KULLANMA TAL IMATI

MIRAXIN 15 mg aizda eriyen tablet
Agizdan kullanilir.

» Etkin madde Her bir tablet 15 mg mirtazapin icermektedir.

* Yardimci maddelerLaktoz monohidrat, Kroskarmelloz sodyum, Mannittil seliloz, Tat
maskeleyici, Asesulfam K, Portakal aromasi, Siaisk anhidr, Sodyum bikarbonat, Magnezyum
stearat, Talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa&czaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIRAXIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. MIRAXIN'i kullanmadan 6énce dikkat ediimesi gerekenler
3. MIRAXIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MIRAXIN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. MIRAXIN nedir ve ne igin kullanihr?

MIRAXIN, antidepresanlar adiyla bilinen bir ila¢ gruburiyesidir.

MIRAXIN major depresif bozukfun (gzir ruhsal cokinti hastal) tedavisinde kullanilir.
MIRAXIN tabletleri yuvarlak ve beyazdir.

Mevcut ambalaj; 6 tabletlik 5 adet siyrilarak agikdister

2. MIRAXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MIRAXIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Eger mirtazapine veya MRAXIN'in icindeki maddelerden herhangi birine $aragiri
duyarlysaniz. NRAXIN almadan 6nce hemen doktorunuzla konalisiniz.

« Eger monoamin oksidaz inhibitorleri (MAQeri) olarak bilinen ve depresyon (ruhsal
cokunt) hastaginin tedavisinde kullanilan ilaclar kullaniyorsaneya yakin zamanda (son iki
hafta icinde) kullandiysaniz.



MIRAXIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Antidepresan (ruhsal ¢okuntl hagtah tedavi eden) ilaglarin ¢ocuklar ve 24siyen kadar
olan genclerdeki kullanimlarinin intihar diincesini ya da davragarini artirma olasig
bulunmaktadir. Bu nedenle 06zellikle tedavininglbagici ve ilk aylarinda, ilag dozungn
artirlma/azaltiima ya da kesilme doénemlerinde drast gosterebile@ huzursuzluk, ari
hareketlilik gibi beklenmedik davrandezisiklikleri ya da intihar olasifii gibi nedenlerlg
hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilercengakizlienmesi gerekir.

MIRAXIN, major depresif bozukfiun (gzir ruhsal c¢okiinti hastginin) tedavisinde
kullantlir.

Cocuklarda ve 18 yaaltindaki ergenlerde kullanim

MIRAXIN cocuklarda ve 18 waaltindaki ergenlerde normalde kullaniimamalidirynA
zamanda, bilingi gibi, bu sinif ilaglar kullanildiinda, 18 ya altindaki hastalarda intihar
girisimi, intihar digiinceleri ve dgmanca davraglar (casunlukla saldirganlik, asilik ve 6fke)
gibi yan etkilerin riski artmgtir. Buna rgmen doktorunuz 18 yaaltindaki hastalara, onlar igin
en iyisi oldiguna karar verirse BRAXIN'i recete edebilir. Eer doktorunuz 18 yaaltindaki bir
hastaya NRAXIN yazarsa ve siz bunu tarhak isterseniz, litfen doktorunuzasbarunuz. 18
yas altindaki hastalarda MAXIN alindginda, ger yukarida listelenen belirtilerden herhangi
biri gelisirse veya kotulgirse, doktorunuza dagmalisiniz. Ayrica bu ya grubunda,
MIRAXIN’in buiylime, olgunlgma, bilissel ve davragigelisimi ile ilgili uzun sureli guvenlilik
etkileri heniiz belirtilmenstir.

Intihar dgtinceleri ve depresyonunuzun kotiitesi

Eger depresyondaysaniz, bazen intihar etme veya tkigedzrarar verme giinceleriniz olabilir.
Antidepresan ilaglarin etkilerini gosterebilmelegin genellikle iki hafta, kimi zaman da daha
uzun sure kullaniimalari geretnden, bunlar antidepresan tedaviye yenidradginda daha da
fazla olabilir.

Asagidaki kasullar, bu digiincelerin ortaya ¢ikma olagini artirabilir:

» eger kendinizi 6ldirme veya kendi kendinize zararnwerdiincelerine daha once de
kapiimgsaniz.

» eger siz geng bir yegkinseniz. Klinik calgmalardaki bilgiler, antidepresanlar ile tedavi
edilen, psikiyatrik rahatsizliklari olan 25gsy@a altindaki yetkinlerde intihar davragi riskinin
arttigini gostermtir.

— Herhangi bir zamanda kendinizi 6ldirme veya kekehdinize zarar verme gliincelerine
kapilirsaniz, hemen doktorunuzla irtibata gecimyarhemen bir hastaneye gidiniz.
Depresyonda oldiunuzuanlatabilecesiniz bir akrabanizi veya yakin dostunuzu bulmaniz
ve onlara bu kullanma talimatini okumalarini énerinsize fayda sglayabilir. Kendilerinden,
sizdeki depresyonunsiddetlendgini duistindukleri veya davraglarinizdaki dgisikliklere
tzuldakleri takdirde bunu size bildirmelerini isedylirsiniz.

Ayni zamanda, NRAXIN'i asagidaki durumlarda kullanirken de dikkatli olunuz

» eger sizde gagida sayilanlardan herhangi biri varsa ya da daka dimysa:



— Daha once bildirmemseniz aagidaki durumlari MRAXIN kullanmadan 6nce doktorunuza
anlatiniz.

« nobetler (sara). Ber sizde nobet galise veya nobetleriniz sikjasa, MRAXIN almayi
kesiniz ve hemen doktorunuzla irtibata geciniz;

« karaciger hastalgl, sarihk. Ber sarilik olgursa, MRAXIN almayi kesiniz ve hemen
doktorunuzla irtibata geciniz;

* bobrek hastalgi;

» kalp hastaligi veyakan basinci (tansiyon) digmesi

» sizofreni. Eger paranoid dfiinceler (ortada tam ve gecerli bir kanit bulunmaksikisinin
heseyden air derecede kikulanmasi durumu) gibi psikotik belirtiler sikla veya
siddetlenirse, hemen doktorunuzla irtibata geciniz;

* manik depresyon (birbirini izleyen cgku hissi/air ¢calsma ve depresyon dénemleri)gét
cosku veya airi heyecan hissederseniz, IRAXIN almayi kesiniz ve hemen doktorunuzla
irtibata geciniz;

» seker hastalgl (insulin veya dier antidiyabetik feker hastafiinda kullanilan) ilaclarinizin
dozunu ayarlamaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz);

» g0z hastalgl, gbz basincinin artmasi gibi (glokom, g6z tansiypnu)

* idrar yapma zorlu gu, prostat bezinin biyumesi nedeniylesiu

* eger sizde nedeni anjdmayan yuksek ate bogaz &risi ve giz yaralar (Ulserleri) gibi
enfeksiyon belirtileri varsa.

— MIRAXIN almay kesiniz ve kan testi icin hemen doktorungdrininiz. Ender hastalarda
bu belirtiler, kemik ilgindeki kan hicresi yapiminda bozukluklagaret ediyor olabilir. Ender
olmakla birlikte, bu belirtiler daha ¢cok 4—6 hafkaledaviden sonra gorulir.

* eger yginiz ileriyse. Antidepresanlarin yan etkilerine datuyarli olabilirsiniz.

Bu uyarilar, gecmsieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse lutfen doktorunuza
dansiniz.

MIRAXIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilimasi

MIRAXIN kullanirken ger alkol alirsaniz, uyukluk hissedebilirsiniz.
Bu ilaci kullandginiz strece alkol alimi 6énerilmez.

MIRAXIN'i yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alabilingz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

MIRAXIN tedavisi konusunda gebe kadinlardaki sinirl tteeter, bir risk artini isaret
etmemektedir. Ancak, hamilelikte kullanggdzaman dikkatli olunmaldir.

Eser MIRAXIN kullaniyorsaniz ve hamileyseniz veya hamile kalmalanliyorsaniz,
doktorunuza NRAXIN kullanmaya devam edip etmeygnezi sorunuz. Ber MIRAXIN'i
doguma ya da dgumdan ¢ok kisa zaman Onceye kadar kullandiysaebesiniz olasi ters (yan)
etkiler yonuinden kontrol edilmelidir.



Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya @czaci
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
MIRAXIN kullanirken emzirip emziremeyeiiaizi doktorunuza sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MIRAXIN, konsantrasyonunuzu veya dikkatinizi etkileyebifirac ya da makine kullanmadan
once bu yeteneklerinizin etkilenmgaiden emin olmalisiniz.

MIRAXIN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler

MIRAXIN agizda eriyen tabletler laktoz icermektedigeE daha nceden doktorunuz tarafindan
bazisekerlere kay intoleransiniz oldgu séylenmgse bu tibbi Griind almadan dnce doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu tibbi Griin 23 mg'dan az sodyum ihtiva eder. Bgrdltuda sodyuma Igh herhangi bir yan
etki beklenmemektedir

MIRAXIN mannitol icermektedir. Bu nedenle hafif dereckdesatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki listedeki ilaglardan herhangi birini aliyonsa (veya almayi planliyorsaniz),
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Ayrica recetesiz tedarik eitniz herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya yakin zaderalmgsaniz,
lutfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Asagidaki ilaclarla birlikteM IRAXIN kullanmayiniz:

 monoamin oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitdrleri). Ayrica, MAO inhibitorlerinin
kullanimi sona erdikten sonra, iki hafta gecmeddRAKIN kullanmayiniz. Ber MIRAXIN
kullanmayi birakirsaniz, sonraki iki hafta streside MAO inhibitorlerini kullanmayiniz. MAO
inhibitorlerinin - 6rnekleri moklobemid, tranilsipram (her ikisi de antidepresandir) ve
selegilindir (Parkinson hastginda kullantlir).

Asagidaki ilaglarla birlikteM IRAXIN'i dikkatli kullaniniz:

» serotonin geri-alim inhibitérleri (SSRI), venlafakan ve L-triptofan veya triptanlar
(migren tedavisinde kullaniliryramadol (bir agr kesici), linezolid (bir antibiyotik), lityum
(bazi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullani ve St. John’s Wort — sari kantaron
ilaclari (depresyon icin bitkisel bir ilag)gibi antidepresanlar. Cok ender durumlarda,
MIRAXIN tek baina veya bu ilaglarla BMRAXINin kombinasyonu olarak serotonin
sendromu’na neden olabilir. Bu sendromun baz! tidelir sunlardir: nedeni anfdamayan atg
terleme, kalp atim sayisinin artmasi, ishal, (denemeyen) kas kasilmalari, titremeiraaktif
refleksler, hareketlilik, miza¢ @esiklikleri ve biling kaybi. Bu belirtilerin birkacbirden sizde
ortaya c¢ikarsa, hemen doktorunuza bildiriniz.



« antidepresan nefazodon. Bu kaninizdaki NMRAXIN miktarini artirabilir. Bu ilaci
kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz. IRAXIN dozunu azaltmaniza veya nefadozon
kullanimi durduruldgunda. MRAXIN dozunu yeniden artirmaniza ihtiyag duyulabilir.

* benzodiazepinler gilanksiyete veya uykusuzluk ilaglan

olanzapin gibsizofreni ilaclari;

setirizin gibialerji ilaclarn ;

morfin gibisiddetli agr kesici ilaclar.

MIRAXIN bu ilaclarla birlikte kullanilirsa, bunlara glasedasyonu (uyku hali) artirabilir.

» enfeksiyon ilacglari; bakteriyel enfeksiyon ilaglari (eritromisin gibijnantar enfeksiyonu
ilaclar (ketokonazol gibi) ve HIV/AIDS ilaglari (M-proteaz inhibitdrleri gibi) ve mide Ulseri
ilaclari (simetidin gibi).

* Bu ilaglar MRAXIN ile birlikte kullanildiklari zaman, kandaki IRAXIN miktarini artirabilir.
Bu ilaclart kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgileridiz. Bu ilaclarla birlikte kullanilan
MIRAXIN dozunun azaltilmasi veya s6z konusu ilaclarilikbér kullaniimasi durduruldgunda,
MIRAXIN dozunun artiriimasi gerekebilir.

» karbamazepin ve fenitoin gibpilepsi ilaclarr;

rifampisin gibitiberkiloz ilaglari.

Bu ilaclar MIRAXIN ile birlikte kullanildiklari zaman, kandaki RAXIN miktarini azaltabilir.
Bu ilaclart kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgileridiz. Bu ilaclarla birlikte kullanilan
MIRAXIN dozunun artiriimasi veya s6z konusu ilaclaritikee kullaniimasi durduruldgunda,
MIRAXIN dozunun azaltilmasi gerekebilir.

 varfarin gibikanin pihtilasmasini 6nleyen ilaclar

MIRAXIN, varfarin'in etkilerini kanda artirabilir. Bu ita kullaniyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz. Varfarin ve MRAXIN’un birlikte kullanildgi hastalarda doktorunuzun kaninizin
pihtilasma durumunu gosteren tetkikleri dikkatlice izlem@serilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIRAXIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

MIRAXIN’i her zaman, doktorunuzun veya eczacinizin taanagl size soyledi sekilde aliniz.
Emin desilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte fohetmelisiniz.

Genellikle tedaviye bglama dozu ginde 15 veya 30 mg.diboktorunuz ila¢ dozunuzu, sizin
icin en iyi olan doza ukmnak Uzere birkac gin icerisinde artirmanizi 6ndirefgunlik 15-45
mg arasinda). Genellikle doz timska icin aynidir. Ancak, ger yal bir insansaniz veya
bobrek veya karager yetmezlginiz varsa, doktorunuz dozu size uyarlayabilir.



Genellikle MRAXIN etkisini gostermeye 1 ila 2 hafta sonralagacaktir ve 2 ila 4 hafta soni
daha iyi hissetmeye Bayabilirsiniz.

MIRAXIN'in etkileri hakkinda doktorunuzla kogmnaniz, tedavinin ilk birkag haftasi suresil
onemlidir:

— MIRAXIN kullanmaya bgamanizdan 2 ila 4 hafta sonra, bu ilacin sizi Inatkiledigi
hakkinda doktorunuzla kogunuz.

Eger hala iyi hissetmiyorsaniz, doktorunuz daha ykikse doz recete edebilir. Bu yeni d
kullaniminda, 2 ila 4 hafta sonra tekrardan doktomla kongunuz.

Genellikle, depresyon belirtilerinizin 4 ila 6 ay#taybolmasina kadaMIRAXIN kullanmaniz
gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

— MIRAXIN'i her giin ayni saatte ainMIRAXIN’in yatmadan énce, tek doz olarak alinn
en uygunudur. Ancak doktoruniMiRAXIN dozunuzu bdélmeyi 6nerebil- bir yarisi sabah ve
diger yarisi gece yatmadan once. Yl doz yatmadan dnce alinmalidir.

Agizda ¢ozunur tabletlesagidaki sekilde alinir
Tabletleri g&izdan aliniz.
1. Agizda ¢Ozunur tableti kirmayiniz

Agizda ¢ozunur tabletin kirillmasini dnlemek icin |¢éhlgoziine baski yapmayin&ekil A).

Sekil A.
2. Bir tablet gozuini kopariniz

Bir tablet gozunu, noktali ¢izgi boyunca yirtargkraniz Sekil 1).
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Sekil 1.



3. Folyoyu aginiz

Blisteri kaplayan folyoyu, oklasaret edilen k§eden bglamak tzere dikkatlice soyunugegkil 2
ve 3).

Sekil 2.

Sekil 3.

4, Agizda ¢ozunur tableti gbzden dyari ¢ikariniz

Agizda ¢ozunur tableti, kuru elinizle tablet gozturgrzgikariniz ve dilinizin Gzerine yesteiniz
(Sekil 4).

Sekil 4.
Agizda ¢Ozunur tablet hizla ¢ozunecektir ve susualgbiir.

Degisik yas gruplarinda kullanimi



Cocuklarda kullanimi: MIRAXIN normal olarak, cocuklarda ve 18sya altindaki ergenlerde
kullanilmamalidir. Ayrica bu grup ilaglan kullanai8 ygindan kuguk gencglerde intihar
distncelerinin, intihar gigimlerinin ve digmanca davraglarin (6ncelikle yikici davrasgiar,
ters davranlar ve 6fke) gorulme riskinin argani bilmelisiniz. Ancak doktorunuz tim bunlara
ragmen uygulayabilegg en iyi tedavi oldgunu digunirse, 18 yandan kiguk hastalara da
MIRAXIN verebilir. Eser doktorunuz 18 yaaltindaki bir hastaya BRAXIN verdiyse ve bunu
tartismak isterseniz, lutfen doktorunuza gataz. Yukaridaki belirtilerden herhangi birinin,
MIRAXIN kullanan 18 ya altindaki hastalarda ortaya cgktn veya koétilgtigini doktorunuza
anlatmaniz gerekebilir. Ayrica RAXIN’in bu yas grubunda buyime, olgusiaa, bilissel ve
davrangsal gelgme Uzerinde uzun doénemdeki etkileri de hentiz orkayalmuy desildir.

Yashlarda kullanimi: Onerilen doz egkinlerle aynidir. Yali hastalarda doz artirimi, tatminkar
ve guvenilir bir cevabin alinabilmesi igin yakinzgm altinda gercek$érilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalarda mirtazapinin klerensi (vicuttamizlenmesi)
azalabilmektedir. Bu hasta grubundalRAXIN recete edilirken bu durum goz Oninde
bulundurulmahdir.

Eger MIRAXIN'in etkisinin ¢cok giicli veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NRAXIN kullandiysaniz

— Eger siz veya bgka biri fazla miktarda NRAXIN almissa, hemen doktorunuzu arayiniz.
MIRAXIN doz giminin en ¢ok gorilen belirtileri (gér ilaclar veya alkol dinda), ba donmesi,
dezoriyantasyon (zaman - mekan bilincini yitirme)kalp atim sayisi agtdir.

M/RAXIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

MIRAXIN’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

Eger dozunuzwinde bir defaaldiginizi varsayarsak

. MIRAXIN dozunuzu almay! unuttuysaniz, unutulan dozu almayatlayiniz. Sonraki
dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Eger dozunuzwlnde iki defaaldiginizi varsayarsak

* Eger sabah dozunu almayi unutursaniz, bugarakdozuyla birlikte aliniz.

* Eger agam dozunu almay! unutursaniz; ungttnuz dozu ertesi sabahin dozuyla birlikte
almayiniz; bunu atlayiniz ve tedavinize normal salmalsam dozlarinizi alarak devam ediniz.

* Eger her iki dozu da almayi unuttuysaniz, unutuldoetderi dengelemeye camayiniz. Bu
dozlari atlayiniz ve ertesi giin tedavinize nornadlad ve ajam dozlarinizi alarak devam ediniz.

MIRAXIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
— Yalnizca doktorunuza dagtiktan sonra NRAXIN kullanimini kesiniz.



Eger kullanimi cok erken keserseniz, depresyonunuzart@yabilir. Kendinizi cok iyi
hissediyorsaniz, o0ncelikle doktorunuzla kgmuz. Doktorunuz tedavinizin ne zaman
kesilecgine karar verecektir.

MIRAXIN almayi, depresyonunuz diizegnoisa bile birdenbire durdurmayinizgéd MIRAXIN
kullanimini aniden keserseniz, kendinizi hastasesar tedirgin veya engtli hissedebilirsiniz ve
basagriniz olabilir. Bu belirtiler yava yavg kesildikten sonra yok olabilir. Doktorunuz
dozunuzu naslil yaggyava azaltacginizi size anlatacaktir.

Eger bu drtntn kullanimiyla ilgili herhangi ¢ sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MRAXIN yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkilerkeste goriilmez.
Bazi yan etkiler dierlerinden daha fazla meydana geliifRAXIN’in olasi yan etkileri gagida
listelenmitir ve su sekilde siniflandirilabilir;

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1'inde gortlebilir.

* Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin &fnfdzla gortlebilir.

* Yaygin olmayarn 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanmd&h fazla gorulebilir.

» Seyrek 1000 hastanin 1’'inden az gorulebilir.

* Cok seyrek 10.000 hastanin 1'inden az gorulebilir.

» Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:

* istah ve vucut girligl artl
* uyusukluk veya uyku hali
* ba agnisi;

* agiz kurulusu

Yaygin:

* halsizlik

* bas donmesi, sersemlik hali

* titreklik veya istem du titreme (tremor)

* bulanti

* ishal

* kusma

» kurdesen veya deri dokuntileri (ekzantem)

» eklemlerinizde (artralji) veya kaslarinizda (miyedgri

e Sirt grisi

* birdenbire ayga kalktginizda ba donmesi hissi veya bayilma (ortostatik hipotans)yo
* sivi tutulumu nedeniylgisme (tipik olarak ayaklarda veya ayak bileklerinde)
» yorgunluk

» canli ruyalar

 zihin kargikligl

* tedirgin hissetme



* uyku problemleri

Yaygin olmayan:

» coskulu veya heyecanl ‘yiksek’ hissetme (mani)

— MIRAXIN kullanmay! kesiniz ve hemen doktorunuza anlatiniz

» deride, yanmagne batmasi, gidiklanma veya karincalanma gibi aabduyular algilanmasi
(parestezi)

* huzursuz bacaklar

* bayginlhk (senkop)

» agizda uyyukluk hissi (oral hipoestezi)

» disuk kan basinci

» kabuslar

* huzursuzluk hissetme

» halusinasyonlar (gercekte olmaygayleri gorme, duyma, hissetme, vb.)
* hareket etme arzusu

Seyrek:

» go0zlerin veya derinin sararmasi; bu durum kaecfonksiyon bozuklgunu akla getirebilir
(sarihk)

— MIRAXIN kullanmay! kesiniz ve hemen doktorunuza anlatiniz

» kas sgirmesi veya kasiimasi (miyoklonus)

Bilinmiyor :

» ani nedeni bilinmeyen yuksek gtebogaz arisi ve gz Ulserleri gibi enfeksiyon belirtileri
(agranulositoz)

— MIRAXIN kullanmay! kesiniz ve kan testi icin hemen doltorz ile irtibata geginiz.

Ender durumlarda BRAXIN, kan hiicresi yapiminda bozukluklara (kemikiilbaskilanmasi)
neden olabilir. MRAXIN’in, akyuvar sayisini gegcici olarak azaltabilméggranilositopeni)
nedeniyle, kimi insanlarin enfeksiyona gadtirenci azalir. MRAXIN seyrek olarak eritrositlerin
(alyuvarlarin) ve akyuvarlarin sayisinin azalmas(aplastik anemi) yani sira, kan plateletlerinin
(pthtillsmadan  sorumlu  kan pulcuklar) sayisinin  azalmasi@mbositopeni) veya
akyuvarlarinizin artmasina (eozinofiliye) nederbdia

» epilepsi atgl (n6betler, sara)

— MIRAXIN kullanmay! kesiniz ve hemen doktorunuza bildiini

nedeni bilinmeyen ageterleme, kalp atim hizi agt) ishal, (kontrol edilemeyen) kas kasiimasi,
titreme, air1 istemsiz hareket, hareketlilik, ruh haligdgklikleri ve biling kaybi gibi belirtilerin
birlikte bulunmasi. Cok nadir durumlarda bunlarosenin sendromunun belirtileri olabilir.

— MIRAXIN kullanmay! kesiniz ve hemen doktorunuza bildiini

» kendini 6ldirme veya zarar vermesdiiceleri

— Hemen doktorunuzla ilgime geciniz veya hemen hastaneye gidiniz.

» agizda anormal duyular (oral parestezi)

» agizdasisme (&1z 6demi)

* kanda sodyum diizeyinin normalin altingmahési (hiponatremi)
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siddetli deri reaksiyonlari [Stevens-Johnson sendrdRiltte ve g0z cevresinde kan oturmasi,
sislik ve kizarikhkla seyreden iltihap), bill6z dertba eritema multiforme (genelde
kendiliginden gecen, el, yiz ve ayakta dantele benzer ikidgarolusturan, airi duyarllik
durumu), toksik epidermal nekroliz (deride ici siolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)].

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.trsitesinde yer alanila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314

00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayaralkKiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullkanmakta oldgunuz ilacin guvenligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabigi yan etki ile kajilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz

5. MIRAXIN’in saklanmasi
M/RAXIN’i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Istktan ve nemden korumak icin orijinal ambalaji isgrde, 25°C’nin altinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrdRAXN'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihinden
once kullaniniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KiigikgekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylagtmi
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