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Sitalopram ve Essitalopram ile doza-bagimh QT intervali uzamas iliskisi

Saym Doktor,

L.upd'beck, T.C. Saglhik Bakanlig: llag ve Eczacilik Genel Mudurligi Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) isbirligi ile
sizi sitalopram ve essitalopram ile ilgili yeni giivenlilik uyanlan konusunda bilgilendirmek istemektedir.

Sitalopram ile ilgili wyar::

e Sitalopram doza-bagiml QT intervali uzamasiyla iliskilendirilmigtir.
s Yeni pelismeler 151¢nda sitalopramin maksimum dozu giinde 40 mg olarak belirlenmigtir.
¢ Yashlarda ve karaciger islevleri azalmig hastalarda maksimum doz giinde 20 mg’ a diigriilmastir.

e Sitalopram QT aralyps uzun oldugu bilinen hastalarda ya da konjemital uzun QT sendromu olan hastalarda
kontrendikedir.

s Sitalopramn QT aralifim uzattif bilinen diger ubbi dirinlerle kullanimi kontrendikedir.
e Torsade de Pointes geligtirme riski yuksek olan hastalarda, ormnegin konjestif kalp yetmezligi olanlar, yeni

gegiriimis miyokard enfarktiisii olanlar, bradiaritmileri olanlar ya da ey zamanl hastalik veya ilag kullanum
nedeniyle hipokalemi ya da hipomagnezemiye vatkinligi olanlarda dikkatli olunmas: dnerilmektedir.

Essitalopram ile ilgili uyar:

e  FEssitalopram doza-bagimh QT intervali uzamasiyla iligkilendirilmigtir.

*

65 yag tzerindeki yash hastalarda essitalopramin maksimum ginlik dozu 10 mg/giin'dar.
s 65 yas alundaki erigkinlerde maksimum doz 20mg/giin olarak aym gekilde kalmaktadur.

e Essitalopram QT aralify uzamast oldugu bilinen hastalarda ya da konjenital uzun QT sendromu olan hastalarda
kontrendikedir.

s Essitalopram QT arah@im uzatbg bilinen diger tibbi drinlerle kullanim kontrendikedir.
e Torsade de Pointes gelistirme riski yilksek olan hastalarda, omegin konjestif kalp yetmezligi olanlar, yeni

gegirilmis miyokard enfarktisi olanlar, bradiaritmileri olanlar ya da ey zamanh hastalik veya ilag kullammm
nedeniyle hipokalemi ya da hipomagnezemiye yatkinlif) olanlarda dikkatli olunmasi dnerilmektedir.

Egier hastalar sitalopram ya da essitalopram alirken anormal kalp atiun hizi ya da ritmiyle ilgili belirti ve bulgular yagarlarsa
en kisa zamanda bir saglik meslegi mensubu ile temasa gegmeleri dnerilmekiedir.

Sitalopram ve essitalopram tedavisi kesildiginde, ozellikle de aniden kesildiginde gekilme belirtileri goriilebileceginden
(gekilme belirtilerine dair daha fazla bilgi i¢in ltfen iran bilgilerine bakimz), hastalar ilk olarak saghk meslegi mensuplarina
damsmadan bu ilaglan almayi kesmemeli ya da dozu azaltmamahdirlar ve degigtirmemelidirler.

Ssz konusu etkin maddeleri iceren tim ilaglann kisa Uriin bilgileri yeni giivenlilik uyanlanm igerecek gjekilde
giincellenecektir.

Sitalopram ve essitalopram kullanim ile ilgili her tirlii gipheli advers reaksiyon Saglik Bakanhg, ilag ve Eczacilik Genel
Midiipkigty, TOFAM;a (e-posta: ufamicgm.gov.tr; faks 0 312 218 35 99; tel: 0 312 218 30 00} bildirilmelidir.
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