KULLANMA TALIMATI

MOLREM 45 mg efervesan tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin madde(ler): 45 mg Mirtazapin.
o Yardimct madde(ler): Sodyum Klorir, sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat,
Peg 6000, P.V.P.K-30, sukraloz (E955), limon aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOLREM nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOLREM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MOLREM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MOLREM’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.




1. MOLREM nedir ve ne i¢in kullanilir?

MOLREM, etkin madde olarak 45 mg mirtazapin icerir.

MOLREM, Beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tablet gériinimine sahiptir. 30
efervesan tablet iceren strip ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

MOLREM, major depresyonun tedavisinde kullanilan bir antidepresan grubu ilagtir.
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. MOLREM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Antidepresan ilaglarin (ruhsal c¢okiintii hastah@ini tedavi eden) cocuklar ve 24 yasina
kadar olan genclerdeki kullanimlarimin intihar distince ya da davramislarim artirma
olasihigi bulunmaktadir. Bu nedenle, 6zellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda ilag
dozunun artirilma/azaltilma ya da Kkesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi
huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisiklikleri ya da intihar
olasihig gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerle yakinen izlenmesi
gereklidir. MOLREM, eriskinlerde major depresyon (agir ruhsal cokiintii hastahg)
nobetlerinin tedavisinde kullamilir. Biiyiime, gelisme, kognitif ve davramssal gelisim
agisindan  guvenlik ve etkinlige iliskin veri yetersizligi nedeniyle c¢ocuklarda

mirtazapin’in kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

MOLREM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Mirtazapine veya MOLREM’in i¢indeki diger maddelere karsi alerjiniz varsa,
MOLREM’i kullanmayiniz.
e MAQO inhibitorleriyle (bir baska antidepresan grubu) birlikte ve MAO inhibitdrleri ile

yapilan tedavinin kesilmesinin sonraki ilk iki hafta i¢inde

MOLREM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
e Epilepsi (sara krizi)
e Karaciger hastaligi (sarilik) veya bobrek hastalig

e Gogiis agris1 (anjina) ve yakin zamanda gecirilmis kalp krizi gibi kalp hastaligi,




Diisiik kan basinct

Idrar yapmada zorluk (Biiyiiyen prostat sebep olmus olabilir.)

G0z hastaligi (glokom-g6z tansiyonu)

Seker hastalig1

Sizofreni (diisle gergegin ayirt edilemedigi bir ruh hastaligi) veya manik depresyon

(inigli ¢ikish ruh hali ile karakterize depresyon ¢esidi) gibi psikiyatrik bozukluklar

MOLREM kullandiginiz sirada, ates ve bogaz agris1 olustuysa, mideniz iyi degilse ve

diger hastalik belirtilerine benzer belirtileri kendinizde gOrliyorsaniz veya kan

testlerinizde bir anormallik varsa, durumunuzu derhal doktorunuza bildiriniz. Clnki

antidepresan ilaclar, kemik iligi baskilanmasina neden olarak bagisiklik sisteminizi

zay1f duruma dustrebilir.

Yasl hastalarda MOLREM’e kars1 hassasiyet olabileceginden, dikkatli olunmalidir.

MOLREM genellikle ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullaniimamalidir.

Bu sinifa dahil ilaglar1 kullanan 18 yasin altindaki hastalarda intihara egilim, intihar

diisiincesi ve diismanca davranislar sergileme (6zellikle saldirganlik, zitlasma

davranig1 ve sinirlilik) gibi yan etkilerde artis gortildiigii bilinmelidir. Buna ragmen

doktorunuz 18 yasin altindaki bir hastaya MOLREM recete edebilir. Bu durumu

doktorunuzla konusunuz.

Mirtazapin kullanan 18 yasin altindaki bir hastada yukarida belirtilen yan etkiler

gelisir veya durumu siddetlenirse doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu grup ilaglar

kullanan bu yas grubu hastalarin biiyiimesi, olgunlagmasi, zihinsel ve davranigsal

gelisimi iizerinde uzun siireli glivenlik verileri heniiz agiklanmamustir.

Eger depresyondaysaniz, kendinize zarar verme veya intihar etme diisiincesi iginde

olabilirsiniz. Bu tip ilaclarin etki gosterme suresi 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 Kkendinize zarar vermeyi
diistindiiyseniz,

e Eger geng yetiskinseniz. Klinik arastirmalar sonucu elde edilen veriler,
antidepresanlarla tedavi olan 24 yas alt1 yetiskinlerde intihar egilimi riskinin
arttigini géstermistir.

Eger, herhangi bir zamanda intihar etmeyi veya kendinize zarar vermeyi diisliniirseniz,

doktorunuzla temasa geginiz veya hemen bir hastaneye gidiniz.



e Depresyondaysaniz bu kullanim talimatini okumasi i¢in bir yakininizdan yardim
alabilirsiniz.

e Eger yakinlarmiz depresyon halinizin  kétiilestigini  diisiinliyorlarsa  veya
davraniglarimizin =~ degistigi  konusunda endiseleri varsa, size soOylemelerini
yakinlarinizdan rica edebilirsiniz.

e Antidepresanlarin (ruhsal ¢okiintii hastaligini tedavi eden) kullanimi ¢ogu zaman
oturma ya da hareketsiz durma yetenegindeki kaybin eslik ettigi, hareket etme ihtiyaci
ile iliskilidir. Asir1 hareketliligin en fazla oldugu donem, tedavinin ilk birkag
haftasidir. Bu durum goriildiigii takdirde doktorunuz ile irtibata geginiz.

e Kanmizda sodyum diizeyinin normalin altina diismesine sebep olan ilaglar

kullaniyorsaniz doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gerekliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

MOLREM’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

MOLREM’i yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOLREM’in hamilelerde giivenirligi belirlenmediginden, hamile iseniz, veya hamile kalmay1
planliyor iseniz MOLREM’1 sadece doktorunuzun 6énermesi halinde kullaniniz.

Eger MOLREM’i doguma yada dogumdan ¢ok kisa zaman onceye kadar kullandiysaniz,
bebeginiz olasi yan etkiler agisindan kontrol edilmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz aksini 6nermedikce, emziriyorsaniz MOLREM’i kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim

MOLREM fiziksel ve zihinsel yetenekleri etkileyebilir ya da uyusukluga neden olabilir. Arag

ve makine kullanirken dikkat ediniz.



MOLREM’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MOLREM her dozunda 7.3 mmol (167.9 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- MAO inhibitorleriyle (bir baska antidepresan grubu) birlikte ve MAO inhibitorleri ile
yapilan tedavinin kesilmesinin sonraki ilk iki haftast iginde MOLREM’i
kullanmayiniz.

-SSRl ilaglar, venlafaksin ve L-triptofan veya triptanlar (migren tedavisinde kullanilan
ilaclar), tramadol (agri-kesici), linezolid (antibiyotik), lityum (bazi psikiyatrik
durumlarin tedavisinde kullanilir) ve sar1 kantaron (Hypericum perforatum)
preparatlar1 (depresyonun bitkisel tedavisi) ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz.
Mirtazapinin tek basma veya bu ilaglarla birlikte kullanildigi ¢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.

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

- HIV proteaz inhibitorleri, azol iceren antifungal ilaglar, eritromisin ve nefazodon gibi
karacigerde metabolize edilen bazi glcli ilaclarla eszamanli olarak MOLREM
kullanirken dikkatli olunuz.

- MOLREM, alkoliin etkisini artirabilir. Bu nedenle, alkollu igkilerden kaginmaniz
tavsiye edilmektedir.

- Karbamazepin ve fenitoin gibi epilepsi (sara) ilaglari; rifampisin gibi tiiberkiiloz
ilaglar1 mirtazapin ile birlikte kullanildiklart zaman, kandaki mirtazapin miktarin
azaltabilir. Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu ilaglarla
birlikte kullanilan mirtazapin dozunun artirilmasi veya s6z konusu ilaglarin birlikte
kullanilmas1 durduruldugunda, mirtazapin dozunun azaltilmasi gerekebilir.

- Enfeksiyon ilaglari; bakteriyel enfeksiyon ilaglar1 (eritromisin gibi), mantar
enfeksiyonu ilaglart (ketokonazol gibi) ve HIV/AIDS ilaglart (HIV-proteaz
inhibitorleri gibi) ve mide iilseri ilaglar1 (simetidin gibi) mirtazapin ile birlikte
kullanildiklar1 zaman, kandaki mirtazapin miktarin1 artirabilir. Bu ilaglar

kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu ilaglarla birlikte kullanilan mirtazapin
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dozunun azaltilmasi veya s6z konusu ilaglarin birlikte kullanilmasi durduruldugunda,
mirtazapin dozunun artirilmasi gerekebilir.

- Insiilin veya diger antidiyabetik (seker hastaliginda kullamlan) ilaglarimzin dozunu
ayarlamaya ihtiyac duyabilirsiniz.

- Simetidinle eszamanl kullanildiginda, tedavinin basinda mirtazapin dozu azaltilmali,
simetidinle tedavinin sonunda ise yeniden artirtlmalidir.

- Eszamanli MOLREM ve lityum kullaniminda herhangi bir klinik etki yada degisiklik
g6zlenmemistir.

- Varfarin gibi kanin pihtilasmasin1 saglayan ilaglarla birlikte kullanirken dikkatli
olunuz. Mirtazapin, varfarinin kan Uzerindeki etkilerini arttirabilir. Bu ilaglar
kullantyorsaniz  doktorunuza bilgi veriniz. Bu ilaglarin birlikte kullanildig:

durumlarda, doktorunuzun kan degerlerinizi dikkatle takip etmesi onerilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOLREM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

MOLREM' her zaman, doktorunuzun veya eczacinizin tam olarak size soyledigi sekilde

almiz. Emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol etmelisiniz.

Genellikle tedaviye baslama dozu glinde 15 mg’dir. Doktorunuz ilag dozunuzu, sizin igin en
iyi olan doza ulagmak iizere birkac giin icerisinde artirmanizi Onerebilir (glinliikk 15-45 mg
arasinda). Genellikle doz tiim yaslar i¢in aynidir. Ancak, eger yash bir insansaniz veya bobrek

veya karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz dozu size uyarlayabilir.

Genellikle MOLREM etkisini gostermeye 1 ila 2 hafta sonra baslayacaktir ve 2 ila 4 hafta

sonra, daha 1yi hissetmeye baglayabilirsiniz.

MOLREM'in etkileri hakkinda doktorunuzla konusmaniz, tedavinin ilk birka¢ haftas

suresince onemlidir:

MOLREM kullanmaya baslamanizdan 2 ila 4 hafta sonra, bu ilacin sizi nasil etkiledigi

hakkinda doktorunuzla konusunuz.



Eger hala iyi hissetmiyorsaniz, doktorunuz daha yiiksek bir doz regete edebilir. Bu yeni doz

kullaniminda, 2 ila 4 hafta sonra tekrardan doktorunuzla konusunuz.

Genellikle, depresyon belirtilerinizin 4 ila 6 ayda kaybolmasina kadar, MOLREM

kullanmaniz gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Efervesan tabletleri 1 bardak suda (150 mL) erittikten sonra bekletmeden iginiz.

Degisik yas gruplarinda:

Cocuklarda Kullaninm

Cocuklarda MOLREM’in giivenlik ve etkinligi belirlenmediginden 18 yasin altindaki
cocuklarin MOLREM ile tedavisi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim

Onerilen doz yetiskinler ile aynidir. Fakat yaslh hastalarda MOLREM’e karsi hassasiyet

olabileceginden, dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek Yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda mirtazapinin  klerensi (viicuttan temizlenmesi)
azalabilmektedir. Bu hasta grubunda MOLREM recete edilirken bu durum gdéz o6niinde
bulundurulmalidir.

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizin durumuna gore, dozu ayarlayacaktir. Genelde,
yatmadan once tek doz onerilir.

Bobrek fonksiyonlariin durumu, idrardaki kreatinin miktarinin olglimii ve kan testi ile
belirlenir.

Idrar iceriginde bulunan atik iiriinlerden biri olan kreatinin atilim hizi >30mL/dakika ise

doktorunuz size normal doz kullanmanizi onerecektir.

Karaciger Yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda mirtazapinin klerensi (viicuttan temizlenmesi)
azalabilmektedir. Bu hasta grubunda MOLREM recete edilirken bu durum gdéz o6niinde

bulundurulmalidir.



[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz MOLREM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger MOLREM’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla MOLREM kullandiysamz:
MOLREM’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MOLREM’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger dozunuzu gunde bir defa aldiginiz1 varsayarsak;

MOLREM dozunuzu almayr unuttuysaniz, unutulan dozu almayiniz, atlaymiz. Sonraki

dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Eger dozunuzu gunde iki defa aldiginiz1 varsayarsak

Eger sabah dozunu almay1 unutursaniz, bunu aksam dozuyla birlikte aliniz.

Eger aksam dozunu almayr unutursaniz; unuttugunuz dozu ertesi sabahin dozuyla birlikte
almayiniz; bunu atlaymiz ve tedavinize normal sabah ve aksam dozlarinizi alarak devam
ediniz.

Eger her iki dozu da almay1 unuttuysaniz, unutulan tabletleri dengelemeye c¢alismayiniz. Bu
dozlar1 atlayiniz ve ertesi giin tedavinize normal sabah ve aksam dozlarinizi alarak devam

ediniz.

MOLREM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Depresyonunuz hafiflediyse bile, MOLREM’i kullanmay1 birden birakmayiniz. Eger birden
birakirsaniz, bas agrilariniz olusabilir ve kendinizi hasta hissedebilirsiniz ve bazi depresyon
belirtileri geri gelebilir. Kendinizi gercekten iyi hissediyorsaniz, doktorunuzla konusun. Bu

sayede ilacin dozunu kontrollii bir sekilde azaltabilirsiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MOLREM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MOLREM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6lUmiine basvurunuz:
e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmayi1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi
e Bayginlik

e Deri dokuntuleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MOLREM’¢ karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek gorulir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Ates, bogaz agris1 ve agiz i¢inde iltithaplanma gibi enfeksiyona isaret eden belirtiler
e Agsir sinirlik, kabus gérme gibi ruh ve davranis degisiklikleri
e Sara nobetleri (epilepsi atagi)
o Ellerde titreme, kaslarda istemsiz kasilmalar
e Asirt hareketlilik (mani ataklart)
e (Gozlerin veya derinin sararmasi (bu durum karaciger islev bozukluguna isaret eder)

e Deride anormal his (6rnegin, yanma, karincalanma, kasint1 veya ignelenme)

e Kendini 6ldiirme veya zarar verme diisiinceleri

e Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)

e Siddetli deri reaksiyonlar1 [Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve g6z cevresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), biilloz dermatit, eritema multiforme
(genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan,
asirt duyarlilik durumu), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla

seyreden ciddi bir hastalik)].



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yorgunluk
Istah ag1lmas1 ve kilo alma

Kabizlik

Uyusukluk veya uykulu olma (genellikle tedavinin ilk haftalarinda goriiliir, ilacin

dozunu doktorunuza danismadan azaltmayiniz)

S1v1 birikmesi neticesinde eklemlerde veya bacaklarda siskinlik (6dem)

Ozellikle yatar veya oturur vaziyetteyken aniden ayaga kalktifimzda olmak iizere,

zaman zaman goriilen bag donmesi ya da sersemleme

Anormal rilya gérme, anormal diisiinceler

Bas agris1

Karaciger testlerinde bozulma, degerlerin yilikselmesi

Deri dokdntsu

Eklem ve kas agrilari

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

Agiz kurulugu, halsizlik, bulanti, kusma, huzursuz hissetme

aplastik  anemi,

Bunlar MOLREM’in hafif yan etkileridir. Ortaya cikma olasiligi olan, ancak kalici

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¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MOLREM’in Saklanmasi

MOLREM’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOLREM’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Salutis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti
Adresi: General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim 2/12
Zeytinburnu/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 83 05
Faks: 0 212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel  :(0264)2957500
Fax :(0264) 2915198

Bu kullanma talimati 06.02.2012 tarihinde onaylanmistir.
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