COPSAM® 20 mg FILM TABLET

FORMULU : Her film tablet ;
20 mg Sitalopram’a esdeger Sitalopram Hidrobromdir icerir.
Boyar madde olarak Titanyum dioksit kullanilmistir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI :

Farmakodinamik Ozellikleri :

COPSAM antidepresan etkili, yiksek derecede selektif bir serotonin geri alim inhibitériadar
(SSRI). Antidepresan etkinin beyinde serotonerjik aktivitenin glglenmesine bagli oldugu
dustnulmektedir. COPSAM, santral sinir sistemindeki noradrenalin (NA) ve dopamin (DA)
noronal geri alimini etkilemez. Ayrica adrenerjik, kolinerjik, muskarinik, histaminerjik ve
GABA reseptoérlerine afinitesi yoktur veya ¢ok azdir.

Farmakokinetik Ozellikleri :

COPSAM'In oral biyoyararlanimi yaklasik % 80’dir. Besinler absorpsiyonu etkilemez.
Verilen bir dozdan sonra maksimum plazma dizeyleri yaklasik 4 saatte olusur. COPSAM
ve metabolitlerinin proteine badlanma orani % 80'dir. Dadillm hacmi 12 L/kg,
Eliminasyon yari 6mrid 35 saattir. Ginde 1 dozdan sonra plazmada sabit durum
konsantrasyonlari 1 haftada olusur. COPSAM karacigerde metabolize olur, idrar ve feges
yolu ile vicuttan atilir.

ENDIKASYONLARI :
COPSAM depresyon tedavisi, panik bozukluk (agorafobili veya agorafobisiz) ve obsesif-
kompulsif bozukluk tedavisinde de kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI :
Sitalopram’a veya tabletteki inaktif maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarhhgi
olanlarda ve monoamin oksidaz inhibitéri (MAOI) alanlarda kontrendikedir.

UYARILAR / ONLEMLER :

Antidepresan ilaglarin gocuklar ve 24 yasina kadar olan gencglerdeki kullanimlarinin,
intihar dislince ya da davranislarini artirma olasihgi bulunmaktadir. Bu nedenle
Ozellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun artirilma/azaltiima ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecedi huzursuzluk, asirn hareketlilik gibi
beklenmedik davranis dedisiklikleri ya da intihar olasihdi gibi nedenlerle hastanin gerek

ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gereklidir.
Cocuklar : COPSAM'In cocuklarda glvenirlilik ve etkinligi arastirilmamistir.

Yash hastalar : Sitalopram’in givenirlilik ve etkinligi yéntunden geng ve yasl hastalar
arasinda bir fark gorilmemistir. Ancak yaslilarda Egri Altindaki Alan (EAA)'nin % 23 - 30
ve yari 6mrin % 30 - 50 arttidi bildirilmistir.

Sitalopram’in yaslilarda alt doz sinirinda (20 mg/gun) kullanilmasi dnerilir.




Cocuklarda oldugu gibi yetiskinlerde de antidepresan ilaglarin kullanimi gerektiginde
ozellikle ilk 5 ay ve doz dedistirme durumlarinda daha fazla olmak Uzere, hastalarin,
intihar diistince ve davranislarinda artis olasiligi yontinden uyariimasi ve yakin takibi
gereklidir.

MAOI alan hastalar ilacin kesilmesinden sonra 14 giin gecmeden COPSAM tedavisine
baslamamalidir. Ayni sekilde Sitalopram alan hastalar bu ilaci biraktiktan sonra 14 gin
gecmeden bir MAOI kullanmamalidir.

Tedavi sirasinda mani veya hipomani aktivasyonu gorulebilir. Bu takdirde COPSAM
kesilmeli ve antimanik tedavi uygulanmalidir.

COPSAM konvilsiyon gecirmis hastalarda dikkatle kullaniimahdir.

Sitalopram’in ve dider antidepresanlarin ani olarak kesilmeleri durumunda “kesilme
sendromu” belirtileri ortaya cikabilir. Bunun icin Sitalopram tedavisi kesilecekse doz
yavas yavas azaltilarak ilag kesilmelidir.

Panik sendromunun tedavisinde anksiyete semptomlarinda artis olabilir. Bu genelde 2
haftada kaybolur. Dozun azaltilmasi yararh olabilir.

Uzun QT sendromu Torsades de Pointes’e neden olabilen ilaglar ile birlikte kullanildiginda
uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes olusma oranini ciddi olarak yikseltebilir. Bu
nedenle bu tir ilaglarla birlikte kullanilmamahdir.

GEBELIK ve LAKTASYONDA KULLANIM :

COPSAM icin gebelik kategorisi C'dir. COPSAM gebelikte ancak anneye sadlayacadi
faydalar, fetus igin potansiyel olarak zararli olabilecek etkilerden Ustln ise kullaniimahdir.
Sitalopram ¢odu ilag gibi anne sltline geger. Emziren annelerin ya emzirmeyi ya da
COPSAM tedavisini birakmalari konusunda bir secim yapmalar gerekir.

Selektif Serotonin Geri Alm Inhibitdrii (SSRI) grubu ilaglarin hamilelik siiresince
aliminda, yeni doganda potansiyel direncli pulmoner hipertansiyon riski bulunmaktadir.
ARAC ve MAKINE KULLANIMI UZERINE ETKISI :

Her ne kadar Sitalopram saghkl gonilltlerde entelektlel fonksiyonlar ve psikomotor
performansi etkilememisse de psikiyatrik hastaliklarda ilaca veya hastaliga bagl olarak
disunce, dikkat ve konsantrasyonda aksamalar olabilecedinden otomobil veya tehlikeli
makine kullananlar bu yolda uyarilmalidir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER :

Depresyon nedeniyle ginde 10 - 80 mg arasi Sitalopram ile 6 haftaya kadar tedavi géren
hastalarda yan etkiler nedeniyle tedaviyi birakma orani % 16, plasebo verilen kontrol
grubunda ise % 8 olmustur. Tedaviyi birakma nedeni olan ve hastalarin % 1'inden
fazlasinda gorilen yan etkiler; asteni, bulanti, adiz kurulugu, kusma, bas dénmesi,
uykusuzluk, uyuklama ve ajitasyondur.

Plasebo kontrolli klinik arastirmalarda depresyon nedeniyle giinde 10 - 80 mg arasi
dozlarda sitalopram ile tedavi edilen hastalarin % 2 ve daha fazlasinda gorilen ve sikhgi
plasebo grubundaki hastalardan ylUksek olan vicut sistemlerine goére yan etkiler
sunlardir:

Otonom sinir sistemi : Adiz kurulugu (% 20), terlemede artis (% 11).

Santral ve periferik sinir sistemi semptomlar : Titreme



Gastrointestinal semptomlar : Bulanti (% 21), diyare, dispepsi, kusma, karin agrisi
Genel : Yorgunluk, ates

Kas-iskelet sistemi : Artralji, miyalji

Psikiyatrik semptomlar : Uyuklama (% 18), insomni (% 15), anksiyete, anoreksi,
ajitasyon, dismenore, libido azalmasi, esneme

Solunum sistemi hastaliklari : Ust solunum yolu enfeksiyonu, rinit, siniizit

Urogenital : Ejakiilasyon bozuklugu, impotans

Sekstiel fonksiyon bozukluklari psikiyatrik hastalik sonucu olabildigi gibi SSRI ile tedaviye
bagh olarak da gorilebilmektedir. Sitalopram tedavisi goren erkek hastalarin en az %
2’'sinde bildirilen sekstel fonksiyon bozukluklar sunlardir : Anormal ejaktilasyon (baslica
gecikme), libido azalmasi ve impotans.

Depresyon nedeniyle Sitalopram tedavisi géren kadin hastalarda libido azalmasi % 1.3,
anorgazmi % 1.1 oraninda bildirilmistir.

Priapizm, bGtin SSRI ile gorilebilmektedir. Sitalopram tedavisi sirasinda yasam
belirtilerinde, laboratuvar dederlerinde ve EKG bulgularinda 6nemli degismeler
gorilmemistir.

Plasebo alan hastalardan farkh olarak, Sitalopram alan hastalarda vicut agdirhdinda
ortalama 0.5 kg azalma ve kalp atim sayisinda dakikada 1.7 vurus azalma gdzlenmistir.
Semptomlarin sistemlere gore dagihsi :

Hastalarin en az % 1’inde bir veya birkag kere gérilen semptomlar sunlardir :
Kardiyovaskiiler sistem : Tasikardi, postural hipotansiyon, hipotansiyon

Santral ve periferik sinir sistemi : Parestezi, migren

Gastrointestinal sistem : TlukUrik artisi, flatulans

Metabolik ve niitrisyonel hastaliklar : Kilo kaybi, kilo artisi

Psikiyatrik bozukluklar : Konsantrasyon bozuklugu, amnezi, apati, depresyon, istah
artmasi, depresyonda adirlasma, intihar girisimi, konflizyon

Ureme sistemi / kadin : Amenore

Solunum sistemi : Oksiiriik

Deri ve ekleri : Erlpsiyon

Duyu organlar : Akomodasyon bozuklugu, tat bozuklugu

Uriner sistem : Poliiiri

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESIMLERI :

SSS dzerine etkili ilaclar — Sitalopram birinci derecede santral sinir sistemini etkileyen bir
ilag oldugundan SSS'yi etkileyen diger ilaclarla birlikte kullanildiginda dikkatli olunmalidir.
Alkol - Her ne kadar klinik denemelerde Sitalopram alkolliin santral sinir sistemindeki
depresan etkisini arttirmamigsa da ikisinin birlikte alinmasi 6nerilmez.

Sitalopram’in (MAOI) ile birlikte alinmasi kontrendikedir. Bir ilactan digerine gegerken
araya en az 14 gunluk bir sire konmalidir.

Digoksin — 21 gln silre ile ginde 40 mg Sitalopram alan hastalara giinde 1 mg digoksin
verildiginde her iki ilacin da farmakokinetigi degismemistir.



Lityum - Her ne kadar Lityum ve Sitalopram birlikte kullanildidinda her iki ilacin da
farmakokinetigi dedismemisse de standart uygulama geredi plazma Lityum
konsantrasyonlari izlenerek gerektiginde doz ayarlamalari vyapilmaldir. Lityum,
Sitalopram’in serotonerjik etkisini arttirabilir. Bunun igin iki ilag birlikte kullanildiginda
dikkatli olunmahdir.

Sumatriptan - Pazarlama sonrasi raporlarinda sumatriptan ile Sitaloprami birlikte
kullanan hastalarda nadiren gigslzlik, koordinasyon bozuklugu ve hiperrefleksi
bildirilmistir. E§er sumatriptan ile bir selektif serotonin geri alim inhibitérinin (SSRI)
(6rnegdin Fluoksetin,

Fluvoksamin, Sertralin, Sitalopram) birlikte kullanilmalar igin klinik endikasyon varsa
hasta yakindan izlenmelidir.

Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitérii (SSRI) grubu ilaglarin, migren bas agrisi olanlarda,
5-Hidroksitriptamin reseptdr agonisti ile birlikte kullanimi serotonerjik sendroma neden
olabilir.

Varfarin - Sitalopram birlikte verildiginde Varfarin’in farmakokinetigini etkilememistir.
Ancak protrombin zamaninda % 5 artma gé6zlenmistir. Bunun klinik 6nemi
bilinmemektedir.

Karbamazepin - Sitalopram ile birlikte kullanildiinda karbamazepin farmakokinetigi
dedismemistir.

Metoprolol — Metoprolol ile Sitalopram’in birlikte kullanilmasi kan basinci ve kalp atim
sayisi Uzerinde 6énemli bir etki yapmaz.

Imipramin ve diger trisiklik antidepresanlar — Sitalopram ile imipraminin birlikte alinmasi
her iki ilacin da plazma konsantrasyonlarini etkilemez. Yine de Sitalopram trisiklik
antidepresanlarla birlikte dikkatle kullanilmahdir.

Elektrokonviilsif tedavi - Sitalopram ile elektrokonviilsif tedavinin birlikte uygulanmasi
konusunda yapilmis klinik arastirma bulunmamaktadir.

Bitkisel ilaclar — Santral sinir sistemi Uzerinde uyarici etkileri olan Ginseng, St. John’s
Wort, Hypericum perforatum, Ephedra, Ginkgo gibi bitkisel ilaglar Sitalopramin
serotonerjik etkisini gulglendirebilir. Sitalopram’in bu ilaglarla birlikte kullaniimasi
Onerilmez.

Selektif serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI), bdbrek yoluyla sodyum atiimini arttirir,
Ozellikle ditretik kullanan kadin ve yash hastalarda hiponatremiye neden olabilirler.

KULLANIM SEKLI VE DOZU :

COPSAM glnde tek doz halinde, yemeklerden 6nce veya sonra, tercihen sabah veya
aksam alinir.

Depresyon ve obsesif-kompulsif hastaligin tedavisinde baslangic dozu 20 mg (1
tablet)'dir. Panik reaksiyonun tedavisinde baslangic dozu olarak 10 mg (1/2 tablet)
Onerilir.

Istenilen sonuc¢ alinana kadar ginlik doz bir haftalik aralarla ve 20 mg (1 tablet)’lik
bolimler halinde 40 - 60 mg (2-3 tablet)’a kadar arttirilir. Genelde hastalarin gogunlugu
40 mg/gln (2 tablet)’e cevap verir ve 60 mg/giin (3 tablet) nadiren gereklidir.

Ozel Hasta Gruplar :



Yash hastalarin cogunlugunda ve hepatik fonksiyon bozuklugu olanlarda (Child-Plough A
ve B) 20 mg/gun dozu Onerilir. Tedaviye cevap alinmazsa 40 mg/gin dozuna cikilabilir.
Hafif veya orta derecede bébrek fonksiyon azalmasinda (kreatinin klirensi 20-30 ml/dk)
doz ayarlamasi gerekmez. Bobrek fonksiyonu gok azalmis (kreatinin klirensi < 20 ml/dk)
hastalarda COPSAM kullanimi ile ilgili bilgi mevcut degildir.

Pediatrik yas gruplarinda ilacin gavenilirligi ve etkinligi belirlenmemistir.

Tedavi Siiresi :

Depresyon tedavisinde iyilesme 2 - 4 haftada gorulir. Nikslerin 6nlenmesi icin tedaviye 6
ay devam edilmelidir. Tekrarlayan Unipolar depresyonda nikslerin dnlenmesi igin idame
tedavisinin 3 yil sirdirilmesi gerekebilir.

Panik reaksiyonunun tedavisinde maksimum terapdtik cevap 3 ayda alinir ve tedavi
surdiikce korunur.

Obsesif - kompulsif hastalikta iyilesme 2 - 4 haftada baslar ve tedavi ilerledikge yerlesir.
Tedavi bitirilecegi zaman COPSAM dozu birkag hafta iginde azaltilarak kesilmelidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI :

COPSAM tek ilag olarak asiri dozda alindiginda gorilen semptomlar uyku hali, koma,
bulanti, kusma, terleme, tremor, konviilsiyon, hiperventilasyon, siyanoz ve aritmidir. Doz
asimi tedavisi icin mide yilkamasi yapilir ve ardindan aktif kémuir bulamaci verilir.
Solunum vyollari acik tutularak yeterli oksijen ve ventilasyon saglanmalidir. COPSAM’In
bilinen bir antidotu yoktur. Tedavi semptomatik ve destekleyicidir. Yasam belirtileri
yakindan izlenmelidir. Dadilim hacminin blylk olmasi nedeniyle hemodiyaliz,
hizlandirilmis ditrezis, hemoperflizyon gibi yéntemlerin basarili olmasi beklenmez.

Doz asimi vakalarinda genelde birden fazla ilacin alinmasi s6z konusudur. COPSAM’in yani
sira diger ilaglarin alinip alinmadigi arastiriimalidir.

SAKLAMA KOSULLARI :
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI :
COPSAM® 20 mg Film Tablet, 28 tablet, blisterde

PiYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKLI :
COPSAM® 40 mg Film Tablet, 28 tablet, blisterde

RUHSAT SAHIBi :Umut Ilag Tic. ve San. Ltd. Sti. Samandira - ISTANBUL
IMAL YERI : BIOFARMA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.Samandira - ISTANBUL

RUHSAT TARIH ve NO : 06.03.2008 - 214/64
PROSPEKTUS ONAY TARIHI : 06.03.2008
RECETE ILE SATILIR.
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