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KULLANMA TALIMATI
MITAZEN 15 mg/ml oral cizelti
Agizdan ahnir.
* Etkin madde: Mirtazapin 15 mg/ml.

» Yardimcr maddeler: 1.-methionin, sakkarin sodyum, sodyum benzoat, sitrik asit (susuz),
gliserin, maltitol surup. sivi portakal aromasi, saf su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MITAZEN nedir ve ne icin kullanilir?

MITAZEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MITAZEN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MITAZEN’in saklanmast

RN~

Bashiklar: yer almaktadir.

1. MITAZEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
MITAZEN, antidepresanlar adiyla bilinen bir ila¢ grubunun iiyesidir.
MITAZEN major depresif bozuklugun (agir ruhsal ¢okiintii hastaligi) tedavisinde kullanilir,

Ambalaj, 66 ml MITAZEN oral ¢ozelti (agizdan kullanilan ¢ozelti) iceren (15mg/ml) bir
kahverengi cam sise ve bir doz pompas igerir.

2. MITAZEN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MITAZEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
» Eger mirtazapine veya MITAZENin i¢indeki maddelerden herhangi birine kars: agin
duyarliysanmiz. MITAZEN almadan 6nce hemen doktorunuzla konusmalisiniz.

* Eger monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI'leri) olarak bilinen ve depresyon (ruhsal
¢Okiintii) hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz veya yakin zamanda
(son iki hafta i¢inde) kullandiysaniz.




MITAZEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Antidepresan (ruhsal ¢okiintii hastaligini tedavi eden) ilaglarin gocuklar ve 24 yagina kadar
olan genglerdeki kullanimlarmnin intihar diisiincesini ya da davranislarim artirma olasihg
bulunmaktadir. Bu nedenle &zellikle tedavinin baglangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun
artinlma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gésterebilecedi huzursuzluk, agiri
hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle
hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gerekir.

MITAZEN, major depresif bozuklugun (agir ruhsal ¢okiintii hastaliginin) tedavisinde
kullanilir.

Cocuklarda ve 18 vas altindaki ergenlerde kullanim

MITAZEN ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde normalde kullamlmamalidir. Ayni
zamanda, bilindigi gibi, bu smf ilaglar kullamldiginda, 18 yas altindaki hastalarda
intihar girisimi. intihar diisiinceleri ve diismanca davramslar (¢ogunlukla saldirganlik,
asilik ve ofke) gibi yan etkilerin riski artnmgtir. Buna ragmen doktorunuz 18 yas
altindaki hastalara, onlar i¢in en iyisi olduguna karar verirse MITAZEN’i regete edebilir.
Eger doktorunuz 18 yas altindaki bir hastaya MITAZEN yazarsa ve siz bunu tartismak
isterseniz. liitfen doktorunuza bagvurunuz. 18 yas altindaki hastalarda MITAZEN
alindiginda, eger yukarida listelenen belirtilerden herhangi biri gelisirse veya
kotiilesirse, doktorunuza damsmalisimz. Ayrica bu yas grubunda, MITAZEN’in
biiyiime, olgunlasma, bilissel ve davramig gelisimi ile ilgili uzun siireli giivenlilik etkileri
heniiz belirtilmemistir.

Intihar diisiinceleri ve depresyonunuzun kétiilesmesi

Eger depresyondaysaniz, bazen intihar etme veya kendinize zarar verme diigiinceleriniz
olabilir. Antidepresan ilaglarin etkilerini gosterebilmeleri igin genellikle iki hafta, kimi
zaman da daha uzun siire kullanilmalar1 gerektiginden, bunlar antidepresan tedaviye
yeni baslandiginda daha da fazla olabilir.

Asagidaki kosullar, bu diiiincelerin ortaya ¢ikma olasihigim artirabilir:

« Kendinizi 6ldiirme veya kendi kendinize zarar verme diisiincelerine daha &nce
de kapilmigsaniz.

« Eger siz geng bir yetiskinseniz. Klinik ¢aligmalardaki bilgiler, antidepresanlar ile
tedavi edilen, psikiyatrik rahatsizliklan olan 25 yasin altindaki yetiskinlerde intihar
davramsi riskinin arttigini géstermistir.

— Herhangi bir zamanda kendinizi §ldiirme veya kendi kendinize zarar verme

diisiincelerine kapilirsaniz, hemen doktorunuzla irtibata ge¢iniz veya hemen bir

hastaneye gidiniz.

Depresyonda oldugunuzu anlatabilece@iniz bir akrabamizi veya yakin dostunuzu
bulmaniz ve onlara bu kullanma talimatim okumalarini 6nermeniz, size fayda saglayabilir.
Kendilerinden. sizdeki depresyonun siddetlendigini diigiindiikleri veya davramslarimzdaki
degisikliklere iiziildiikleri takdirde bunu size bildirmelerini isteyebilirsiniz.




Ayni zamanda, MITAZEN’i asagidaki durumlarda kullanirken de dikkatli olunuz

Eger sizde asagida sayilanlardan herhangi biri varsa ya da daha 6nce olmussa:

— Daha once bildirmemisgseniz asagidaki durumlarnn MITAZEN kullanmadan
once doktorunuza anlatiniz.

nobetler (sara). Eger sizde nobet gelisirse veya nobetleriniz siklasirsa, MITAZEN
almayi1 kesiniz ve hemen doktorunuzla irtibata ge¢iniz;

karaciger hastahg, sarilik. Eger sarihk olusursa. MITAZEN almayi kesiniz ve
hemen doktorunuzla irtibata geginiz;

biobrek hastahg;

kalp hastahig veya kan basimnc (tansiyon) diismesi:

sizofreni. Eger paranoid diistinceler (ortada tam ve gecerli bir kanit bulunmaksizin,
kisinin herseyden asir1 derecede kuskulanmasi durumu) gibi psikotik belirtiler
siklasir veya siddetlenirse, hemen doktorunuzla irtibata ge¢iniz;

manik depresyon (birbirini izleyen cosku hissi/agir1 calisma ve depresyon donemlert).
Eger cosku veya asin heyecan hissederseniz, MITAZEN almay1 kesiniz ve hemen
doktorunuzla irtibata geginiz;

seker hastahgi (insiilin veya diger antidiyabetik (seker hastaliginda kullanilan)
ilaglarinizin dozunu ayarlamaya ihtiya¢ duyabilirsiniz);

goz hastaligy, g6z basincinin artmasi gibi (glokom, géz tansiyonu);

idrar yapma zorlugu, prostat bezinin biiyiimesi nedeniyle olusur.

Eger sizde nedeni anlagilmayan yiiksek ates, bogaz agrisi ve agiz yaralan (iilserleri)
gibi enfeksiyon belirtileri varsa.

— MITAZEN almay: kesiniz ve kan testi i¢cin hemen doktorunuza gériiniiniiz. Ender
hastalarda bu belirtiler, kemik iligindeki kan hiicresi yapiminda bozukluklar isaret ediyor
olabilir. Ender olmakla birlikte, bu belirtiler daha ¢ok 4—6 haftalik tedaviden sonra
gortiliir.

« Eger yasimz ileriyse. Antidepresanlarin yan etkilerine daha duyarl olabilirsiniz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.

MITAZEN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

MITAZEN kullanirken eger alkol alirsaniz, uyusukluk hissedebilirsiniz.
Bu ilac1 kullandigimiz siirece alkol alimi nerilmez.

MITAZEN"i yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
[lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MITAZEN tedavisi konusunda gebe kadinlardaki simirh tecriibeler, bir risk artigini
isaret etmemektedir. Ancak, hamilelikte kullanildig1 zaman dikkatli olunmalidir.

Eger MITAZEN kullaniyorsaniz ve hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
doktorunuza MITAZEN kullanmaya devam edip etmeyeceginizi sorunuz. Eger
MITAZEN’i doguma ya da dogumdan ¢ok kisa zaman 6nceye kadar kullandiysamz,
bebeginiz olasi ters (yan) etkiler yoniinden kontrol edilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danw:m:.




Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
MITAZEN kullanirken emzirip emziremeyeceginizi doktorunuza sorunuz.

Arac ve makine kullanim
MITAZEN, konsantrasyonunuzu veya dikkatinizi etkileyebilir. Arag ya da makine
kullanmadan 6nce bu yeteneklerinizin etkilenmediginden emin olmalisiniz.

MIiTAZEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
MITAZEN oral ¢ozelti maltitol surup igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi dayaniksizligimz (duyarliigimz) oldugu sdylenmisse. bu tibbi iirtini
almadan énce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Bu tibbi iiriin, her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 10 g’dan daha az gliserin ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi
bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki listedeki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz (veya almayi planliyorsaniz),
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Ayrica regetesiz tedarik ettifiniz herhangi bir ilag aliyorsaniz veya yakin zamanda
almigsaniz, liitfen doktorunuza veya eczacimza bildiriniz.

Asagldakl ilaglarla birlikte MITAZEN kullanmayniz:
monoamin oksidaz inhibitérleri (MAO inhibitorleri). Ayrica, MAO inhibit6rlerinin
kullanimi sona erdikten sonra, iki hafta gegmeden MITAZEN kullanmayimniz. Eger
MITAZEN kullanmayi birakirsaniz, sonraki iki hafta siiresince de MAO inhibitdrlerini
kullanmayimiz. MAO inhibitérlerinin drnekleri moklobemid. tranilsipromin (her ikisi
de antidepresandir) ve selegilindir (Parkinson hastaliginda kullanilir).

Asagidaki ilaglarla birlikte MITAZEN’i dikkatli kullaniniz:

« serotonin geri-ahm inhibitérleri (SSRI), venlafaksin ve L-triptofan veya
triptanlar (migren tedavisinde kullanilir), tramadol (bir agn kesici). linezolid (bir
antibiyotik), lityum (baz1 psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir) ve St. John’s
Wort — sar1 kantaron ilaclan (depresyon i¢in bitkisel bir ilag) gibi antidepresanlar.
Cok ender durumlarda, MITAZEN tek basina veya bu ilaglarla MITAZEN'in
kombinasyonu olarak serotonin sendromu’na neden olabilir. Bu sendromun bazi
belirtileri sunlardir: nedeni anlasilamayan ates, terleme, kalp atim sayisimin artmast,
ishal, (denetlenemeyen) kas kasilmalari, titreme, asiri aktif refleksler, hareketlilik,
mizag degisiklikleri ve biling kaybi. Bu belirtilerin birkag1 birden sizde ortaya ¢ikarsa,
hemen doktorunuza bildiriniz.

- antidepresan nefazodon. Bu kaninizdaki MITAZEN miktarmi artirabilir. Bu
ilact kullamyorsaniz, doktorunuza bildiriniz. MITAZEN dozunu azaltmamza veya
nefazodon kullanimi durduruldugunda. MITAZEN dozunu yeniden artirmaniza ihtiyag
duyulabilir.

« benzodiazepinler gibi anksiyete veya uykusuzluk ilaglar:;
olanzapin gibi sizofreni ilaglar;
setirizin gibi alerji ilaglary;
morfin gibi siddetli agn kesici ilaclar.



MITAZEN bu ilaclarla birlikte kullamlirsa, bunlara bagli sedasyonu (uyku
hali) artirabilir.

« enfeksiyon ilaglari; bakteriyel enfeksiyon ilaglar1 (eritromisin gibi), mantar
enfeksiyonu ilaglari (ketokonazol gibi) ve HIV/AIDS ilaglart (HIV-proteaz
inhibitorleri gibi) ve mide iilseri ilaglar: (simetidin gibi).

e Bu ilaglar MITAZEN ile birlikte kullanildiklari zaman, kandaki MITAZEN
miktarini artirabilir. Bu ilaclari kullaniyorsamz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu
ilaglarla birlikte kullanilan MITAZEN dozunun azaltilmasi veya soz konusu
ilaclarin birlikte kullanilmasi durduruldugunda. MITAZEN dozunun artirilmasi
gerekebilir.

« karbamazepin ve fenitoin gibi epilepsi ilaclar;

rifampisin gibi tiiberkiiloz ila¢lar:.
Bu ilaglar MITAZEN ile birlikte kullamildiklar1 zaman, kandaki MITAZEN
miktarin1 azaltabilir. Bu ilaglar1 kullaniyorsamz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu
ilaclarla birlikte kullamlan MITAZEN dozunun artinlmasi veya soz konusu
ilaclarin birlikte kullanilmasi durduruldugunda, MITAZEN dozunun azaltilmasi
gerekebilir.

« varfarin gibi kanin pihtilasmasini énleyen ilaglar.

MITAZEN, varfarin’in etkilerini kanda artirabilir. Bu ilact kullaniyorsaniz,
doktorunuzu bilgilendiriniz. Varfarin ve MITAZEN’in birlikte kullamldig
hastalarda doktorunuzun kanimzin pihtilasma durumunu gosteren tetkikleri
dikkatlice izlemesi onerilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. MITAZEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

MITAZEN’"i her zaman, doktorunuzun veya eczacimzin tam olarak size soyledigi
sekilde alimz. Emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol
etmelisiniz.

Genellikle tedaviye baslama dozu giinde 15 veya 30 mg’dir. Doktorunuz ilag
dozunuzu, sizin i¢in en iyi olan doza ulagmak tizere birka¢ giin igerisinde artirmanizi
onerebilir (giinliik 15435 mg arasinda). Genellikle doz tiim yaslar igin aymdir. Ancak,
eger yasli bir insansamz veya bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz
dozu size uyarlayabilir.

Genellikle MITAZEN etkisini gostermeye 1 ila 2 hafta sonra baslayacaktir ve 2 ila 4
hafta sonra. daha iyi hissetmeye baslayabilirsiniz.

MITAZEN’in etkileri hakkinda doktorunuzla konusmamz, tedavinin ilk birkag
haftas: siiresince dnemlidir:

— MITAZEN kullanmaya baslamanizdan 2 ila 4 hafta sonra. bu ilacin sizi nasil
etkiledigi hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Eger hala iyi hissetmiyorsamz, doktorunuz daha yiiksek bir doz recete edebilir. Bu
yeni doz kullaniminda. 2 ila 4 hatta sonra tekrardan doktorunuzla konugunuz.




Genellikle, depresyon belirtilerinizin 4 ila 6 ayda kaybolmasmna kadar, MITAZEN
kullanmaniz gerekecektir.

Degisik yas gruplarinda kullanima:

Cocuklarda kullammi: MITAZEN normal olarak, ¢ocuklarda ve 18 yagin altindaki
ergenlerde kullamlmamalidir. Ayrica bu grup ilaglari kullanan, 18 yagindan kiigiik
genglerde intihar diisiincelerinin, intihar girisimlerinin ve diigmanca davraniglarin
(6ncelikle yikici davranislar, ters davramslar ve o6tke) goriilme riskinin arttigim
bilmelisiniz. Ancak doktorunuz tiim bunlara ragmen uygulayabilecegi en iyi tedavi
oldugunu diisiiniirse, 18 yasindan kii¢iik hastalara da MITAZEN verebilir. Eger
doktorunuz 18 vyas altindaki bir hastaya MITAZEN verdiyse ve bunu tartismak
isterseniz, liitfen doktorunuza ulasimz. Yukaridaki belirtilerden herhangi birinin,
MITAZEN kullanan 18 yas altindaki hastalarda ortaya ¢iktigim veya kotiilestigini
doktorunuza anlatmamz gerekebilir. Ayrica MITAZEN"in bu yas grubunda biiyiime,
olgunlasma, bilissel ve davranigsal gelisme iizerinde uzun dénemdeki etkileri de hentiz
ortaya konulmus degildir.

Yashlarda kullanimi: Onerilen doz erigkinlerle aymdir. Yagh hastalarda doz artirimi,
tatminkar ve giivenilir bir cevabin alinabilmesi i¢in yakin gozlem altinda
gergeklestirilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda mirtazapinin klerensi (viicuttan
temizlenmesi) azalabilmektedir. Bu hasta grubunda MITAZEN regete edilirken bu
durum g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

— MITAZEN’i her giin aym saatte alimiz. MITAZEN’in yatmadan once, tek doz
olarak almmasi en uygunudur. Ancak doktorunuz MITAZEN dozunuzu bdlmeyi
onerebilir — bir yarisi sabah ve diger yarisi gece yatmadan nce. Yiiksek doz yatmadan
once alinmahdir.

Oral ¢ozeltinizi agizdan alimz. Regete edilen MITAZEN oral ¢ozelti dozunu, bir
bardak suyla kanistirilmis olarak iginiz. MITAZEN oral ¢ozelti sizin dogru dozda
uygulamaniza yardimei olmak igin bir doz pompasiyla verilir.

MITAZEN doz pompasinin kullanima hazirlanmasi:
MITAZEN almadan 6nce, sisenin iizerine pompayi yerlestirmelisiniz.

1. Vidalr kapagin siseden ¢ikarilmasi

Kapagi asagi dogru bastirimiz ve saat yoniiniin tersine ¢evirerek miihiirii kirmz.
Bastirmaya devam ediniz ve kapagi ¢evirerek agimiz. Bu islem, donen kapagin
tistiinde, sembolik talimatlar halinde verilmistir.

2. Doz pompasinmin siseye takilmasi
Acilan sisenin agzina doz pompasindaki plastik tiibii sokup vidal kapag: gevirerek
takiniz.




3. Pompa basuun agik pozisyona ¢evirilmesi

Pompa basinin iki pozisyonu vardir — kilitli ve ag¢ik. Pompa bas: kilitlendigi zaman,
sivi ¢ikist olmayacaktir. Pompa basini agmak i¢in, saat yoniiniin tersine bastirarak
ceviriniz.

4. MITAZEN almadan énce doz pompasimn hazirlanmas: (ilk olarak)

Ilk olarak pompaya bastirildigi zaman, MITAZEN ¢ozeltinin dogru miktar: alinamaz.
[k dozunuzdan 6nce kullanima hazirlamalisiniz.

+ Siseyi diiz bir yiizeye koyunuz.

» Pompa baginin altina bir bardak veya bir fincan koyunuz (resme bakiniz).

* Pompa basina ti¢ kere durana kadar bastiriniz.

* Akan siviy1 atimz.

Simdi pompa kullanima hazirdir.

MITAZEN dozunun alinmasi:

Pompa dozunuzu Sl¢mek i¢in kullanilir.

1. Siseyi diiz bir ylizeye koyunuz.

2. Bir bardaga veya fincana bir miktar sadece su koyunuz ve bunu pompa baginin
altina tutunuz.

3. Pompa bagina bastiginiz her seferde, pompa 15 mg MITAZEN akitir.
Pompa bagim durana kadar, asagiya dogru bastirnimiz. Sabit, sakin hareketle — ¢ok
yavas olmasin — bastiriniz.

4. Doktorunuzun size recetelemis oldugu gibi pompa basina birden fazla kez bastirmaniz
gerekebilir (resme bakiniz).

5. Karigimin tamamim bir seferde i¢iniz.

Doz

15 mg 1 kez basma
30 mg 2 kez basma
45 mg 3 kez basma

Eger MITAZEN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla MITAZEN kullandiysaniz:

— eger siz veya baska biri fazla miktarda MITAZEN almissa, hemen doktorunuzu arayimiz.

MITAZEN doz asiminin en ¢ok goriilen belirtileri (diger ilaglar veya alkol disinda), bas
dénmesi, dezoriyantasyon (zaman - mekan bilincini yitirme) ve kalp atim sayisi artisidir.

MITAZEN ‘den kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

MITAZEN’i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayniz.

Eger dozunuzu giinde bir defa aldiginiz1 varsayarsak
* MITAZEN dozunuzu almay:r unuttuysamz. unutulan dozu almayimz. atlayimz.
Sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Eger dozunuzu giinde iki defa aldigimiz1 varsayarsak

* Eger sabah dozunu almay1 unutursaniz, bunu aksam dozuyla birlikte alimz.

* Eger aksam dozunu almayi unutursaniz; unuttugunuz dozu ertesi sabahin dozuyla
birlikte almayiniz; bunu atlayiniz ve tedavinize normal sabah ve aksam dozlariniz
alarak devam ediniz.

* Eger her iki dozu da almayr unuttuysaniz, unutulan dozlari dengelemeye
calismaymiz. Bu dozlan atlayiniz ve ertesi giin tedavinize normal sabah ve aksam
dozlarimz alarak devam ediniz.

MITAZEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
— Yalmizca doktorunuza damstiktan sonra MITAZEN kullanimim kesiniz.

Eger kullanim ¢ok erken keserseniz, depresyonunuz tekrarlayabilir. Kendinizi ¢ok iyi
hissediyorsaniz, oncelikle doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz tedavinizin ne zaman
kesilecegine karar verecektir.

MITAZEN almay1, depresyonunuz diizelmis olsa bile birdenbire durdurmayiniz. Eger
MITAZEN kullanimini aniden keserseniz, kendinizi hasta, sersem, tedirgin veya endiseli
hissedebilirsiniz ve basagriniz olabilir. Bu belirtiler yavas yavas kesildikten sonra
yok olabilir. Doktorunuz dozunuzu nasil yavas yavas azaltacaginizi size anlatacaktir.

Eger bu diriintin kullanimiyla ilgili herhangi baska sorularmz varsa, doktorunuza
veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Ttm ilaglar gibi, MITAZEN yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler
herkeste goriilmez.

Bazi yan etkiler digerlerinden daha fazla meydana gelir. MITAZEN’in olasi yan
etkileri asagida listelenmistir ve su sekilde siniflandirilabilir;

* Cok yaygm: 10 kiside 1°den fazla kisiyi etkiler

* Yaygm: 100 kiside 10 kullanicidan 17ini etkiler

* Yaygin olmayan: 1.000 kiside 10 kullanicidan 17ini etkiler

* Seyrek: 10.000 kiside 10 kullanicidan 17ini etkiler

* Cok seyrek: 10.000 kiside 1 kullanicidan daha azim etkiler

* Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
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ok yaygin:

istah ve viicut agirhg artisi
uyusukluk veya uyku hali
bas agrisi

ag1z kurulugu

aygin:
halsizlik

bas donmesi, sersemlik hali

titreklik veya istem dis1 titreme (tremor)

bulant1

ishal

kusma

kurdesen veya deri dokiintiileri (ekzantem)

eklemlerinizde (artralji) veya kaslarimizda (miyalji) agr

sirt agrisi

birdenbire ayaga kalktigimizda bas dénmesi hissi veya bayilma (ortostatik hipotansiyon)
stvi tutulumu nedeniyle sisme (tipik olarak ayaklarda veya ayak bileklerinde)
yorgunluk

canli riiyalar

zihin kansikligi

tedirgin hissetme

uyku problemleri

aygin olmayan:

coskulu veya heyecanl ‘yiiksek” hissetme (mani)

— MITAZEN kullanmay1 kesiniz ve hemen doktorunuza anlatiniz.
deride, yanma, igne batmasi, gidiklanma veya karincalanma gibi anormal
duyular algilanmasi (parestezi)

huzursuz bacaklar

bayginlik (senkop)

agizda uyusukluk hissi (oral hipoestezi)

diisiik kan basinci

kabuslar

huzursuzluk hissetme

halusinasyonlar (gercekte olmayan seyleri gérme, duyma, hissetme, vb.)
hareket etme arzusu

Seyrek:

gozlerin veya derinin sararmasi; bu durum karaciger fonksivon bozuklugunu
akla getirebilir (sarilik) '

— MITAZEN kullanmayi kesiniz ve hemen doktorunuza anlatiniz.

kas segirmesi veya kasilmasi (miyoklonus)

Bilinmiyor:

ani nedeni bilinmeyen yiiksek ates, bogaz agris1 ve agiz iilserleri gibi enfeksiyon
belirtileri (agraniilositoz)




— MITAZEN kullanmay: kesiniz ve kan testi i¢cin hemen doktorunuz ile irtibata
geciniz. Ender durumlarda MITAZEN, kan hiicresi yapiminda bozukluklara
(kemik iligi baskilanmas1) neden olabilir. MITAZEN in, akyuvar sayisini

gecici olarak azaltabilmesi (graniilositopeni) nedeniyle, kimi insanlarin enfeksiyona
karsi direnci azalir. MITAZEN seyrek olarak eritrositlerin  (alyuvarlarin)  ve
akyuvarlarin sayisimin azalmasmin (aplastik anemi) yani sira, kan plateletlerinin
(pithtilagmadan sorumlu kan pulcuklart) sayisimn  azalmasina  (trombositopeni)
veya akyuvarlarimizin artmasina (eozinofiliye) neden olabilir.

+ epilepsi atagi (nobetler, sara)

— MITAZEN kullanmay1 kesiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

» nedeni bilinmeyen ates, terleme, kalp atim hiz1 artis1, ishal. (kontrol edilemeyen)
kas kasilmasi, titreme, asir1 istemsiz hareket, hareketlilik, ruh hali degisiklikleri ve
biling kaybi gibi belirtilerin birlikte bulunmasi. Cok nadir durumlarda bunlar
serotonin sendromunun belirtileri olabilir.

— MITAZEN kullanmay: kesiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

 kendini 6ldiirme veya zarar verme diigiinceleri
— Hemen doktorunuzla iletisime geg¢iniz veya hemen hastaneye gidiniz.

* agizda anormal duyular (oral parestezi)

* agizda sisme (agiz 6demi)

+ kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)

+ siddetli deri reaksiyonlar1 [Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve g6z g¢evresinde
kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), biillz dermatit, eritema
multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan, asir1 duyarhilik durumu), toksik epidermal nekroliz (deride igi siv1 dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)].

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

S _MiTAZEN’in saklanmasi
MITAZEN'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemevecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki  son kullanma tarihinden sonra MITAZEN'i  kullanmayimiz/son
kullanma tarihinden once kullaniniz.

Sise a¢ildiktan sonra raf dmrii 6 hattadir. Sisenin a¢ilma tarihini not ediniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 01.08.2012 tarihinde onaylanmugiir.
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