KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TOLVON 30 mg Film Kapl1 Tablet

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 30 mg mianserin hidrokloriir igerir.

Yardimc1 madde(ler):
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Film Kapli Tablet
Ortadan ¢entikli, beyaz

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar
Ilag tedavisi gerektiren depresif bozukluklarda depresyon semptomlarinin giderilmesi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi

Yetiskinler: Dozaj hasta bazinda belirlenmelidir. Baslangic dozu olarak giinde 30 mg
onerilmektedir. Optimum klinik yanitin saglanmasi i¢in doz kademeli olarak birkag¢ giinde bir
artirilabilir. Etkili giinliik doz genel olarak 30 ile 90 mg arasindadir.

Uygulama sekli:
Tabletler agiz yoluyla, gerekirse siviyla birlikte alinmali ve ¢ignenmeden yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Geriyatrik popiilasyon: Baslangi¢ dozu giinde maksimum 30 mg’dir ve dikkatli gézetim
altinda kademeli olarak arttirilmalidir. Terapétik etkinin gozlendigi idame dozu yetiskinler
i¢in Onerilen dozun altinda olabilir.

Pediyatrik popiilasyon: TOLVON, c¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde
kullanilmamalidir (bkz. B6lim 4.4).

Liitfen dikkat ediniz:

Giinliik doz boliinmiis dozlar olarak veya geceleri tek bir doz (maksimum 60 mg’a kadar)
olarak alinabilir.Olas1 sedasyon etkisinden &tiirii uykuyu gegici olarak iyilestirebileceginden
dolay1 hastalarda gece tek doz kullanim tercih edilebilir.

e Yeterli dozla yapilan tedavi 1-3 hafta icerisinde olumlu bir yanit saglamalidir. Yetersiz
yanit durumunda doz, maksimum doza arttirilabilir. 1-3 hafta daha gectikten sonra hala
yanit yoksa, tedavi kesilmelidir.

e Yeterli bir yanit ile birlikte ayn1 doz en az dort hafta boyunca korunmalidir. Sonrasinda,
dozaj genellikle semptomlar tekrarlanmadikca, kademeli olarak, 6rnegin dozun yarisina

kadar diisiiriilebilir.
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e Klinik iyilesme meydana geldikten sonra 4-6 ay boyunca tedaviye devam edilmesi
tavsiye edilmektedir. Doz, kademeli olarak azaltilabilir.

e TOLVON tedavisinin aniden kesilmesi nadiren ¢ekilme belirtilerine neden olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Mani.
e Agir karaciger hastaligi.
¢ Mianserin ya da i¢indeki yardimec1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik.

e Monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitorleriyle mianserinin birlikte kullanimi (Bkz. bolim
4.5).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Antidepresan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar olan genglerdeki kullanimlarinin
intihar diisiincesi ya da davraniglarini artirma olasiligt bulunmaktadir. Bu nedenle
Ozellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun artirilma/azaltilma ya da
kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi
beklenmedik davranis degisiklikleri ya da intihar olasili1 gibi nedenlerle bu hastalarin
gerek ailesi gerekse bakim verenlerce yakindan izlenmesi gerekir.

TOLVON c¢ocuk ve 18 yasin altindaki ergenlerin tedavisinde kullanilmamalidir.
TOLVON, 18 yas iistiindeki ilag tedavisi gereken hastalarin depresif bozukluklarinda,
depresyon semptomlarinin giderilmesinde endikedir.

e Cocuk ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanim

TOLVON c¢ocuk ve 18 yas altindaki ergenlerin tedavisinde kullanilmamalidir. Klinik
caligmalarda, antidepresanlarla tedavi edilen cocuk ve ergenlerde plasebo ile
karsilastirildiginda intihar ile ilgili davranislar (intihar girisimi ve intihar diisiinceleri) ve
diismanca davranislar (asir1 saldirganlik, karsi gelme davranisi ve 6fke) daha sik
gozlenmistir. Eger klinik gereksinim temelinde tedavi karari alinirsa, hasta intihar
semptomlarinin ortaya ¢ikmasi agisindan yakindan izlenmelidir. Ayrica ¢ocuk ve
ergenlerde biiyiime, olgunlasma, bilissel ve davramis gelisimi ile ilgili uzun siireli
giivenlilik verisi eksiktir.

o Intihar/intihar diisiinceleri veya klinik kotiilesme
Depresyon, intihar diislinceleri, kendine zarar verme ve intihar (intiharla iligkili olaylar)
riskinin artis1 ile iliskilidir. Belirgin bir diizelme ortaya ¢ikana dek bu risk siirer.
Tedavinin ilk birka¢ haftasinda diizelme goriilmeyebilir, hastalar diizelme goriilene dek
yakindan izlenmelidir. Genel klinik tecriibelerimize gore intihar riskinin, iyilesmenin
erken evrelerinde artabildigi bilinmektedir.

Intihar ile iliskili davranis ykiisii olan hastalarin veya tedaviye baglamadan énce belirli
diizeyde intihar diisiinceleri olan hastalarin intihar diisiinceleri ya da intihar girisimleri
acisindan daha fazla riske sahip olduklar1 bilinmektedir ve bu hastalar tedavi sirasinda
dikkatli izlenmelidir. Psikiyatrik bozukluklari olan erigkin hastalarda yapilmis olan,
plasebo-kontrollii klinik ¢aligmalarin bir meta-analizi, antidepresan kullanan 25 yas alt1
hastalarda  intihar  davraniglar1  sergileme riskinin, plasebo verilenler ile
karsilagtirildiginda  asttrg@nalqogostermistiv.. Hastakam sgozetim  altinda tutulmalidir ve
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doz degisikliklerinde eslik edilmelidir. Hastalar, (ve hasta yakinlari) herhangi bir klinik
kotiilesme, intihar girisimi veya alisilmisin disinda davranis degisiklikleri agisindan
izlenmeleri hakkinda uyarilmalidir ve semptomlar ortaya ¢iktiginda acil tibbi destek
aranmasi konusunda uyarilmalidir.

Intihar olasilig1 nedeniyle ve ozellikle tedavi baslangicinda hastaya, yalnizca sinirh
sayrda TOLVON film kapli tableti verilmelidir.

e Genellikle graniilositopeni veya agraniilositoz olarak ortaya ¢ikan kemik iligi
depresyonu gelisimi TOLVON tedavisi sirasinda bildirilmistir. Bu reaksiyonlar en sik
olarak tedaviye baslandiktan 4-6 hafta sonra ortaya ¢ikmis ve genel olarak tedavi
kesildikten sonra normale donmiistiir; tiim yas gruplarinda gozlenmis olmakla birlikte
yaslilarda daha sik ortaya ¢ikmaktadir. Hastanin yiiksek atesi, bogaz agrisi, stomatit
veya diger enfeksiyon bulgulari varsa tedavi kesilmeli ve tam kan sayimi1 yaptirilmalidir.

QT uzamasi ve ventrikiiler aritmiler

e TOLVON’un pazarlama sonrasi kullanimi sirasinda QT uzamasi, torsades de pointes ve
ventrikiilertasikardi raporlanmistir. Raporlarin ¢ogu, asir1 dozla baglantili olarak veya
QT araligini uzatabilen ilaglarin eszamanli kullanimi dahil olmak tizere QT uzamasi igin
diger risk faktorlerine sahip hastalar1 kapsamaktadir (bkz. bolim 4.5, 4.8 ve 4.9).
Bilinen kardiyovaskiiler hastaligi veya ailesinde QT uzamasi Oykiisii olan hastalara
TOLVON recetelenirken ve QTc araligini uzatabilecek diger ilaglarin eszamanli
kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir. QT uzamasi, ani kardiyak oOliim riskinin
artmasina sebep olabilir.

Dikkatli dozlamanin yani sira diizenli ve yakin izleme asagidaki durumlarda gereklidir:

- Epilepsi ve organik beyin sendromu;

- Karaciger veya bobrek yetmezligi;

- Miktiirisyon bozukluklar1 (6rnegin prostat hipertrofisi, ancak TOLVON'un antikolinerjik
etkisi minimal oldugu i¢in bu problemler beklenmemektedir);

- Akut dar a¢ili glokom, artan goz i¢i basinct (bu durumda da TOLVON ile ortaya ¢ikan
problem riski, antikolinerjik etkinin minimal olmas1 sebebiyle sinirlidir);

- Kardiyak iletim bozukluklari, anjina pektoris ve yakin zamanda gecirilmis miyokard
enfarktiisii gibi kalp hastaliklari, bu durumda normal 6nlemler alinmali ve birlikte verilen
ilaglar dikkatli bir sekilde dozlanmalidir;

- Diisiik kan basinci;

- Diabetes Mellitus.

Sarilik goriildiiglinde tedavi kesilmelidir.

Ek olarak, asagidakiler dikkate alinmalidir:

- Sizofreni veya diger psikotik bozukluklari olan hastalara antidepresanlar uygulandiginda
psikotik semptomlarin olas1 kétiilesmesi. Paranoyak diisiinceler artabilir.

- Manik-depresif psikozun depresif evresi tedavi edilirken manik evreye doniisebilir.

- Ozellikle tedavinin baslangicinda intihar riskinden dolayr hastaya sinirli sayida tablet
verilmelidir.

- Antidepresanlar bagimlilik yapmasa da, uzun siireli kullanimdan sonra tedavinin aniden
kesilmesi bulanti, bas agris1 ve halsizlige neden olabilir.

- Yagh hastalar genellikle antidepresanlara daha duyarhidir, Ozellikle ortostatik
hipotansiyon ve antikolinerjik yan etkileri bilinmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
TOLVON kullanirken de genel olarak antidepresanlar i¢in gecerli olan etkilesimlerin
dikkate alinmasi tavsiye edilir.

e Antidepresanlar, antipsikotiklerin, hipnotiklerin, sedatif ve anksiyolitiklerin,
antihistaminiklerin ve alkoliin yatistiric1 etkilerini ve ayrica parasempatolitiklerin
etkilerini artirabilir. Bahsedilen ilaglarin dozu bazi durumlarda azaltilmalidir.

e TOLVON ve alkoliin birlikte kullanimi, alkoliin merkezi sinir sistemi tizerindeki
baskilayic1 etkisini gecici olarak gii¢lendirebilir; bu sebeple hastalara tedavi sirasinda
alkol almaktan kaginmalar1 tavsiye edilmelidir.

e CYP3A4 indiikleyicileri olan (fenitoin ve karbamazapin gibi) antiepileptik ilaglarla es
zamanli tedavi, mianserin plazma diizeylerinin diismesine neden olabilir. Bu ilaglarla
birlikte mianserin baglatildiginda veya kesildiginde doz ayarlamasi diistiniilmelidir.

e Oral kontraseptifler ve barbitiiratlar, karaciger lizerindeki etkileriyle antidepresanlarin
metabolizmasin1 hizlandirir. Ote yandan simetidin ve bazi antipsikotikler de bu
metabolizmay1 engeller.

e Tiromimetiklerle birlikte antidepresanlar hipertiroidizm semptomlarina neden olabilir.
Ayrica, tiromimetikler, anti-depresan etkisini artirabilir.

e Antidepresanlar,  peristaltizm  yavaslamasi  nedeniyle  bagirsakta  levodopa
metabolizmasini hizlandirabilir.

e Trisiklik antidepresanlar gibi, Tolvon da etkilesim riski nedeniyle MAO inhibitorleri
(moklobemid, tranilsipromin ve linezolid gibi) ile birlikte uygulanmamalidir. Bir MAO
inhibitori ile tedavinin kesilmesinden yaklasik 14 giin sonrasina kadar bu etki i¢in bir
risk vardir. Tersine, mianserin ile tedavi edilen hastalarin MAO inhibitorleri ile tedavi
edilebilmesi i¢in yaklasik iki hafta gegmesi gerekir (bkz. boliim 4.3).

e TOLVON, betanidin, klonidin, metildopa, guanetidin veya propranalol (tek basina veya
hidralazin ile birlikte) etkilesime girmemektedir. Yine de antihipertansif ila¢ tedavisi
alan hastalarda kan basincinin takip edilmesi tavsiye edilmektedir.

e Fenprokumon gibi kumarin tipi antikoagiilanlarin etkisi TOLVON'dan etkilenmez.

e QT uzamasi ve/veya ventrikiiler aritmi (6rn., Torsades de Pointes) riski QTc araligini
uzatan diger ilaglarin (Orn., bazi antipsikotikler ve antibiyotikler) es zamanl
kullanimryla artar. Diger ilaglarin QTc araligi iizerindeki etkileri hakkinda bilgi sahibi
olmak i¢in liitfen o ilaglarin iiriin bilgilerini kontrol ediniz.

Ozel popiilasyonlarla ilgili ek bilgiler:
Higbir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Doktorlar, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalar1 konusunda yonlendirmelidir.

Gebelik donemi
Potansiyel hasar1 degerlendirmek icin insanlarda TOLVON'un gebelikte kullanimina iliskin
yeterli veri bulunmamaktadir.

Emzirme donemi

Insanlarda, emzirme doneminde potansiyel hasar1 degerlendirmek igin yeterli veri
bulunmamaktadir.

Hayvan deneyleri ve simirli insan verileri, mianserinin fetal veya neonatal zarara neden
olmadigint ve mianserinin sadece anne siitiine ¢ok kiigiik miktarlarda salgilandigin1 gosterse
de; TOLVON’un getirecegi faydalar, fetus veya yenidogana yonelik muhtemel hasarlara
kiyaslanarak recete edilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan deneylerde herhangi bir yan etkiye rastlanmamastir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
TOLVON konsantrasyonu ve uyaniklig: etkileyebilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Depresif hastalarda hastaligin kendisi ile iligkili birgok semptom ortaya ¢ikar (agiz kurulugu,
obstipasyon, akomodasyon bozukluklari). Bu nedenle bazen bu semptomlarin hastaligin
kendisine ait olup olmadig1 ya da TOLVON tedavisinin sonucu olarak gelisip gelismediginin
ayrigtirtlmasi giigtiir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Akut kemik iligi bozukluklar (eozinofili, graniilositopeni, agraniilositoz, aplastik
anemi ve trombositopeni)

Endokrin hastahiklar:
Bilinmiyor: UAHSS (Uygunsuz antidiiiretik hormon salinimi sendromu)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Kilo artist

Psikiyatrik hastaliklari
Bilinmiyor: Mani, saldirganlik, sanrilarin kétiilesmesi, intihar diisiinceleri, intihar davranisi
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Sinir sistemi hastalhiklar:

Bilinmiyor: Sedasyon (genellikle tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikar ve tedavi devam
ettikge azalir. Doz azaltilmasi genellikle sedasyonu azaltmaz fakat antidepresan etkinligini
azaltabilir), konviilziyonlar, titreme, miyoklonus, hiperkinezi (huzursuz bacak sendromu),
noroleptik malign sendrom (NMS), ekspresif afazi

Kardiyak hastaliklar:
Bilinmiyor: Bradikardi (baslangic dozundan sonra), elektrokardiyogratide QT uzamasi,
torsades de pointes

Vaskiiler hastaliklari
Bilinmiyor: (Ortostatik) Hipotansiyon

Hepato-bilier hastaliklar:
Bilinmiyor: Karaciger enzimlerinde artig, bazen intrahepatik kolestaz, sarilik, hepatit,
karaciger fonksiyon bozuklugu

Deri ve derialti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Ekzantem, terleme

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Artralji / artirit

Ureme sistemi ve meme hastaliklar:
Bilinmiyor: Jinekomasti

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Odem

Mianserin tedavisi sirasinda veya tedavinin birakilmasindan sonraki erken dénemde, intihar
diisiinceleri ve intihar davraniglar1 sergilenebildigi bildirilmistir (bkz. bélim 4.4).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar

Akut asirt doz TOLVON ile iliskili semptomlar genellikle uzun siirebilen uyusukluk ile
stnirlidir. Literatlirde ayrica hipotansiyon, hipertansiyon, siniis tasikardisi, bradikardi, kusma,
bas donmesi ve ataksi, goz bebegi daralmasi veya genislemesi ve koma (derece I)
tanimlanmistir. Bu semptomlar ciddi degildi ve 6zel tedavi gerektirmiyordu. Hastalarda hizla
iyilesme gozlemlendi. Asir1 dozda elektrokardiyogramda QT uzamasi ve torsades de pointes
bildirilmistir.
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Tedavi

TOLVON igin spesifik bir panzehir yoktur. Miimkiinse hastanin kusturulmasi, ardindan aktif
komiir ve ozmotik miishil (sodyum siilfat gibi) uygulanmasi onerilir. Asir1 doz alindiktan 12
saatten fazla bir siire sonra bile gastrik lavaj anlamli olabilir. Biling azalmas1 durumunda 6nce
entiibe edin. Daha sonra midede aktif komiir ve ozmotik bir miishil birakin. Entero-hepatik
dongii nedeniyle aktif karbon uygulamasi diizenli olarak tekrarlanabilir. Daha ileri tedavi
semptomatik ve destekleyicidir. QT uzamasi/torsades de pointes durumunda EKG'nin
yakindan izlenmesi gerekmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Antidepresanlar
ATC kodu: NO6A X03

TOLVON’un etken maddesi olan mianserin, kimyasal olarak trisiklik antidepresanlarin
kimyasal yapis1 (TCA’lar) benzemeyen piperazono-azepin bilesikler grubuna mensuptur.
Yapisinda, TCA’larin antikolinerjik aktivitesinden sorumlu oldugu diisiiniilen yan zincir

bulunmamaktadir.  Klinik ve farmakolojik aragtirmalarda, mianserinin antidepresan
ozelliklere sahip oldugu belirlenmistir. Etki mekanizmasi, trisiklik antidepresanlardan farkl
goriinmektedir.

Mianserin, muhtemelen presinaptik alfa2-reseptorlerinin  blokaji  yoluyla beyindeki
noradrenalinin donilistimiinii arttirir.  Ayrica baglanma calismalari, mianserinin alfa2-
noradrenerjik reseptorleri bloke ettigini gdstermektedir.

Ayrica merkezi sinir sisteminde serotonin reseptorleri ile etkilesimler bulunmustur.
Mianserin'in neredeyse hi¢ antikolinerjik etkisi yoktur, ancak giiclii bir histamin (H1) -
reseptdr bloke etme etkisi vardir. Ikincisi, maddenin yatistirict / hipnotik etkisini aciklar.
Mianserinin periferik etki sekli, giiclii bir anti-serotonin ve anti-histamin aktivitesi ile
karakterizedir.

TOLVON, bir major depresyon dénemini tedavi etmek i¢in kullanilabilen bir antidepresandir.
Anhedoni, psikomotor gerilik, uyku bozukluklar1 (erken uyanma) ve kilo kaybi gibi ciddi
belirtilerin varligi, olumlu yanit sansimi artirir. Diger ciddi belirtiler sunlardir: ilgi kaybu,
intihar diislinceleri ve giin i¢inde dalgalanmalar (aksamlar1 sabaha gore daha iyi bir ruh hali).
Etki genellikle 1-3 hafta sonra fark edilir.

TOLVON (mianserin) insanlarda antikolinerjik etkilere sahip degildir. Koordinasyon ve tepki
vermede uyusukluga ve rahatsizliklara neden olabilen hipnoz edici olarak calisir. Bu etkilerin
her ikisi de genellikle gegici niteliktedir. Terapotik dozlarda veya asiri dozdan sonra,
TOLVON olumsuz kardiyovaskiiler etkiler gdstermez. TOLVON, sempatik bloke edici
bethanidin veya klonidin ve metildopa gibi merkezi olarak etkili alfa2 reseptor agonistleri gibi
sempatomimetik ajanlarin ve antihipertansif ilaclarin etkisini antagonize etmez. Ayrica,
fenprokumon gibi kumarin tipi antikoagiilanlarin etkisi TOLVON 'dan etkilenmez.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

TOLVON ag1z yoluyla verildikten sonra etken madde mianserin hizli ve iyi bir sekilde
gastro-intestinal yoldan emilmekte ve 3 saat zarfinda en yiliksek plazma seviyesine
ulagsmaktadir. Biyoyararlanilabilirligi karaciger tarafindan tamamlanmamis emilim ve ilk
gecis etkisi nedeniyle yaklasik % 20 diizeyindedir.
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Dagilim:
Mianserin’in plazma proteinlerine baglanmasi yaklasik % 96 oranindadir.

Biyotransformasyon:

Karacigerde, mianserin ii¢ bilesige metabolize edilir: desmetilmianserin, 8-hidroksimianserin
ve mianserin-N-oksit, bunlardan ilk iki bilesigin hayvanlarda anti-depresif ve yatistirict
ozelliklere sahip oldugu bulunmustur.

Eliminasyon:

Oral olarak uygulanan mianserinin eliminasyonu, terminal ile iki fazli ilerler. Eliminasyon
yarilanma Omrii 32 saat (21-61 saat), glinde tek sefer uygulama igin yeterli diizeydedir.
Kararli durum plazma diizeyine 6 gilin igerisinde ulagilmaktadir. Hastalar arasinda plazma
seviyelerindeki farklilik fazladir ve ozellikle yashlarda artar. Plazma seviyeleri ile klinik
terapotik etkinlik arasindaki iliski konusunda heniiz netlik yoktur.

Uygulanan dozdan %64-74'i mianserinin biyotransformasyon {riinleri olarak neredeyse
tamamen idrar yoluyla, esas olarak konjuge formda atilir. 24 saat i¢inde olanlarin %58'"i.
Insanlarda anne siitine salgilanma veya plasentayr ge¢me konusunda hicbir sey
bilinmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Ozellik yok.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Misir nisastasi

Magnezyum stearat

Aerosil 200

Metil seliiloz

Kalsiyum fosfat dibazik

Opadry Beyaz OY-S-28914 (hipromelloz E15, polietilen glikol 8000, titanyum dioksit-E 171)
Deiyonize su.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda, karanlikta ve kuru bir yerde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
TOLVON tabletler yuvarlak ve bikonvekstir, tabletlerin bir tarafi Organon, diger tarafi C7/7
olarak isaretlenmistir, 14 tablet karton kutuda PVC/Aluminyum blister icerisindedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
Organon Turkey Ilaclar1 Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad.
Kanyon Blok No:185

I¢c Kap1 No: 271 Sisli — istanbul
Tel: (0212) 268 20 68

Faks: (0212) 319 76 00

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2022/297

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILENME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 31.05.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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