KULLANMA TALIMATI

ZAPIX 45 mg film tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: 45 mg Mirtazapin

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, hidroksipropilseliilloz SSL,

koloidal silikondioksit, magnezyum stearat, hipromelloz, polisorbat 80, titanyum dioksit,
polietilen glikol

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

-Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZAPIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZAPIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZAPIX nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZAPIX 'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. ZAPIX nedir ve ne icin kullanilir?
ZAPIX, etkin madde olarak 45 mg mirtazapin igerir.

ZAPIX, beyaz renkli, oval, bombeli, bir yiizii derin ¢entikli tablet goriiniimiine sahiptir. 14
veya 28 tabletlik blister ambalajlarda bulunur.

ZAPIX, majdér depresyonun tedavisinde kullanilan bir antidepresan grubu ilactir.
Depresyonun genel belirtileri, kendini mutsuz, aglamakli, kederli hissetme hali, gilinliik
islerini yapmakta zorluk ¢ekme, uykusuzluk ya da asir1 uyku hali, endiseli hissetme ve istah
degisiklikleri olarak siralanabilir.

2. ZAPIX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaclarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin
intihar diisiince ya da davramslarim artirma olasihigi bulunmaktadir. Bu nedenle,
ozellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda ila¢ dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi
beklenmedik davramis degisiklikleri ya da intihar olasihig1 gibi nedenlerle hastanin
gerek ailesi gerekse tedavi edicilerle yakinen izlenmesi gereklidir. Mirtazapin,
eriskinlerde depresyon nobetlerinin tedavisinde endikedir. Giivenlik ve etkinlige iliskin
veri yetersizlig¢i nedeniyle c¢ocuklarda Mirtazapin’in  kullamlmas:1 tavsiye
edilmemektedir.

ZAPIX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Mirtazapin’e veya ZAPIX’in icindeki diger maddelere karsi alerjiniz varsa, ZAPIX’i
kullanmayniz.

e MAO inhibitorleriyle (bir baska antidepresan grubu) birlikte ve MAO inhibitdrleri ile
yapilan tedavinin kesilmesinin sonraki ilk iki hafta i¢inde

ZAPIX'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Epilepsi (sara krizi)

Karaciger hastaligi (sarilik) veya bobrek hastaligi

Gogiis agrist (anjina) ve yakin zamanda gegirilmis kalp krizi gibi kalp hastaligi,

Diistik kan basinct

Idrar yapmada zorluk (Biiyiiyen prostat sebep olmus olabilir.)

G0z hastalig1 (glokom-goz tansiyonu)

Seker hastalig

Sizofreni (disle gercegin ayirt edilemedigi bir ruh hastaligl) veya manik depresyon (inisli

cikish ruh hali ile karakterize depresyon ¢esidi) gibi psikiyatrik bozukluklar

e ZAPIX kullandiginiz sirada, ates ve bogaz agris1 olustuysa, mideniz iyi degilse ve diger
hastalik belirtilerine benzer belirtileri kendinizde goriiyorsaniz veya kan testlerinizde bir
anormallik varsa, durumunuzu derhal doktorunuza bildiriniz. Ciinkii antidepresan ilaglar,
kemik iligi baskilanmasina neden olarak bagisiklik sisteminizi zayif duruma diisiirebilir.

e Yasl hastalarda ZAPIX e kars1 hassasiyet olabileceginden, dikkatli olunmalidur.




e ZAPIX genellikle ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidir. Bu
sinifa dahil ilaglar1 kullanan 18 yasin altindaki hastalarda intihara egilim, intihar diisiincesi
ve diismanca davranislar sergileme (6zellikle saldirganlik, zitlasma davranisi ve sinirlilik)
gibi yan etkilerde artis goriildiigii bilinmelidir. Buna ragmen doktorunuz 18 yasin
altindaki bir hastaya ZAPIX regete edebilir. Bu durumu doktorunuzla konusunuz.
Mirtazapin kullanan 18 yasin altindaki bir hastada yukarida belirtilen yan etkiler gelisir
veya durumu siddetlenirse doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu grup ilaglar1 kullanan bu yas
grubu hastalarin biiylimesi, olgunlasmasi, zihinsel ve davranigsal gelisimi tizerinde uzun
stireli glivenlik verileri heniiz agiklanmamastir.

e Eger depresyondaysaniz, kendinize zarar verme veya intihar etme diisiincesi iginde
olabilirsiniz. Bu tip ilaglarin etki gosterme siiresi 2 hafta veya daha uzun siirebileceginden,
bu durum ilaci kullanmaya ilk basladiginiz donemlerde artabilir.

Asagidaki durumlarda, yukarida bahsedilen diisiinceler i¢inde olmaniz olasidir;

e Eger gecmisinizde intihar etmeyi veya kendinize zarar vermeyi diisiindiiyseniz,

e Eger geng yetiskinseniz. Klinik arastirmalar sonucu elde edilen veriler, antidepresanlarla
tedavi olan 25 yas alt1 yetiskinlerde intihar egilimi riskinin arttigin1 géstermistir.

Eger, herhangi bir zamanda intihar etmeyi veya kendinize zarar vermeyi diisliniirseniz,
doktorunuzla temasa ge¢iniz veya hemen bir hastaneye gidiniz.

Depresyondaysaniz bu kullanim talimatinit okumasi igin bir yakininizdan yardim alabilirsiniz.
Eger yakinlariniz depresyon halinizin koétiilestigini diislinliyorlarsa veya davranislarinizin

degistigi konusunda endiseleri varsa, size sdylemelerini yakinlarmizdan rica edebilirsiniz.

Bu uyari, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ZAPIiX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkolle beraber ZAPIX’i kullanmak, uyusukluga neden olabilir. Bu yiizden, alkolle beraber
ZAPIX’i kullanmayiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZAPIX’in hamilelerde giivenirligi belirlenmediginden, hamile iseniz, ZAPIX’i sadece
doktorunuzun 6nermesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz aksini énermedikge, emziriyorsaniz ZAPIX’i kullanmayiniz.



Arac¢ ve makine kullanim

ZAPIX fiziksel ve zihinsel yetenekleri etkileyebilir ya da uyusukluga neden olabilir. Arag ve
makine kullanirken dikkat ediniz.

ZAPIX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ZAPIX yardimci madde olarak laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- MAO inhibitérleriyle (bir baska antidepresan grubu) birlikte ve MAO inhibitorleri ile
yapilan tedavinin kesilmesinin sonraki ilk iki haftasi icinde ZAPIX’i kullanmayiniz.

- SSRI ilaglar, venlafaksin ve L-triptofan veya triptanlar (migren tedavisinde kullanilan
ilaglar), tramadol (agri-kesici), linezolid (antibiyotik), lityum (baz1 psikiyatrik durumlarin
tedavisinde kullanilir) ve sar1 kantaron (Hypericum perforatum) preparatlart (depresyonun
bitkisel tedavisi) ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz. Mirtazapinin tek basina veya bu
ilaglarla birlikte kullanildigr ¢ok nadir durumlarda, serotonin sendromu meydana gelmistir.
Bu sendromun bazi belirtileri; agiklanamayan ates, terleme, kalp atiminda artis, ishal, (kontrol
edilemeyen) kas kasilmalari, titreme, asir1 refleks hareketleri, huzursuzluk, duygu degisimleri
ve suursuzluktur. Eger bu belirtilerden iki ya da daha fazlasi sizde varsa derhal doktorunuzla
konusunuz.

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

- HIV proteaz inhibitdrleri, azol igeren antifungal ilaglar, eritromisin ve nefazodon gibi
karacigerde metabolize edilen bazi giiclii ilaglarla eszamanli olarak ZAPIiX kullanirken
dikkatli olunuz.

- ZAPIX, alkoliin etkisini artirabilir. Bu nedenle, alkollii ickilerden ka¢inmaniz tavsiye
edilmektedir.

- Karbamazepin (karacigerde metabolize edilen bir ilag), ZAPIX’in atilimim yaklasik iki kati
artirir.

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

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

- Varfarin gibi kanin pihtilagmasini saglayan ilaclarla birlikte kullanirken dikkatli olunuz.
Mirtazapin, varfarinin kan Ttzerindeki etkilerini arttirabilir. Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz
doktorunuza bilgi veriniz. Bu ilaglarin birlikte kullanildigi durumlarda, doktorunuzun kan
degerlerinizi dikkatle takip etmesi Onerilir.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ZAPiX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Tedavinin baslangic dozu 1 adet ZAPIX 15 mg film tablet’tir. Daha etkili bir tedavi i¢in doz
olarak ZAPIX 45 mg film tablet almalisiniz.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Doktorunuz ZAPIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir miktar s1v1 (1 bardak su) ile yutarak aliniz, ¢ignemeyiniz. ZAPIX’i giin iginde
esit olarak boliinmiis dozlarda bir sabah ve bir aksam alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ZAPIX’in giivenlik ve etkinligi belitlenmediginden ¢ocuklarin ZAPIX ile tedavisi
Onerilmez.

Yashlarda kullanim:

Onerilen doz yetiskinler ile aymdir. Fakat yash hastalarda ZAPIX’e karsi hassasiyet
olabileceginden, dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz bdbrek fonksiyonlarmizin durumuna gore, dozu ayarlayacaktir. Genelde,
yatmadan once tek doz onerilir.

Bobrek fonksiyonlarinin durumu, idrardaki kreatinin miktarinin 6lglimii ve kan testi ile
belirlenir.

Idrar iceriginde bulunan atik {iriinlerden biri olan kreatinin atilm hizi >30mL/dakika ise
doktorunuz size normal doz kullanmanizi 6nerecektir.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ZAPIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

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

Kullanmaniz gerekenden fazla ZAPIX kullandiysamz:

ZAPIX’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



ZAPIX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
ZAPIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Depresyonunuz hafiflediyse bile, ZAPIX’i kullanmay1 birden birakmayiniz. Eger birden
birakirsaniz, bas agrilariniz olusabilir ve kendinizi hasta hissedebilirsiniz ve bazi depresyon
belirtileri geri gelebilir. Kendinizi ger¢ekten iyi hissediyorsaniz, doktorunuzla konusun. Bu
sayede ilacin dozunu kontrollii bir sekilde azaltabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZAPIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZAPIX’i almayr durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

e Bayginhk

e Deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZAPIX e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Ates, bogaz agris1 ve agiz i¢inde iltihaplanma gibi enfeksiyona isaret eden belirtiler
Asiri sinirlik, kabus gérme gibi ruh ve davranis 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 ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Yorgunluk

e Istah acilmas1 ve kilo alma
o Kabizlik



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

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

Ozellikle yatar veya oturur vaziyetteyken aniden ayaga kalktiginizda olmak iizere, zaman

zaman goriilen bas donmesi ya da sersemleme

Anormal riiya gorme, anormal diisiinceler

Bas agrisi.

Karaciger testlerinde bozulma, degerlerin yiikselmesi

Deri dokiintiisii

e Eklem ve kas agrilar1

Bunlar ZAPIX’in hafif yan etkileridir. Ortaya ¢ikma olasilig1 olan, ancak kalic1 olmadiklar1 ve
rahatsizlik olusturmadiklar1 siirece tibbi miidahale gerektirmeyen yan etkileridir. Bu yan
etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

5. ZAPIX’in saklanmasi

ZAPIX'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZAPIX'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZAPIX’i kullanmaymiz.
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