
KULLANMA TALiMATI

REMERON 30 mg film tablet
Afirzdan kullanrhr.

. Etkin maddez Minazapin 30 mg
o Yardtmct maddeler: Mrsrr nigastasr, hidroksipropil seliiloz, magnez)'um stearat, kolloidal

silikon dioksit, laktoz, hipromelloz, polietilen glikol 8000, titanyum dioksit (E171), san

demir oksit (E172) ve krrmzr demir oksit (E172).

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, qiinkti sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanmo tolimattru saklaymtz. Daha sonrq tekrar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorularmtz olursa, lafen doktorunuza veya eczactnza darusmtz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm kullantmt srosmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu

il au kullandt{mtn sdyleyiniz.
c Bu talimatta yazilanlara oynen uyunuz. ilaq hakhnda size r)nerilen dozun dtsmda

yiiksek veya diisiik doz kullanmqymz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. REMERON nedir ve ne igin kullanilr?
2. REMERON'I kullanmadan dnce dikkot edilmesi gerekenler
3. REMERON nasil kullaruhr?
4. Olat yan etkiler nelerdir?
5. REMERON'un soklanmasr

Baghklarr yer almaktadrr.

1. REMERON nedir ve ne igin kullanrhr?

REMERON, etkin madde olarak mirtazapin igerir ve antidepresanlar adryla bilinen bir ilag

grubuna iiyedir.

REMERON, oval, bikonveks, krrmrzr-kahverengi, gentikli ve bir yiiztindeki gentifin her iki
tarafrnda "Organon", di[er y0ziindeki gentilin her iki tarafrnda tablet kodu (TZ5) bulunan

film kaph tabletlerdir. REMERON, karton kutu igerisinde, 14 ve 28 tabletlik blister

ambalaj larda kullanrma sunulmu gtur.

Mirtazapin, beyinde bulunan 1-HTZ ve 5-HT3 reseptd,rlerini bloke ederek, sinirsel sinyalleri

ileten kimyasal taqryrcrlar olan ndrotransmitterlerin iletimini artrtr. REMERON majdr

depresif bozuklu[un (a[rr ruhsal g<iki.intti hastah[r) tedavisinde kullanrlrr.

REMERON'un etkisini gdstermesi I ila 2 haftayr alacaktrr. 2 ila 4 hafta sonra kendinizi daha

iyi hissetmeye baglayabilirsiniz. E$er 2 ila 4 hafta sonra hala iyi hissetmiyorsanz ya da daha
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kdtti hissediyorsanrz doktorunuza danrgmahsrnz. Daha fazla bilgi igin "3. REMERON nasrl

kullanrlr?" biili.imtine bakrnz.

2. REMERON'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

REMERON'u aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o EEer mirtazapine veya REMERON'un igindeki maddelerden (bkz: Yardtmct maddeler)

herhangi birine kargr aqrn duyarhysanrz REMERON almadan tince hemen doktorunuzla
konuqmaltstntz.

. EEer monoamin oksidaz inhibitrirleri (MAOi) olarak bilinen ve depresyon (ruhsal
gdkiintii) hastah[rnrn tedavisinde kullanrlan ilaglar kullanryorsantz veya yaktn zamanda

(son iki hafta iginde) kullandrysanrz.

REMERON'u agafrdaki durumlarda DiKKATLi fUf,f,,q.NNIZ

Antidepresan (Ruhsal gokiintii hastah[rnr tedavi eden) ilaglann gocuklar ve 24 ya$lna kadar

olan genglerdeki kullanrmlannrn intihar diiqi.incesini ya da davrantglannl artlrma olasrh[r
bulunmaktadrr. Bu nedenle dzellikle tedavinin baglangrcr ve ilk aylartnda, ilag dozunun

arttimalazaltrlma ya da kesilme donemlerinde hastanrn gosterebileceli huzursuzluk, aqtrt

hareketlilik gibi beklenmedik d4vranrg de[iqiklikleri ya da intihar olasrhlr gibi nedenlerle

hastanrn gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gerekir.

REMERON, l8 yaqrn i.izerindeki hastalarda majdr depresif bozuklufiun (a!rr ruhsal g<ikiintii

hastahfrnrn) tedavisinde kullanrlrr.

Aynca, bu grup ilaglarr kullanan 18 yaqrn altrndaki hastalarda intihar girigimi, intihar

dtiqunceleri ve diigmanca davranrqlar (a[rrhklt olarak saldrrganhk, ters davranrqlar ve 6fke)
gibi yan etkilerin gdriilme riskinin arttrlrnr bilmelisiniz. Buna rafmen doktorunuz l8 yaqtn

altrndaki hastalara, onlar igin en iyisi oldu[una karar verirse REMERON verebilir. E[er
doktorunuz 18 yaqrn altlndaki bir hastaya REMERON verdiyse ve siz bunu tartrgmak

isterseniz, liitfen doktorunuza ulaqmz. E[er, 18 yagrn altrndaki hastalarda REMERON

ahndr[rnda, yukanda listelenen belirtilerden herhangi biri geligirse veya ktitiileqirse,

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Aynca bu ya$ grubunda, REMERON'un biiyi.ime,

olgunlaqma, biligsel ve davranrgsal geliqim ile ilgili uzun ddnem gtivenlilik etkileri de heniiz

belirlenmemiqtir. Ek olarak, bu yag grubunda yetigkinlere kryasla belirgin kilo artrqr srkhkla

gdzlemlenmiqtir.

intihar dii$iinceleri ve depresvonunuzun kdtiilesmesi
Eler depresyondaysanrz, bazen intihar etme veya kendinize zarar verme diigiinceleriniz
olabilir. Antidepresan ilaglarrn etkilerini gdsterebilmeleri igin genellikle iki hafta, kimi zaman

da daha uzun siire kullantlmalan gerekti[inden, bunlar antidepresan tedaviye yeni

baqlandrfirnda daha da artabilir.

Aga[tdaki koqullar, bu dtiqiincelerin ortaya grkma olasrh[rnr artrrabilir:
. Kendinizi dldiirme veya kendi kendinize zarar verme dtigiincelerine daha 6nce de

kaprlmtgsanz.
. EEer geng bir yetiqkinseniz. Klinik gahgmalardaki bilgiler, antidepresanlar ile tedavi

edilen, psikiyatrik rahatsrzhklan olan 25 yagrn altrndaki yetigkinlerde intihar davrantqt

riskinin arttrltnr gdstermiqtir.

\-
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--- Herhangi bir zamanda kendinizi dldiirme veya kendi kendinize zarar verme diigiincelerine
kaptltrsanz, hemen doktorunuzla irtibata geginiz veya hemen bir hastaneye gidiniz.

Depresyonda oldupunuzu bir akrabanza veya yakrn dostunuza sdylemeniz ve onlara bu
kullanma talimatrnr okumalarrnr <inermeniz size fayda saflayabilir. Kendilerinden, sizdeki
depresyonun giddetlendi[ini diigi.indtikleri veya davranrglarrnrzda endige verici de[igiklikler
gdrmeleri durumunda bunu size sciylemelerini isteyebilirsiniz.

Aynt zamanda, REMERON'u aqa[rdaki durumlarda kullanrrken de dikkatli olunuz.
. EEer sizde aga[rda sayrlanlardan herhangi biri varsa ya da daha 6nce olmu$sa ve

bildirmemigseniz aga$daki durumlan REMERON kullanmadan 6nce doktorunuza
anlatnrz.
- Ndbetler (sara); e[er sizde ndbet geligirse veya n<ibetleriniz srklagrrsa, REMERON

almayr kesiniz ve hemen doktorunuzla irtibata geginiz;
- Karacifer hastahfr, sarrhk dahil; eper sarrhk olugursa, REMERON almayr kesiniz ve

hemen doktorunuzla irtibata geginiz;
- Biibrek hastahfr;
- Kalp hastahfr veya kan basrncr (tansiyon) diigmesi;
- $izofreni; e[er paranoid diigiinceler (ortada tam ve gegerli bir kanrt bulunmakszrn,

kiqinin hergeyden agrn derecede kugkulanmasr durumu) gibi psikotik belirtiler srklagrr
veya giddetlenirse, hemen doktorunuzla irtibata geginiz;

- Manik depresyon (birbirini izleyen coqku hissi/agrrr aktivite ve depresyon
ddnemleri); e[er cogku veya agln heyecan hissederseniz, REMERON almayr kesiniz
ve hemen doktorunuzla irtibata geginiz;

- Diyabet hastahfr; instilin veya geker hastah[rnda kullanrlan di[er ilaglannzrn
dozunu ayarlamay a ihtiyag duyabilirsiniz;

- Gdz hastahfr; giiz basrncrnrn artmasr gibi (glokom, gdz tansiyonu);
- idrar yapma zorlufu; prostat bezinin biiytimesi nedeniyle olugur.
- Kalp ritminizi deliqtirebilen belirli kalp hastahfr tipleri; yakrn zamanda gegirilmig

kalp krizi, kalp yetmezli[i veya kalbin ritmini etkileyebilen belirli ilaglann ahnmasr.

. EEer sizde nedeni anlagrlmayan yi.iksek ateq, bofaz a[rrsr ve a$rz yaralan (iilserleri) gibi
enfeksiyon belirtileri varsa REMERON almayr kesiniz ve kan testi igin hemen
doktorunuza gdriiniiniiz. Ender hastalarda bu belirtiler, kemik ililindeki kan hticresi
yaprmrnda bozukluklarr igaret ediyor olabilir. Ender olmakla birlikte, bu belirtiler daha
gok 4-6 haftahk tedaviden sonra gd,riiliir.

. EEer yar:.:rlz ileriyse antidepresanlann yan etkilerine daha duyarh olabilirsiniz.

o REMERON tek baqrna veya serotonerjik etkili aktif maddeler olarak bilinen bazr ilaglarla
birlikte kullanrldr[rnda gok nadir olarak serotonin sendromu olarak bilinen bir tablonun
ortaya grktr[r gdri.ilmi.iqti.ir. Bu sendromun belirtileri olarak nedeni anlagrlamayan ate$,

terleme, kalp hrzrnrn artmasl, ishal (denetlenemeyen), kas kastlmalart, titreme, agrrr aktif
refleksler, hareketlilik, mizag deliqiklikleri ve biling kaybt gdriilebilir.
Ayrrntrh bilgi igin bkz: "Diger ilaglar ile birlikte kullanrmr"

o REMERON'un uzun siireli kullanrmrnrn ardrndan aniden kesilmesi yoksunluk belirtileri
de denilen geri gekilme belirtilerine yol agabilir. Bu belirtiler arasrnda sersemlik,
huzursuzluk, kaygr, bag a[nsr ve bulantr yer almaktadrr. Doktorunuz ilacrn dozunu yava$

yavag azaltar ak tedaviyi sonlandrracaktrr.
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Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir d<inemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
doktorunuza danrqrnz.

REMERON'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

REMERON kullanrrken alkol ahrsanrz, uyuqukluk ve uyuklama hissedebilirsiniz.
Bu ilacr kullandr[rnrz siirece alkol ahmr tinerilmez.
REMERON'u yiyeceklerle birlikte veya a9 karnrna alabilirsiniz.

Hamilelik

ilau kullanmadan ance dohorunuzo veyo eczactruza daruStruz.

REMERON tedavisi konusunda gebe kadrnlardaki srnrrh tecriibeler, bir risk arttqtnt igaret

etmemektedir. Ancak, hamilelikte kullanrldr[r zaman dikkatli olunmahdrr.

E[er REMERON kullanryorsantz ve hamileyseniz veya hamile kalmayr planltyorsantz,

doktorunuza REMERON kullanmaya devam edip etmeyece[inizi sorunuz. E[er
REMERON'u do[uma ya da dolumdan gok krsa zaman rinceye kadar kullandtysantz,

bebeliniz olasr yan etkiler yoniinden kontrol edilmelidir.

Gebelik srasrnda selektif serotonin geri-ahm inhibitorleri (SSRI) kullanrmr ile bebeklerde
hzh soluma ve mavimtrak gciri.iniim ile kendini gdsteren yenidolan persistan pulmoner
hipertansiyonu (PPHN) oluqum riski ciddi qekilde artabilir. Bu semptomlar genellikle do[um
sonrasrndaki ilk 24 saat igerisinde baglar. Eger boyle bir durum geligirse derhal doktorunuza

bildiriniz.

Tedaviniz srasmda hqmile oldu{unuzu fark ederseniz, hemen doktorunuzo veya eczoctnza
darustruz.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veyo eczoctntza daruEmtz.

REMERON kul lan rrken emz irip emz iremeyeceli niz i doktorunuza veya eczacrntza sorunuz.

Araq ve makine kullantmt

REMERON, konsantrasyonunuzu veya dikkatinizi etkileyebilir. Hastalar, motorlu arag veya

hareketli makinelerin kullanrmr gibi dikhat ve iyi konsantrasyon gerektiren potansiyel

tehlikeli iqlerden kagrnmahdrr. Arag ya da makine kullanmadan 6nce bu yeteneklerinizin

etkilenmedi[inden emin olmahsrnrz. Eler doktorunuz 18 yagm altrndaki bir hastaya

REMERON vermigse, hastanrn trafi$e grkmadan 6nce (6rn. bisiklet) konsantrasyon ve

dikkatinin etkilenmedifinden emin olunuz.

REMERON'un igerifinde bulunanbaztyardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

REMERON film kaph tabletler laktoz igerir. Eler daha dnceden doktorunuz taraftndan bazt

gekerlere kargr dayanrksrzh[rnrz (duyarhh$rnrz) oldu[u sdylenmigse, bu trbbi iirtinti almadan

cjnce doktorunuzla temas a geginiz.

\-
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Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Aga$rdaki listedeki ilaglardan herhangi birini ahyorsanrz (veya almayr planhyorsantz),

doktorunuz a v eya eczactntza bildiriniz.

Ayrrca regetesiz tedarik etti[iniz herhangi bir ilag altyorsantz veya yakrn zamanda almtgsanz,
Ititfen doktorunuza veya eczacrntza b i ld irin iz.

Aga[rdaki ilaglarla birlikte REMERON kullanm aytnyr,2

o Monoamin oksidaz inhibitiirleri (MAO inhibitiirleri). Aynca, MAO inhibitdrlerinin
kullanrmr sona erdikten sonra, iki hafta gegmeden REMERON kullanmayrnrz. E[er
REMERON kullanmayr brakrrsanrz, sonraki iki hafta siiresince de MAO inhibit<irlerini
kullanmayrnrz. MAO inhibitOrlerinin drnekleri moklobemid, tranilsipromin (her ikisi de

antidepresandrr) ve selegilindir (Parkinson hastahfrnda kullanrhr).

Aga[rdaki ilaElarla birlikte REMERON'u dikkatli kullanrnrz:

o Serotonin geri-ahm inhibitdrleri (SSRI), venlafaksin ve L-triptofan veya triptanlar
(migren tedavisinde kullanrlrr), tramadol (bir a[n kesici), linezolid (bir antibiyotik),
lityum (bazr psikiyatrik hastahklann tedavisinde kullanrlrr), metilen mavisi (kanda

yiiksek methemoglobin dtizeylerinin tedavisinde kullanrlrr) ve St. John's Wort - sart

kantaron ilaglarr (depresyon igin bitkisel bir ilag) gibi antidepresanlar; gok ender

durumlarda, REMERON tek baqrna veya bu ilaglarla REMERON'un kombinasyonu

olarak serotonin sendromu'na neden olabilir. Bu sendromun bazt belinileri gunlardtr:

nedeni anlagrlamayan ate$, terleme, kalp atrm saylslnln artmasr, ishal, (denetlenemeyen)

kas kasrlmalan, titreme, agln aktif refleksler, hareketlilik, mizag defiqiklikleri ve biling

kaybr. Bu belirtilerin birkagr birden sizde ortaya gtkarsa, hemen doktorunuza bildiriniz.

o Antidepresan nefazodonl bu ilag kanrnrzdaki REMERON miktannr artrrabilir. Bu ilacr

kullanryorsanrz, doktorunuza bildiriniz. REMERON dozunu azaltmanrza veya nefadozon

kullanrmr durduruldu[unda. REMERON dozunu yeniden artrmanrza ihtiyag duyulabilir.

o Benzodiazepinler gibi anksiyete veya uykusuzluk ilaglan, olanzapin gibi gizofreni

ilaglan (diiqle gerge[in ayrrt edilemedi[i bir ruh hastahfr), setirizin gibi alerji ilaqlart,

morfin gibi qiddetli aln kesici ilaglar; REMERON bu ilaglarla birlikte kullanrlrrsa

bunlara balh sedasyonu (uyku hali) artrrabilir.

o Enfeksiyon ilaglarr; bakteriyel enfeksiyon ilaglarr (eritromisin gibi), mantar enfeksiyonu

ilaglarr (k.tokonurol gibi) ve HIV/AIDS ilaglarr (HlV-proteaz inhibit6rleri gibi) ve mide

i.ilseri ilaglarr (simetidin gibi). Bu ilaglar REMERON ile birlikte kullanrldrklail zaman,

kandaki REMERON miktannr artrrabilir. Bu ilaglarr kullantyorsanz, doktorunuzu

bilgilendiriniz. Bu ilaglarla birlikte kullanrlan REMERON dozunun azalttlmast veya sdz

konusu ilaglarrn birlikte kullanrlmasr durduruldufunda, REMERON dozunun arttnlmast

gerekebilir.

o Karbamazepin ve fenitoin gibi epilepsi (sara) ilaglan, rifampisin gibi tiiberktiloz
ilaglan; bu ilaglar REMERON ile birlikte kullanrldrklan zaman, kandaki REMERON

miktannr azaltabilir. Bu ilaglarr kullanryorsanrz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu ilaqlarla

5l1l



birlikte kullanrlan REMERON dozunun artrrrlmasr veya sO,z konusu ilaglarrn birlikte
kullanrlmasr durduruldu[unda, REMERON dozunun azaltrlmasr gerekebilir.

o Varfarin gibi kanrn prhtrlagmasrnr tinleyen ilaglar;
REMERON, varfarinin etkilerini kanda artrrabilir. Bu ilacr kullanryorsanrz, doktorunuzu
bilgilendiriniz. Varfarin ve REMERON'un birlikte kullanrldr[r hastalarda doktorunuzun
kanrnzrn prhtrlagma durumunu gd,steren tetkikleri dikkatlice izlemesi 6nerilir.

. Kalp ritmini etkileyebilen ilaglar (6rn. Belirli antibiyotikler ve bazr anti-psikotikler).

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda
kullandmtz ise liltfen dohorunuza veya eczqctnzo bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. REMERON nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

REMERON'u her zaman, doktorunuzun veya eczacrntztn tam olarak size sciyledi[i gekilde
alnrz. Emin delilseniz, doktorunuzla veya eczacrnrzla birlikte kontrol etmelisiniz.

Genellikle tedaviye baglama dozu giinde 15 veya 30 mg'drr. Doktorunuz ilag dozunuzu,
sizin igin en iyi olan doza ulagmak iizere birkag giin igerisinde artrrmanzr rinerebilir (giinli.ik
1545 mg arasrnda). Genellikle doz tiim yaglar igin aynrdrr. Ancak, ileri yagtaysanrz veya
bdbrek veya karacifer yetmezli$iniz varsa, doktorunuz dozu size uyarlayabilir.

Genellikle REMERON etkisini gdstermeye I ila 2 hafta sonra baglayacaktrc ve 2 ila 4 hafta
sonra, daha iyi hissetmeye baqlayabilirsiniz.

REMERON'un etkileri hakkrnda doktorunuzla konuqmanrz, tedavinin ilk birkag haftasr

stiresince <inemlidir:
REMERON kullanmaya baglamanrzdan 2 ila 4 hafta sonra, bu ilacrn sizi nasrl etkiledili
hakkrnda doktorunuzla konugunuz.

E[er hala iyi hissetmiyorsanlz, doktorunuz daha ytiksek bir doz regete edebilir. Bu yeni doz
kullanrmrnda,2 ila 4hafta sonra tekrardan doktorunuzla konugunuz.

Genellikle, depresyon belirtilerinizin 4 ila 6 ayda kaybolmasrna kadar, REMERON
kullanmanrz gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

REMERON'u her giin aynr saatte ahnrz. REMERON'un yatmadan tince, tek doz olarak
ahnmasr en uygunudur. Ancak doktorunuz REMERON dozunuzu bdlmeyi dnerebilir - bir
briliimii sabah ve di[er bdliimii gece yatmadan 6,nce. Yiiksek doz yatmadan 6nce altnmaltdtr.

Tabletlerinizi aprzdan alnrz. Regete edilen REMERON dozunu, bir miktar su veya meyve
suyuyla, gi[nemeden yutunuz.

E{er REMERON'un etkisinin 7ok gilg|il veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veyo eczactruz ile konuSunuz.
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De[iqik yag gruplannda kullanrmr:

Qocuklarda kullanrmr:
REMERON normal olarak, etkinli[i kanrtlanmadr[rndan gocuklarda ve 18 yaqrn altrndaki
ad<ilesanlarda kullanrlmamahdrr. Aynca bu grup ilaglan kullanan, 18 yaqrndan kiigiik
hastalarda intihar giriqimi, intihar di.iqiinceleri ve diigmanca davranrqlar (a[rrhkh olarak
saldlrganhk, ters davranrglar ve 6fke) gibi yan etkilerin gdriilme riskinin arttr[rnr bilmelisiniz.
Buna rafmen doktorunty 18 yaqrn altrndaki hastalara, onlar igin en iyisi oldu[una karar
verirse, REMERON verebilir. Eler doktorunuz 18 yag altrndaki bir hastaya REMERON
verdiyse ve bunu tartrgmak isterseniz, liitfen doktorunuza ulagrntz. E[er, 18 yaqrn altrndaki
hastalarda REMERON ahndr[rnda, yukanda listelenen belirtilerden herhangi biri geliqirse

veya koti.ilegirse doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ayrrca REMERON'un bu yag grubunda

biiytime, olgunlagma, biliqsel ve davranrgsal geliqim ile ilgili uzun ddnem gi.ivenlilik etkileri
de hentiz belirlenmemiqtir. Ek olarak, bu yaq grubunda yetigkinlere kryasla belirgin kilo artrqr

srkhkla giizlenmiqtir.

Yaghlarda kullanrmr:
Onerilen doz eriqkinlerle aynrdrr. Yaqh hastalarda doz arttrtmt, tatminkar ve giivenilir bir
cevabm ahnabilmesi igin yakrn gtizlem altrnda gergeklegtirilmelidir.

6zel kullanrm durumlarr:
Biibrek ve karacifier yetmezli[i olan hastalarda mirtazapinin klerensi (viicuttan temizlenmesi)
azalabilmektedir. Bu hasta grubunda REMERON regete edilirken bu durum gdz dntinde

bulundurulmahdrr.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla REMERON kullandrysanrz

---+EEer siz veya bagka biri fazla miktarda REMERON almtqsa, hemen doktorunuzu araymlz.

REMERON doz aqrmlnrn en gok gdrtilen belirtileri (bagka ilag veya alkol almakstztn), baq

dcinmesi, dezoriyantasyon (zaman - mekan bilincini yitirme) ve kalp attm saytst arttgtdrr.

Muhtemel bir doz aglmrnrn semptomlarr, kalp ritminizde deliqiklikler (hrzh, dtizensiz kalp
atrqr) velveya bayrlmayr igerebilir; bunlar Torsades de Pointes olarak bilinen, ya$amr tehdit
eden bir durumun semptomlarr olabilir.

REMERON'dan kullanmanz gerekenden fazlasmt kullanmrssaruz bir dohor veya eczau ile
konusunuz.

REMERON kullanmayr unutursanz

(Jnutulan dozlart dengelemek igin gfi doz almaymrz.

E[er ilacrnrzr giinde bir defa kullantyorsantz
o REMERON dozunuzu almayt unuttuysanrz, unutulan dozu almaytnrz, atlaytmz. Sonraki

dozunuzu normal zamantnda alntz.

E[er ilacrnrzr giinde iki defa kullantyorsanz
o EEer sabah dozunu almayr unutursanrz, bunu akqam dozuyla birlikte alnrz.
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. EEer akgam dozunu almayr unutursanz; unuttulunuz dozu ertesi sabahrn dozuyla birlikte
almaynrz; bunu atlayrntzve tedavinize normal sabah ve akgam dozlarrnrzr alarak devam
ediniz.

. EEer her iki dozu da almayr unuttuysanlz, unutulan tabletleri dengelemeye gahgmayrnrz.

Bu dozlarr atlaynrz ve ertesi giin tedavinize normal sabah ve akgam dozlarnrzr alarak
devam ediniz.

REMERON ile tedavi sonlandrnldrfrnda oluqabilecek etkiler

+ Y alnrzc adoktorun uza dan r qtrktan sonra REMERON kul lantmrnr kes in iz.

E[er kullanrmr gok erken keserseniz, depresyonunuz tekrarlayabilir. Kendinizi gok iyi
hissediyorsanz, dncelikle doktorunuzla konuqunuz. Doktorunuz tedavinizin ne zaman

kesilece[ine karar verecektir.

REMERON almayr, depresyonunuz diizelmig olsa bile birdenbire durdurmayrnrz. Eler
. REMERON kullanrmrnr aniden keserseniz, kendinizi hasta, sersem, tedirgin veya endigeli
\- hissedebilirsiniz ve bag afnnrz olabilir. Bu belirtiler yavag yavag kesildikten 

-sonra 
yok

olabilir. Doktorunuz dozunuzu nasrl yavag yavag azaltacapnrzr size anlatacakttr.

E[er bu iiri,iniin kullanrmryla ilgili herhangi bagka sorulanntz varsa,. doktorunuza veya
eczaclnlza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REMERON yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste

gdri.ilmez.

Yan etkiler agalrdaki kategori lerde gdsteri I dili geki lde stralanmtqttr:

Qok yaygrn: l0 hastanrn en az f inde gdriilebilir.
Yaygrn: l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az,fakat 1000 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.
Seyrek: 1000 hastanrn birinden az gdri,ilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastantn birinden az gdriilebilir.
\-

Qok yaygm
. i$tah ve vi.icut alrrh[r artrgr
o Uyu$ukluk veya uYku hali
o Ba$ aEnst
. AEtz kurulufiu

Yaygrn
. Halsizlik
. Ba$ d6,nmesi, sersemlik hali
o Titreklik veya istem drgr titreme (tremor)
o Bulantr
. ishal
. Kusma
o Kabrzhk(konstipasyon)
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. Kurde$en veya deri dtikiinti.ileri (ekzantem)

. eklemlerinizde (artralji) veya kaslarrntzda (miyalji) aprt
o Srrt aEnsr
o Birdenbire aya*a kalktrlrnrzda bag d6nmesi hissi veya bayrlma (ortostatik hipotansiyon)
o Srvr tutulumu nedeniyle gigme (tipik olarak ayaklardaveya ayak bileklerinde)
o Yorgunluk
o Canh rtiyalar
o Zihin karrqrkh[r
o Tedirgin hissetme, endige duyma
. Uyku problemleri

Yaygrn olmayan
o Co$kulu veya heyecanh 'ytiksek' hissetme (mani)
o Deride, yanma, ilne batmasr, grdrklanma veya kanncalanma gibi anormal duyular

algrlanmast (parestezi)
o Huzursuzbacaklar
o Baygrnhk (senkop)
o AF:zda uyuqukluk hissi (oral hipoestezi)
o Diisiik kan basmct
o Kabuslar
o Huzursuzluk hissetme
. Halusinasyonlar (gergekte olmayan qeyleri gorme, duyma, hissetme, vb.)
o Hareket etme arzusu

Seyrek
o Gdzlerin veya derinin sararrnasl; bu durum karaci[er fonksiyon bozuklu[unu akla

getirebilir (sanhk)
o Kas selirmesiveya kasrlmasr (miyoklonus)
. Saldrrganhk
o KaraciEer enzim (serum transaminaz) seviyelerinde yiikselme
o Kann afnsr ve bulantr; bunlar pankreas enflamasyonunu akla getirebilir (pankreatit)

Bilinmiyor
o Ani nedeni bilinmeyen yi.iksek ateg, bolaz afinst ve alrz iilserleri gibi enfeksiyon

belirtileri (agraniilositoz). Ender durumlarda REMERON, kan hiicresi yaprmmda

bozukluklara (kemik ili[i baskrlanmasr) neden olabilir. REMERON'un, akyuvar sayrsrnr

gegici olarak azaltabilmesi (graniilositopeni) nedeniyle, kimi insanlarm enfeksiyona karqr

direnci azalr. REMERON seyrek olarak eritrositlerin (alyuvarlarrn) ve akyuvarlann

saylslnm azalmasrnrn (aplastik anemi) yanl slra, plateletlerin (prhtrlagmadan sorumlu kan

pulcuklarr) saylslnm azalmasrna (trombositopeni) veya akyuvarlanntzm artmaslna

(eozinofi liye) neden olabilir.
. Epilepsi atalr (ndbetler, sara, travmalar)
o Nedeni bilinmeyen ateg, terleme, kalp attm hzt artrqr, ishal, (kontrol edilemeyen) kas

kasrlmasr, titreme, aqrn istemsiz hareket, hareketlilik, ruh hali de[igiklikleri, bilinq kaybr

ve ttiki.irtik salgrsrnda artrq gibi belirtilerin birlikte bulunmast. Qok nadir durumlarda

bunlar serotonin sendromunun belirtileri olabilir.
o Kendini dldiirme veyazarar verrne dtigiinceleri

\-
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o $iddetli deri reaksiyonlarr [Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve g<iz gevresinde kan
oturmasr, qiglik ve krzarrkhkla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr

dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastalk)1.
. A$rzda anormal duyular (oral parestezi)
. ABrzda qiqme (a[rz <idemi)
o Vi.icutta qigme (genel ridem)
o Lokalize giqlik
o Kanda sodyum diizeyinin normalin altrna diigmesi (hiponatremi)
o Kan basmcrnr di.izenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygun olmayan antiditiretik

hormon salgrlanmasr)
o giddetli deri reaksiyonlarr, biilldz dermatit, eritema multiforme (genelde kendilifinden

gegen, el, yiz ve ayakta dantele benzer krzarrkhk olugturan, aqrn duyarhhk durumu)
o Uyurgezerlik
o Konu$ma bozuklupu (dizartri)
o Kan kreatin kinaz seviyelerinde artrq

. idrara grkmada zorluk (iiriner retansiyon)
\-, o Kas a$rsr, katrh[r velveya gtigsiizliifii, idrar renginde de[igme veya koyulaqma

(rabdomiyoliz)

Qocuklarda ve ergenlerde ilave yan etkiler:
l8 yag altrndaki gocuklarda yaprlan klinik gahgmalarda yaygln olarak $u yan etkiler
gdzlemlenmiqtir: belirgin kilo artrqr, kurde$en ve kanda trigliseridlerin artrgr.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsonu,
dohorunuzu ya da eczactnut bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactnrz veya hemgireniz ile konuqunuz. Aynca karqrlagtr[rnz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacn
giivenlili[i hakkrnda dahafazla bilgi edinilmesine katkr sallamrq olacakstnz.

5. REMERON'un saklanmasr

REMERON'u gocuklortn goremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Karton ve blister tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra REMERON'u
kullanmaytruz. Son kullanma tarihi o aytn son gilniinil gdsterir.

Tabletleri orijinal ambalajr igerisinde, rgrktan ve rutubetten korumak igin kuru bir yerde,

30oC'in altrnda oda srcakh[tnda saklayrnrz.

Qevreyi korumak amacryla kullanmadrfirnrz REMERON'u gehir suyunaveya gdpe atmayntz.
Bu konuda eczactntza dantgtntz.
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Ruhsat sohibi:
Merck Sharp Dohme ilaglan Ltd. $ti
Levent - iSraNgul-

Oretim yeri:
Santa Farma ilag San. A.$.
P .K. 262, 34361 $irli/iSTANBUL

Bu kullanma talimafi .../.../..... tarihinde onaylanmryttr.
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