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KULLANMA TALIMATI
MITAZEN 6 mg/2 ml I.V. infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren ampul

Damar i¢ine uygulanir.

* Etkin madde: Her ampul igindeki 2 ml konsantre ¢6zeltide, 6 mg mirtazapin.

* Yardimci maddeler: 1.-Methionin, sitrik asit (susuz), sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MITAZEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. MITAZEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MITAZEN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MITAZEN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MITAZEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
e MITAZEN etkin madde olarak mirtazapin igermektedir ve antidepresanlar olarak
bilinen bir ilag grubunda yer alir.

+ Infiizyon ¢ozeltisi hazirlamak igin, her biri 2 ml konsantre ¢ozelti iceren 10 adet
ampuliin bulundugu ambalajlarda sunulmaktadir.

» MITAZEN depresyon tedavisinde kullanilir.
Depresyon, kiginin duygusal yasaminda meydana gelen bir bozukluktur.
Depresyonda hastanin beyninde bir dizi degisiklikler goriiliir. Bunlardan biri
de sinir hiicrelerinin birbirleriyle iletisim  kurmalanm  saglayan kimyasal
maddelerde  goriilen azalmadir. Antidepresanlar bu eksikligi gidererek beynin
tekrar normal gorevlerini yapmasina yardimci olur.



2. MITAZEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin  cocuklar ve 24 yagina kadar olan genclerdeki
kullanimlarmmn intihar  diisiince ya da davramslanm  artirma  olasihig
bulunmaktadir. Bu nedenle, 6zellikle tedavinin baslangict ve ilk aylarinda ilag
dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme dénemlerinde hastanin gosterebilecegi
huzursuzluk, asin hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisiklikleri ya da
intihar olasihg gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerle
yakinen izlenmesi gereklidir. Mirtazapin, eriskinlerde depresyon nébetlerinin
tedavisinde endikedir. Giivenlik ve etkinlige iliskin veri yetersizligi nedeniyle
c¢ocuklarda Mirtazapin’in kullamilmasi tavsiye edilmemektedir.

MITAZEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger mirtazapin’e veya MITAZEN’in herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz (alerjik)

* MAO inhibitorleriyle (bir baska antidepresan grubu) birlikte ve MAO inhibitorleri ile
yapilan tedavinin kesilmesinin ardindan ilk iki hafta i¢inde

MITAZEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan birine sahipseniz ya da sahip olduysamz:

+ Sara hastalig1 (epilepsi)

« Karaciger hastaliklari

+ Bobrek hastaliklan

» Kalp hastaliklar

* Diisiik kan basinci

* Sizofreni ve iki uglu miza¢ bozuklugu gibi zihinsel hastaliklar (depresyon
donemleri arasinda hastanin agir1 hareketli olmasi, manik/depresif duygu durum bozuklugu)

» Diyabet (seker hastaligi)

+ Yiiksek g6z basinci (glokom)

* Prostatin biiylimesi sebebiyle idrar yapma zorluklar.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MITAZEN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi ‘
MITAZEN alkoliin etkisini artirabilir. Bu nedenle MITAZEN"i kullanirken alkol tiiketmeyiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

MITAZEN’in hamilelikte kullaniimasinin giivenli olup olmadig: bilinmemektedir. Bu
nedenle mecbur kalmadik¢a hamilelik dsneminde MITAZEN’i kullanmayimiz.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

MITAZEN’in emziren annelerde kullamlmasinin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir.
Bu nedenle mecbur kalinmadikga emzirme déneminde MITAZEN’i kullanmayiniz.



Ara¢ ve makine kullanim

MITAZEN sizi uykulu hissettirebilir.

Arag kullanmaymniz, ¢iinkii MITAZEN sizin giivenli siiriisiiniizii engelleyebilir.
MITAZEN’i kullanirken tehlikeli makinelerle calismayiniz.

MITAZEN’in iceriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
MITAZEN her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MAO inhibitérleriyle (bir baska antidepresan grubu) birlikte ve MAO inhibitérleri ile

yapilan tedavinin kesilmesinin ardindan ilk iki hafta i¢inde MITAZEN’i

kullanmayiniz.

MITAZEN benzodiazepinlerin (bir grup sakinlestirici) sakinlestirici etkisini

arttirabilir. Bu sebeple MITAZEN"i benzodiazepinlerle birlikte kullanirken dikkatli

olunuz.

HIV proteaz inhibitdrleri, azol igeren antifungal ilaglar, eritromisin ve nefazodon gibi

karacigerde metabolize edilen bazi giglii ilaglarla eszamanh olarak

MITAZEN kullanirken dikkatli olunuz.

MITAZEN, alkoliin etkisini artirabilir. Bu nedenle, alkollii igkilerden
kaginmaniz tavsiye edilmektedir.

Karbamazepin (karacigerde metabolize edilen bir ilag), MITAZEN’in atilimim

yaklasik iki kat1 artirir.

Simetidinle eszamanli kullanildiginda, tedavinin baginda mirtazapin dozu azaltilmal,
simetidinle tedavinin sonunda ise yeniden artirilmalidir.

Eszamanli MITAZEN ve lityum kullaniminda herhangi bir klinik etki yada degisiklik
gbzlenmemistir.

Migren bag agrimiz varsa, serotonin geri alim inhibitorleri olarak adlandirnlan

antidepresan ilaglarla birlikte mirtazapin kullanimi, huzursuzluk, sersemlik, siddetli

hipertansiyon, viicut 1sisinin diismesi, koordinasyon bozuklugu, biling kaybu, titreme,

gligsiizliik (serotonerjik sendrom) gibi belirtiler gosterebilir.

Varfarin tedavisi goriiyorsanmiz, kullandigimz mirtazapin dozuna bagl olarak,
varfarinin kani sulandirici etkisinde artis olabilir.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullamilacak
tirlinlere de uygulanablleceglm liitfen not ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. MITAZEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eriskinler:

6 mg’lik (2 ml konsantre ¢zelti) giinlikk mirtazapin dozu ile intravendz (damar ici)
tedaviye baslanmali ve kademeli olarak 21 mg’a (7 ml konsantre ¢ozelti) kadar
artirilmalidir.



Ornek olarak, 1. ve 2. giinde her defasinda 6 mg (2 ml konsantre ¢zelti), 3. ve 4.
giinde her defasinda 9 mg (3 ml konsantre ¢ozelti) ve 5. ve 6. giinde her defasinda
15 mg (5 ml konsantre ¢ozelti) verilebilmektedir. Takip eden 1-8 giin arasinda,
gerekirse, giinliik doz kademeli olarak 21 mg’a (7 ml konsantre ¢ozelti) artirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MITAZEN bir saghk personeli tarafindan damar igi inflizyon yoluyla uygulanur.
Ampulde bulunan gerekli doz, 500 ml % 5°lik glukoz ¢6zeltisiyle seyreltilmelidir.
MITAZEN infiizyon ¢&zeltisinin hazirlanmas: igin baska ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Infiizyon ¢ozeltisinin hazirlanmasi igin gereken MITAZEN 6 mg/2 ml konsantre
¢ozeltinin dozu, 500 ml %5°lik glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. MITAZEN steril
bir igne ile inflizyon ¢o6zeltisine verilmelidir. Co6zelti inflizyondan o6nce etkin
maddenin kol damarinda esit dagilimim temin etmek {izere calkalanmalidir. Her
standart inflizyon seti kullanilabilmektedir, ancak bunlar1 pozisyonda tutabilmek igin
kaniil veya flangli ince bir igne kullaniimalidir.

Infiizyon ¢ozeltisi 2 saatlik bir siirede yavasca damar i¢ine verilmelidir.

Inflizyon sirasinda hastalar dikkatle takip edilmelidir. Bu durum &zellikle kan basinci
acisindan 6nemlidir.

Intravendz tedavi 7 ila 14 giin arasinda yapilmalidir. Etkisi ortaya ¢iktiktan sonra,
genellikle 7-14 giin sonra, inflizyon yoluyla uygulama sona erdirilmeli ve tedaviye
agizda dagilan tabletler (giinliik 15-45 mg) ile devam edilmelidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda deneyim yetersizdir. Bu sebeple 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Onerilen doz eriskinlerle aymdir.Yashlarda doz artislan yakin gézlem altinda
yapilmalidir. Kardiyovaskiiler parametre dikkatle takip edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Biobrek/Karaciger yetmezligi:
Mirtazapinin atilim1 bobrek veya karaciger yetmezIligi olan hastalarda azalabilir. Bu durum
sz konusu hastalarin tedavisinde géz 6niinde bulundurulmalidir.

Eger MITAZEN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MITAZEN kullandiysaniz:

MITAZEN’in asin dozda kullanilmasi halinde, alinan doza bagh olarak garpinti
(tasikardi) ve kan basincinda diisme, sinir sistemi bozukluklann ve beraberinde
zaman-mekan bilincini yitirme goriilebilmektedir.

MITAZEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

MITAZEN’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

MITAZEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, MITAZEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MITAZEN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismesi

* Bayginhk

* Deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MITAZEN’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

» Ates, bogaz agris1 ve agiz i¢inde iltthaplanma gibi enfeksiyona isaret eden belirtiler
* Asir sinirlik, kabus gérme gibi ruh ve davranis degisiklikleri

» Sara nobetleri (epilepsi atagi)

Ellerde titreme, kaslarda istemsiz kasilmalar

Asir1 hareketlilik (mani ataklari)

+ 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.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Yorgunluk

» Istah agilmasi ve kilo alma

 Kabizhik

» Uyusukluk veya uykulu olma (genellikle tedavinin ilk haftalarinda gériiliir, ilacin
dozunu doktorunuza damgmadan azaltmayiniz)

« Sivi birikmesi neticesinde eklemlerde veya bacaklarda siskinlik (6dem)

+ Ozellikle yatar veya oturur vaziyetteyken aniden ayaga kalktigimzda olmak
{izere, zaman zaman goriilen bas donmesi ya da sersemleme

* Anormal rilya gérme, anormal diisiinceler

* Bas agnisi

+ Karaciger testlerinde bozulma, degerlerin yiikselmesi

* Deri dokiintiisii

» Eklem ve kas agrilan

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

Bunlar MITAZENin hafif yan etkileridir.



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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. _MiTAZEN’in saklanmasi
MITAZEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MITAZENi kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri - [stanbul

Bu kullanma talimat: 21.12.2011 tarihinde onaylanmustir.



