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KULLANMA TALIMATI

ZESTAT 15 mg/ml oral cozelti
Agizdan alinir.

Etkin madde: Oral ¢ozeltinin bir ml’sinde 15 mg mirtazapin.

Yardunct maddeler: 1.-metionin, sodyum benzoat, sodyum sakarin, sitrik asit monohidrat,
gliserol, s1vi maltitol, portakal aromasi, mandalina aromasi ve deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZESTAT nedir ve ne icin kullanilir?

ZESTAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZESTAT nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ZESTAT in saklanmast

SR WD~

Bashklar yer almaktadir.
1. ZESTAT nedir ve ne icin kullanilir?

ZESTAT etkin madde olarak ‘mirtazapin’ icermektedir ve ‘antidepresanlar’ olarak bilinen bir
ilag grubunda yer alir.

ZESTAT oral ¢ozelti seklindedir.
66 ml cozelti (15 mg/ml) iceren kahverengi bir cam sise ve bir dozajlama pompasi igerir.
Her 1 ml’de 15 mg mirtazapin icerecek sekilde kullanima sunulmustur.

ZESTAT depresyon tedavisinde kullanilir.

Depresyon, kisinin duygusal yasaminda meydana gelen bir bozukluktur. Depresyonda
hastanin beyninde bir dizi degisiklikler goriiliir. Bunlardan biri de sinir hiicrelerinin
birbirleriyle iletisim kurmalarin1 saglayan kimyasal maddelerde goriillen azalmadir.
Antidepresanlar bu eksikligi gidererek beynin tekrar normal gérevlerini yapmasina yardimci
olur.



2. ZESTAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaclarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin
intihar diisiince yada davramslarmm artirma olasihigi bulunmaktadir. Bu nedenle,
ozellikle tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda ila¢ dozunun artirllma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanmin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi
beklenmedik davranis degisiklikleri yada intihar olasilig: gibi nedenlerle hastanin gerek
ailesi gerekse tedavi edicilerle yakinen izlenmesi gereklidir. Mirtazapin, eriskinlerde
depresyon nobetlerinin tedavisinde endikedir. Giivenlik ve etkinlige iliskin veri
yetersizligi nedeniyle cocuklarda Mirtazapin’in kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

ZESTAT1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger mirtazapin’e veya ZESTAT 1n herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz
(alerjik)

- MAO inhibitorleriyle (bir baska antidepresan grubu) birlikte ve MAO
inhibitorleri ile yapilan tedavinin kesilmesinin sonraki ilk iki hafta i¢cinde

ZESTAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan birine sahipseniz yada sahip olduysaniz:

= Sara hastalig1 (epilepsi);

= Karaciger hastaliklar

= Bobrek hastaliklari;

= Kalp hastaliklari;

» Diisiik kan basinci;

= Sizofreni ve iki ug¢lu miza¢ bozuklugu gibi zihinsel hastaliklar
(depresyon donemleri arasinda hastanin asir1 hareketli olmasi, manik-
depresif duygu durum bozuklugu)

= Diyabet (seker hastalif);

» Yiiksek goz basinci (glokom);

* Prostatin biiyiimesi sebebiyle idrar yapma zorluklari.

“Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”’

ZESTAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZESTAT alkoliin etkisini artirabilir. Bu nedenle ZESTAT 1 kullanirken alkol tiiketmeyiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ZESTAT’1n hamilelikte kullanilmasinin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle
mecbur kalmadik¢a hamilelik doneminde ZESTAT’1 kullanmayiniz.

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




Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ZESTAT 1n emziren annelerde kullanilmasinin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu
nedenle mecbur kalinmadik¢a emzirme doneminde ZESTAT’1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ZESTAT sizi uykulu hissettirebilir.
Arag kullanmayiniz, ciinkii ZESTAT sizin giivenli siiriisiiniizii engelleyebilir.
ZESTAT’1 kullanirken tehlikeli makinelerle ¢calismayiniz.

ZESTAT’mm iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ZESTAT 1 igeriginde yer alan yardimci maddelerden sodyum benzoat, sodyum sakarin ve
gliserol i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

ZESTAT 1n iceriginde s1vi maltitol yer almaktadir.
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- MAO inhibitorleriyle (bir bagka antidepresan grubu) birlikte ve MAO inhibitorleri ile
yapilan tedavinin kesilmesinin sonraki ilk iki haftas1 icinde ZESTAT’1 kullanmayiniz.

- ZESTAT benzodiazepinlerin (bir grup sakinlestirici) sakinlestirici etkisini arttirabilir.
Bu sebeple ZESTAT’1 benzodiazepinlerle birlikte kullanirken dikkatli olunuz.

- HIV proteaz inhibitorleri, azol i¢eren antifungal ilaclar, eritromisin ve nefazodon gibi
karacigerde metabolize edilen baz1 giiclii ilaglarla eszamanli olarak ZESTAT
kullanirken dikkatli olunuz.

- ZESTAT, alkoliin etkisini artirabilir. Bu nedenle, alkollii ickilerden kaginmaniz
tavsiye edilmektedir.

- Karbamazepin (karacigerde metabolize edilen bir ilag), ZESTAT 1n atilimim yaklagik
iki kati artirir.

- Simetidinle eszamanli kullanildiginda, tedavinin basinda mirtazapin dozu azaltilmali,
simetidinle tedavinin sonunda ise yeniden artirilmalidir.

- Eszamanli ZESTAT ve lityum kullaniminda herhangi bir klinik etki yada degisiklik
gozlenmemistir.

- Migren bas agrimiz varsa, serotonin geri alim inhibitorleri olarak adlandirilan
antidepresan ilaglarla birlikte mirtazapin kullanimi, huzursuzluk, sersemlik, siddetli
hipertansiyon, viicut 1sisinin diismesi, koordinasyon bozuklugu, bilin¢g kaybu, titreme,
giicsiizliik (seratonerjik sendrom) gibi belirtiler gosterebilir.

- Varfarin tedavisi goriiyorsaniz, kullandigimiz mirtazapin dozuna bagli olarak,
varfarinin kan1 sulandirici etkisinde artis olabilir.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.



Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZESTAT nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Eriskinler: Etkili giinliik doz genellikle 15 ile 45 mg arasindadir; tek seferlik gece dozu olarak
30 mg ile baslanilabilir.

Yashlar: Onerilen doz eriskinlerle aymdir. Yash hastalarda doz artirmi, tatminkar ve
giivenilir bir yanit alinincaya kadar yakin gozlem altinda gerceklestirilmelidir.

ZESTAT agiz yoluyla, tercihen su veya alkolsiiz bir megsrubat iceren bir fincan veya bardak
icerisinde alinmalidir.

Giinde tek seferlik uygulama icin uygundur. Tercihen yatmadan oOnce tek doz olarak
alinmalidir.  Mirtazapin  giin  igerisinde  boliinmiis  kiiciik  dozlar seklinde de
uygulanabilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Vidal1 kapagin siseden cikartilmasi

Kapag bir miktar agsag1 dogru iterken ayn1 zamanda saat yOniine aksi istikamette dondiiriiniiz.
Kapag siseye baglayan miihiir ilk olarak kirilacaktir; biraz daha bastirilip ¢evrildiginde kapak
cikacaktir. Bu islem, vidal kapagin iizerindeki sembolik talimatlarla anlatilmaktadir.

Dozajlama pompasinin siseye takilmasi

Pompayi plastik torbasindan ¢ikartin ve plastik tiipii sisenin agzina dikkatli bir sekilde takmak
suretiyle yerlestiriniz.

Pompay1 sisenin iist kismina bastirin ve siseye siki bir sekilde takilana dek pompay1 vidalayin.
Bir klik sesinden sonra, pompanin yerine sikica oturmasim saglamak igin son bir kez
sikistirilmalidir.

Dozajlama pompasinin oral ¢ozeltinin aktarilmasi i¢in kullanilmasi

Meme iki konuma sahiptir ve yumusak bir sekilde dondiiriilebilir- saat yoniiniin aksine (agik
konum) ve saat istikametinde (kapali konum). Kapali konumda meme asagiya dogru
bastirilamaz ve oral ¢ozelti akmaz. Ac¢ik konum, pompadan oral c¢ozeltinin dokiilmesi i¢in
normal pompa konumudur. Memeyi yumusak bir sekilde saat istikametinin tersine, artik
donmeyene dek dondiiriiniiz (yaklasik ¢eyrek tur); artik pompa kullanilmaya hazirdir.

Oral c¢ozeltinin doz ayarlamasi

Pompanin dozajlama i¢in hazirlanmasi

Pompaya ilk olarak basildiginda, dogru miktarda oral ¢ozelti bosaltilmayacaktir. Bu nedenden
otiirli pompanin, memeye 3 sefer tam olarak basilarak hazirlanmasi gerekmektedir; memeden
gelen oral ¢ozelti atilmalidir. Bunu takiben pompaya her basildiginda dogru doz ¢ikacaktir (15
mg etkin madde mirtazapin ihtiva eden 1 ml).



Pompanin normal dozajlama i¢in kullanilmasi

Siseyi, diiz bir yiizey, ornegin masanin iizerine koyunuz, su veya uygun bir alkolsiiz icecek
olan bir bardak veya kupay1r memenin acgikliginin altina yerlestirin ve memeye siki, yumusak
ve kesintisiz bir hareketle (fazla yavas olmamali) sonuna dek bastirin. Meme biraktiginizda
bir sonraki doz i¢in hazir olacaktir.

Tedaviye tercihen hastada 4-6 ay boyunca semptom goriilmeyene dek devam edilmelidir.
Bunu takiben tedavi dereceli olarak kesilebilir. Yeterli doz ile uygulanan tedavi genel olarak
2-4 hafta igerisinde olumlu bir yanit vermelidir. Yetersiz cevap durumunda doz maksimuma
kadar artirilabilir. Tkinci 2-4 haftalik siire sonunda da hala bir yanit alinamamasi halinde,
tedavi kesilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda deneyim yetersizdir. Bu sebeple cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yaghlarda ZESTAT 1n atilimi azalmaktadir ve ZESTAT kanda birikebilmektedir. Bu sebeple
yashlarda doz artiglart yakin gézlem altinda yapilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezliginde ZESTAT 1n atilim1 %30-%350 oraninda
azalmaktadir ve ZESTAT kanda birikebilmektedir. Bu sebeple bobrek yetmezligi olan
hastalarda ZESTAT’ 1n dozu ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezliginde ZESTAT’in atilimi %30 oraninda oraninda azalmaktadir ve
ZESTAT kanda birikebilmektedir. Bu sebeple karaciger yetmezligi olan hastalarda
ZESTAT 1n dozu ayarlanmalidur.

Eger ZESTAT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZESTAT kullandiysaniz:
ZESTAT’1n asirt dozda kullanilmasi halinde, alinan doza baglt olarak carpint1 (tasikardi) ve
kan basincinda diisme, sinir sistemi bozukluklar1 ve beraberinde zaman-mekan bilincini

yitirme goriilebilmektedir.

ZESTAT’t kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZESTAT1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

Unuttugunuz dozu atlayarak tedavinize eskiden oldugu gibi devam ediniz.



ZESTAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ZESTAT ile tedavi asamali olarak kesilmelidir. Bu konuda doktorunuzun talimatlarina
uyunuz.

ZESTAT ile uzun siiredir siirdiiriilen bir tedavinin aniden kesilmesi sizde bulanti, bas agrisi
ve kirikliga sebep olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZESTAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZESTAT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmayi veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

e Bayginhk

¢ Deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZESTAT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ates, bogaz agrisi ve agiz i¢inde iltihaplanma gibi enfeksiyona isaret eden belirtiler
Asin sinirlik, kabus gorme gibi ruh ve davranis degisiklikleri

Sara nobetleri (epilepsi atagi)

Ellerde titreme, kaslarda istemsiz kasilmalar

Asiri hareketlilik (mani ataklarr)

Gozlerin veya derinin sararmasi (bu durum karaciger islev bozukluguna isaret eder);
Deride anormal his (6rnegin, yanma, karincalanma, kasint1 veya ignelenme);

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yorgunluk

Istah acilmasi ve kilo alma

Kabizlik

Uyusukluk veya uykulu olma (genellikle tedavinin ilk haftalarinda goriiliir, ilacin
dozunu doktorunuza danismadan azaltmayiniz)

¢ Sivi birikmesi neticesinde eklemlerde veya bacaklarda siskinlik (6dem);



o Ogzellikle yatar veya oturur vaziyetteyken aniden ayaga kalktiginizda olmak iizere,
zaman zaman goriilen bag donmesi yada sersemleme

Anormal rilya gorme, anormal diisiinceler

Bas agrisi.

Karaciger testlerinde bozulma, degerlerin yiikselmesi

Deri dokiintiisii

Eklem ve kas agrilari

Kemik iligi depresyonu (graniilositopeni, agraniilositoz, aplastik anemi,
trombositopeni gibi) ve eozinofili

Bunlar ZESTAT 1n hafif yan etkileridir.

Bu belirtiler kendiliginden gecmezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ZESTAT’1n saklanmasi

ZESTAT’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZESTAT’1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZESTAT 1 kullanmayiniz.
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