in etkisini artirabilir. Tedavi sirasinda alkol tiiketiminden kaginilmas tavsiye
edilir. Eger diizenli alkol aliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz bu ilac1 almadan doktorunuza bildiriniz.

TOFRANIL® hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyelindeki kadinlar bu tedavi siiresince etkili dogum kontrol yontemleri
kullanmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

TOFRANIL®in etkin maddesi anne siitine geger. Annelerin tedavi sirasinda cocuklarini
emzirmemeleri Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TOFRANIL®in ara¢ ya da makine kullanma iizerinde énemli etkileri vardir ve bulanik gérmeye,
uykulu hissetmeye, sakinlige (sedasyon), sersemlik hissine, ¢evresel sinir sisteminde bulanikliga
ve diger bozukluklara neden olabilir. Bu etkilerinden birini yasadiginiz takdirde, ara¢ ya da
makine kullanmaymiz ya da dikkat gerektiren diger aktivitelerde bulunmaymiz. TOFRANIL®
kullanimu ile birlikte alkol tiiketimi yukaridaki etkileri artirabilir.

TOFRANIL®in iceriginde bulunan baz1 yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TOFRANIL® laktoz ve sukroz igerir. Doktorunuz size baz1 sekerlere (6rnegin; laktoz, sukroz)
kars1 toleransmiz olmadigim sdylediyse, TOFRANIL®i kullanmaya baslamadan once
doktorunuza bunu bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su anda diger herhangi bir ila¢ aliyorsaniz ya da yakin bir zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
ya da eczaciniza bunu bildiriniz. Doktor tarafindan recete edilmemis ilaglari da sdylemeyi
unutmayiniz.

Eger asagidaki gibi ilaglar1 aliyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza ya da

eczaciniza bunu bildiriniz:

e Monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI) [TOFRANIL® tedavisine baslamadan énce 2 hafta
bekleyiniz, TOFRANIL® tedavisi kesildikten sonra MOALI tedavisine baglamadan 6nce en az
2 hafta bekleyiniz (“TOFRANIL® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” bdliimiine
bakiniz)] ve segici serotonin gerialim inhibitorleri (fluoksetin, paroksetin, sertralin, sitalopram
gibi depresyon tedavisinde kullanilan diger ilaglar,

e Uykuyu artiran ilaglar, yatistiricilar (sedatifler), sakinlestiriciler (trankilizanlar), anestezikler,
sinir sistemi uyusturucu etkileri olan maddeler (barbitiiratlar), epilepsi ilaglari (karbamazepin,
fenitoin gibi antiepileptikler),

o Kisilik degisikligi, diisiince ve duygu bozuklugu ile kendini gosteren psikiyatrik hastaliklarin
(psikoz) tedavisinde kullanilan ilaglar,
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e Yiiksek kan basinci ya da kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (adrenalin,
noradrenalin, izoprenalin, efedrin, fenilefrin, kinidin, atropin, verapamil, diltiazem labetalol,
propranolol),

e Deri, sa¢ ve tirnaklarda goriilen mantar hastaliginin tedavisinde agizdan kullanilan bir ilag

olan terbinafin veya bakteriyal enfeksiyonlarda kullanilan bir ilag olan klotrimazol,

Kan pihtilagmasini 6nleyici ilaglar (antikoagiilanlar),

Astim ya da alerji ilaglari,

Parkinson hastalig1 ilaclari,

Tiroid hormonu igeren ilaglar,

e Ulser veya reflii tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; simetidin),

e Hiperaktivite tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; metilfenidat),

e Dogum kontrol (oral kontraseptif) ilaglar1 veya 0strojen iceren hormonal terapileri,

e Nikotin bagimliliginin tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Sindirim sisteminin hareketini artirmak i¢in kullanilan ilaglar (sisapride),

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  TOFRANIL® nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarna dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.
Doktorunuz durumunuza gore sizin i¢in en uygun doza karar verecektir.

Hastanede tedavi goren hastalarda;

Baslangic dozu giinde 3 kez 25 mg’dir.

Doktorunuz giinliik dozu kademeli olarak 200 mg’a yiikseltebilir. Ciddi vakalarda giinliik 300 mg
doz 3’e boliinerek uygulanabilir.

Idame doz genelde giinliik 100 mg’dur.

Avyakta tedavi géren hastalarda;

Baslangi¢ dozu giinde 3 kez 25 mg’dir.

Doktorunuz giinliik dozu kademeli olarak 150-200 mg’a yiikseltebilir.
Idame doz genelde giinliik 50 ila 100 mg arasindadir.

Yaslhlarda;
Baslangi¢ dozu genelde 10 mg’dir.

Doktorunuz 10 giinliik periyod siiresince gilinlik alim dozunu kademeli olarak 30-50 mg’a
yiikseltebilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
TOFRANIL® yalmzca agiz yoluyla kullamlir. Kapli tabletler cignenmeden biitiin olarak
yutulmalidir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve ergenlik ¢agindakilerde kullanilmamalidir.
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TOFRANIL® c¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde depresyon tedavisi igin
kullanilmamalidir. Depresyon sikayeti olan bu yas grubundaki hastalarda yapilan ¢aligmalarda
trisiklik antidepresanlarin etkililigi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalar genellikle orta yash hastalardan daha diisiik dozlara ihtiya¢g duymaktadir. Yasl
hastalarda yan etkilerin goriilme olasilig1 daha yiiksektir. Doktorunuz size dozaj ve yakin izleme
konusunda gerekli tiim bilgileri verecektir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
TOFRANIL® bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz diisiiriilmelidir.

Eger TOFRANIL® in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOFRANIL® kullandiysaniz:
TOFRANIL®’den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazayla doktorunuzun size sOylediginden daha fazla TOFRANIL® aldiysamiz, hemen
doktorunuza danisiniz veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Tibbi bakim gérmeniz
gerekebilir.

Genellikle birkag saat igerisinde su asir1 doz belirtileri meydana gelir: hizli yavas ya da diizensiz
kalp atig1, diisiik kan basinci, sok, kalp krizi, uyku hali, kafa karisikligi, hareketlerde yavaslama,
konsantrasyon gii¢liigii ve anlamada zorluk, koma, hareketleri kontrol edememe, huzursuzluk ve
ajitasyon, reflekslerde artma, kas koordinasyonu kayb1 ve segirme veya genis ve yavas hareket ile
birlikte goriilen kas sertligi, nobetler, biling bulanikligi, nefes darligi, kusma, ates, mide bulantisi,
diyare, titreme, agiz kurulugu, cilt ve mukozada anormal mavimsi renklenme, irilesmis
gbzbebekleri, terleme, idrara ¢cikamama veya yavas idrara ¢ikma, diisiik viicut sicakligi, kabizlik.

Cok nadir vakalarda potansiyel 6ldiiriicti diizensiz kalp atimina neden olan gecikmis kalp iletimi
rapor edilmistir.

TOFRANIL®i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unutursaniz, en kisa zamanda bu atladiginiz dozu alin ve daha sonra normal doz
cizelgenize geri doniin. Neredeyse bir sonraki dozun zamani gelmisse, atladiginiz dozu almayn
ve normal doz cizelgenize gore devam edin. Bu konuda herhangi bir sorunuz varsa, liitfen
doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TOFRANIL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedaviyi degistirmeyiniz veya durdurmayiniz.

Doktorunuz tedaviyi tamamen kesmeden once dozaj1 kademeli olarak diisiirmek isteyebilir.
Bunun amaci, durumunuzun kotiilesmesini 6nlemek ve bas agrisi, uykusuzluk, mide bulantisi,
kusma, karin agrisi, diyare, sinirlilik ve endise, titreme, terleme, kas-iskelet sistemi agrilari, bag
donmesi ve genel rahatsizlik gibi olas1 yoksunluk bulgularini azaltmaktir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi TOFRANIL®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tedavi sirasinda veya viicudunuz ilaca alisigzinda TOFRANIL®in istenmeyen etkileri
kaybolabilir. Eger herhangi bir istenmeyen etki devam eder veya sizi rahatsiz ederse,
doktorunuza sdyleyin.

TOFRANIL®’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, TOFRANIL®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Ciltte sisme, tahris ve kizariklik, kurdesen
e Kasinti, yiiz ve bogazin sismesi, nefes almada giicliik ve hizli kan basinci diisilisiine neden
olan alerjik reaksiyonlar
Gergekte olmayan seyleri géormek ya da duymak
Sarilik
Deri reaksiyonlar1 (kaginma ya da kizarma)
Sik sik ates ve bogaz agrisinin gorildiigii enfeksiyonlarin gelismesi
Nefes alma giigliigii ile birlikte ya da bunlar olmaksizin gozlenen alerjik reaksiyonlar
Hareket dengesini saglamada giigliik
Denge kayb1
G0z agris1
Kabizlik ile birlikte siddetli karin agris1
Siddetli istah kayb1
Kaslarda ani kasilmalar
Kas sertligi
Idrara ¢ikmada giicliik
Memede sislik veya siit iiretimi
Hizli veya diizensiz kalp atis1 (carpinti)
Konugma giicliigii
Siddetli biling bulaniklig1 ya da biling kaybi
Varsani, hayal gorme (haliisinasyon)
Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygm: 10 kiside 1 kisiden daha fazla etki

Titreme

Hizli kalp atis1 (siniis tasikardi)

Ayakta iken kan basincinda diisiis (ortostatik hipotansiyon)

EKG’de degisim

Agi1z kurulugu

Kabizlik

Terlemede artis (hiperhidrozis)
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e Sicak basmasi
e Kilo artis1

Yaygin: 10 kiside 1 kisiden daha az etki
e Istah kayb1 (anoreksiya)
e Cosku
Huzursuzluk
Zihin bulaniklig1 ve sanr1
Gergekte olmayan seyleri gormek ya da duymak (haliisinasyon)
Endise veya rahatsizlik (anksiyete)
Ajitasyon
Normal olmayan yiiksek ruh hali, hiperaktivite veya heyecanli davranig (mani veya
hipomani)
Cinsel fonksiyon bozuklugu (libido degisimi)
Uyku problemleri
Cevreyi tantyamama
Sakinlik ve uyusukluk
Viicutta anormal his (uyusma, karincalanma veya yanma gibi) (parestezi)
Bag donmesi (vertigo)
Bas agris1
GOz adaptasyonu ile ilgili rahatsizliklar ve yakinda veya uzakta gbrme (gérsel uyumda
problemler), bulanik goérme, gozyasinda azalma
Diizensiz kalp atis1 (aritmi)
Carpinti
Kalp problemleri (iletim bozukluklarr)
Mide bulantisi, kusma, diyare
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Ciltte sisme, tahris ve kizariklik, kurdesen
Idrar yapmada zorluk
Yorgunluk

Seyrek: 1000 kiside 1 kisiden daha az etki
e Anormal zihinsel durum (psikotik bozukluklar)
e Kasilma

Cok seyrek: 10.000 kiside 1 kisiden daha az goriilen etki

Anormal kan sekeri seviyesi

Hepatit (sarilik ile birlikte olan ya da olmayan)

Beyaz kan hiicresinde azalma ve kan hiicresi olan eozinofil artis

Trombosit (pihtilasmadan sorumlu kan hiicresi) sayisinda azalma

Bezlerde iltihap ve biliyiime (adenitis)

Kasinti, yiiz ve bogazin sismesi, nefes almada giicliik ve hizli kan basinci diisiisiine neden

olan alerjik reaksiyonlar

e Viicuttan atilan su miktarmi kontrol eden antidiiiretik hormonun salgilanmasinda
degisiklik

e Kilo kayb1

e Saldirganlik

8/10



e Kisa ve istemsiz kas sertligi

e Istemsiz kas biikiilmesi/hareketliligi

e Dengesiz yiiriime

Konusmada zorluk

Istemli kas hareketlerinde kontrol kayb1 (miyoklonus)

Inme belirtileri

Irilesmis gozbebekleri (midriyazis)

G0z basincinda artma (glokom)

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Kan akimini siirdiirmek i¢in kalbin yeterli kan1 pompalayamamasi (kalp yetmezligi)
Kalp krizi

Bazi durumlarda oldiirlicii olabilen kalp anormalitesi (uzamis QT, venrikiiler aritmi,
ventrikiiler tasikardi, ventrikiiler fibrilasyon, torsades de pointes)

Artmis kan basinct

Damar duvarmin anormal kasilmas1 (vazospazm)

Kisa nefes, oksiirlik ve artmis 1stya neden olan akciger iltihabi (alerjik alveolit)
Bagirsak hareketlerinin gegici bloklanmasi (paralitik ileus)

Agizda iltihap

Dil iilseri

Karn ile ilgili hastaliklar

Karaciger hasar1

Ciltte kasint1

Ciltte kanamaya neden olan kiigiik (petesi) veya biiyiik (purpura) kirmizi noktalar
Glines 15181na hassasiyet (fotosensivite)

Sac kayb1 (alopesi)

Ciltte noktalar (hiperpigmentasyon)

Idrarda tutulma

Erkeklerde memede biiyiime (jinekomasti)

Emzirme kaynakli olmaksizin memeden siit gelmesi (galaktore)

Yorgunluk

Sigsme (6dem)

Ates

Ani 6lim

Dis ¢iiriigii olugmasi

Bilinmeyen: Ne siklikta meydana geldikleri bilinmiyor
e Tat almada degisim (disguzi)
e Intihar diisiinesi ve davranist
e Kemik kirgi olusma sikliginda artma

TOFRANIL® ile aymi smifta olan diger ilaglarda asagidaki etkiler gdézlemlenmistir: sinirlilik,
sozciikleri sdylemede zorluk (disartri), serotonin sendromu, ani ve gecici bilin¢ kayb1 (senkop),
kuru g6z, cinsel iktidarsizlik, kalp kas1 hastalig1 (kardiyomiyopati).

Aniden ilacin kesilmesi veya dozun azaltilmasi sonrasinda olusabilecek etkiler: hasta hissetme,

mide bulantisi, kusma, karin bolgesinde agri, diyare, uykusuzluk, bas donmesi (vertigo), sinirlilik
ve endise.
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Bunlar TOFRANIL®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  TOFRANIL®in Saklanmasi
TOFRANIL®i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’1n altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOFRANIL® i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Hag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.

Uretim Yeri: PharmaVision San. ve Tic. A.S
Topkap1, Zeytinburnu, Istanbul, Tiirkiye.

Bu kullanma talimati .. | .. | .... tarihinde onaylanmigtir.
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