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Sitela 10 mg film tablet, 28 tablet
Sitela 20 mg film tablet, 28 tablet

BILESIMI: Her film tablet etken madde olarak 10 mg ve 20 mg essitalopram (oksalat olarak) ayrica
yardima madde mikrokristalin seltloz, kroskarmelloz sodyum, talk, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat ve film kaplama olarak hidroksipropilmetil seltloz, polietilen glikol 400,

titanyum dioksit (E171) icerir.
FARMAKOLOJiIK OZELLIKLERI: Essitalopram, selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRIs) olarak
adlandirilan bir antidepresan grubuna dahildir.
ENDIKASYONLARI: Major depresif durumlar, agorafobili veya agorafobisiz panik bozuklugu, sosyal
anksiyete bozuklugu (sosyal fobi), yaygin anksiyete bozuklugu, obsesif kompdulsif bozukluk (OKB)
tedavilerinde kullanilir.
KONTRENDIKASYONLARI: Essitaloprama veya yardimci maddelerinden herhangi birine karsi asiri
duyarlihgi olanlarda kontrendikedir. Essitalopramin non-selektif irreversibl MAOI'ler ve reversibl, selektif
MAO-A inhibitora ile beraber kullanimi kontrendikedir. Essitalopram QT uzamasi oldugu bilinen
hastalarda ya da konjenital uzun QT sendromu olan hastalarda kontrendikedir. Essitalopramin QT araligini
uzattigi bilinen diger tibbi Grtnlerle kullanimi kontrendikedir. Pimozid ile birlikte kullanimi kontrendikedir.
UYARI/ONLEMLER: Essitalopram cocuklar ve 18 yasin altindaki adolesanlarin tedavisinde kullaniimamalidir.
Eger hasta nobet gecirirse veya daha 6nce epilepsi tanisi olan hastalarda nébet sikliginda artis varsa,
essitalopram kesilmelidir. Stabil olmayan epilepsili hastalara SSRI verilmemelidir. Diyabetli hastalarda SSRI
tedavisi glisemik kontroll degistirebilir. Gebelik kategorisi C'dir. Essitalopram kesinlikle gerekli degilse ve
risk/yarar orani dikkatle degerlendirilmeden hamilelerde kullanilmamalidir.
YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Yaygin olarak, istah azalmasl, istah artis, kilo alma, anksiyete, huzursuzluk,
anormal rlyalar; kadin ve erkekte cinsel islev bozukluklari, uykusuzluk, sersemlik hali, parastezi, tremor,
sinGizit, bulanti, diyare, konstipasyon, kusma, agiz kurulugu, terleme artisi, artralji, miyalji, halsizlik, ates
gérulebilir. BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.
ILAC ETKILESIMLERI: MAO inhibitérleri kullanimi ile beraber SSRI kullanan bazi hastalarda serotonin
sendromu gelismistir. Essitalopramin non-selektif irreversibl MAOI'ler ve reversibl, selektif MAO-A
inhibitora ile beraber kullanimi kontrendikedir. Irreversibl MAO-B inhibitora ile birlikte kullaniminda
dikkatli olunmalidir. Essitalopram metabolizmasi genellikle CYP2C19 ile gerceklesir. CYP3A4 ve
CYP2D6 da bir dereceye kadar metabolizmaya katkida bulunur. Esas metabolit olan demetillenmis
essitalopramin (S-DCT) metabolize olmasinin ise kismen CYP2D6 tarafindan katalize edildigi
dustndlmektedir. Bu enzimlerle metabolize olan ilaglarla beraber kullanilirken dikkatli olunmahdir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU: Majér depresif durumlarda, agorafobili veya agorafobisiz panik
bozuklugunda, sosyal anksiyete bozuklugunda, yaygin anksiyete bozuklugunda, obsesif kompulsif
bozuklukta giinde bir kez 10 mg olarak baglanir. Bireysel hasta cevabina gére doz ayarlamasi
yapilabilir. Tedaviden saglanan faydalar ve doz dizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.
Essitalopram giinde tek doz olarak, besinlerle birlikte veya 6gtin aralarinda kullanilabilir. 20 mg'in
Uzerindeki ginlik dozlarda guavenliligi kanitlanmamustir.
SAKLAMA KOSULLARI: Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz. 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
TICARI TAKDIM SEKLI VE FIYATI: Sitela 10 mg 28 film tabletlik blister ambalajlarda, Sitela 20 mg
28 film tabletlik blister ambalajlarda. Recete ile satilir. Detayl bilgi icin firmamiza basvurunuz.
RUHSAT SAHIBI iSiM VE ADRESI: Mustafa Nevzat ilac Sanayii A.S. Prof. Dr. Billent Tarcan
Sok., Pak is Merkezi No: 5/1 34349 Gayrettepe/istanbul.
URETICi FIRMA ADI ve ADRESI: Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.S. Cobancesme Mah. Sanayi

Cad. No.13 Yenibosna-istanbul.



