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KULLANMA TALIMATI

ZESTAT 15 mg agizda eriyen tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Agizda eriyen tabletlerin her biri 15 mg Mirtazapin icermektedir.

Yardunct maddeler: Mannitol, aspartam, ¢ilek guarana aromasi ve nane aromasi.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ZESTAT nedir ve ne icin kullanilur?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

ZESTAT in saklanmast

SR WS

Bashklan yer almaktadir.
1. ZESTAT nedir ve ne i¢in kullanihir ?

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

ZESTAT agizda eriyen tablet seklindedir.
30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.
15 mg, 30 mg ve 45 mg mirtazapin iceren 3 farkli dozda 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 kurmalarmi saglayan kimyasal maddelerde goriilen azalmadir.
Antidepresanlar bu eksikligi gidererek beynin tekrar normal gorevlerini yapmasina yardimci
olur.
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2. ZESTAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin
intihar diisiince ya da davramslarim artirma olasih@ bulunmaktadir. Bu nedenle,
ozellikle tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda ila¢ dozunun artirllma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asinn hareketlilik gibi
beklenmedik davrams degisiklikleri ya da intihar olasihgi gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi edicilerle yakinen izlenmesi gereklidir. Mirtazapin,
eriskinlerde depresyon nobetlerinin tedavisinde endikedir. Giivenlik ve etkinlige iliskin
veri yetersizliZi nedeniyle cocuklarda Mirtazapin’in kullanilmas1 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 hastaligi (epilepsi);
= Karaciger hastaliklar1
= Bobrek hastaliklari;
= Kalp hastaliklary;
= 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 hastaligy);
= Yiiksek goz basinci (glokom);
= Prostati biiyimesi sebebiyle idrar yapma zorluklar:.

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

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

Hamilelik
act kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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ZESTAT 1n emziren annelerde kullanilmasinin giivenli olup olmadig1 bilinmemektedir. Bu
nedenle mecbur kalinmadik¢a emzirme doneminde ZESTAT 1 kullanmayimniz.

Arac¢ ve makine kullanim

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

ZESTAT’n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ZESTAT’ 1n yardimct maddelerinden birisi, eser miktarda fenilalanin iceren “aspartam”dir. 15
mg’lik her tablet, 1.5 mg fenilalanin icerir. Bu da, fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MADO inhibitorleriyle (bir baska antidepresan grubu) birlikte ve MAO inhibitorleri ile
yapilan tedavinin kesilmesinin sonraki ilk iki haftasi icinde ZESTAT 1 kullanmaymiz.
ZESTAT benzodiazepinlerin (bir grup sakinlestirici) sakinlestirici etkisini arttirabilir.
Bu sebeple ZESTAT’1 benzodiazepinlerle birlikte kullanirken dikkatli olunuz.

HIV proteaz inhibitorleri, azol igeren antifungal ilaclar, eritromisin ve nefazodon gibi
karacigerde metabolize edilen bazi giiclii ilaglarla eszamanli olarak ZESTAT
kullanirken dikkatli olunuz.

ZESTAT, alkoliin etkisini artirabilir. Bu nedenle, alkollii ickilerden ka¢immaniz
tavsiye edilmektedir.

Karbamazepin (karacigerde metabolize edilen bir ilag), ZESTAT in atilimin1 yaklasik
iki kat1 artirir.

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

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

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {iriinlere
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 kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ZESTAT’1 giinde bir defa, tercihen aksam yatmadan hemen once ve hergiin ayni saatte aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler asagida tarif edildigi sekilde alinmalidir:

1.

Tabletlerin kirilmamasi i¢in, tableti serit gdziinden ¢ikarirken itmeyiniz (Sekil A).
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2. Her bir seritte alt1 adet tablet gozii bulunur; bunlar birbirinden ayrilabilir olarak
yapilmistir. Bir tablet goziinii yirtarak ayiriniz (Sekil 1).

3. Folyoyu dikkatle aciniz. Bunun i¢in, folyoyu ok isareti bulunan koseden baslayarak
acmiz (Sekil 2 ve 3).

4. Tabletleri kabindan kuru elle aliniz ve dilinizin istiine koyunuz (Sekil 4). Tablet
cabucak dagilacaktir. Tabletleri suyla veya susuz olarak yutabilirsiniz.

Kendinizi daha 1yi hissetmeniz ve daha iyi uyuyabilir hale gelmeniz icin tedaviye belirli bir
siire devam etmeniz gerekmektedir. Etkiler ZESTAT ile tedaviye baslandiktan 2—4 hafta
sonra belirginlesecektir. Bu sebeple doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedik¢e tedaviye
diizenli olarak devam edin ve ilac1 almay1 kesmeyin.

ZESTAT’1 kullanmaya basladiktan 2-4 hafta sonra ilacin etkisini doktorunuza bildiriniz.
Ciinkii gerekli hallerde kullanacaginiz giinliikk miktar doktorunuz tarafindan asamali olarak
arttirilacaktir ve en 1yi sonucu veren doza yiikseltilecektir.

ZESTAT ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz, ¢iinkii durumunuz daha da kétiilesebilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar: takip ediniz.
[laciniz1 almay1 unutmayiniz.
Degisik yas gruplari:

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

Yashlarda kullanimi:
Yashlarda ZESTAT 1n atilim1 azalmaktadir ve ZESTAT kanda birikebilmektedir. Bu sebeple
yashlarda doz artislar1 yakin gézlem altinda yapilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezliginde ZESTAT m atilim1 %30-%50 oraninda
azalmaktadir ve ZESTAT kanda birikebilmektedir. Bu sebeple bobrek yetmezligi olan
hastalarda ZESTAT’1n dozu ayarlanmalidir.

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZESTAT kullandiysamiz:
ZESTAT 1n asir1 dozda kullanilmast halinde, alinan doza bagh olarak carpimti (tagikardi) ve

kan basincinda diisme, sinir sistemi bozukluklari ve beraberinde zaman-mekan bilincini
yitirme goriilebilmektedir.
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ZESTAT’1 kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZESTAT’1 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 m iceriginde 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 boliimiine basvurunuz:

e FEllerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

¢ 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 cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

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

e Ates, bogaz agris1 ve agiz i¢inde iltihaplanma gibi enfeksiyona igaret eden belirtiler
¢ Agsirn sinirlik, kabus gdrme gibi ruh ve davrams degisiklikleri

Sara nobetleri (epilepsi atagi)

Ellerde titreme, kaslarda istemsiz kasilmalar

Asir1 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.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yorgunluk

Istah agilmasi ve kilo alma

Kabizlik

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

S1vi birikmesi neticesinde eklemlerde veya bacaklarda siskinlik (6dem);

Ozellikle yatar veya oturur vaziyetteyken aniden ayaga kalktigmizda olmak iizere,
zaman zaman goriilen bas donmesi yada sersemleme

Anormal ritya gérme, anormal diistinceler

Bas agrisi.

Karaciger testlerinde bozulma, degerlerin yiikselmesi

Deri dokiintiisii

Eklem ve kas agrilar1

Bunlar ZESTAT 1 hafif yan etkileridir.

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZESTAT’1n saklanmasi

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZESTAT 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZESTAT’1 kullanmaymiz.
Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Eski Biiyiikdere Cad. Ayazaga Yolu No:5 34398

Maslak / Istanbul

Uretici:

Aurobindo Pharma Limited Andhra Pradesh / Hindistan lisansiyla
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S. Hadimkoy / Istanbul

Bu kullanma talimat1 26/09/2008 tarihinde onaylanmustir.
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SEKIL A:

Tabletlerin kirilmamas1 icin, tableti serit goziinden c¢ikarirken
itmeyiniz.

SEKIL 1:

Her bir seritte alt1 adet tablet gozii bulunur; bunlar
birbirinden ayrilabilir olarak yapilmistir. Bir tablet
gbziinil yirtarak aymrmiz.

SEKIL 2: SEKIL 3:

Folyoyu ok isareti bulunan koseden baslayarak aciniz

SEKIL 4: Tabletleri kabindan kuru elle aliniz ve dilinizin
istiine koyunuz. Tablet cabucak dagilacaktir. Tabletleri suyla
veya susuz olarak yutabilirsiniz.




