KULLANMA TALIMATI

ZESTAT 45 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Mirtazapin 45 mg
e  Yardimcit maddeler: Mannitol (E421), aspartam (E951), krospovidon, magnezyum stearat,
mikrokristalize seliiloz, kolloidal anhidr silika, ¢ilek guarana aromasi ve nane aromas.

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

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZESTAT nedir ve ne icin kullanilir?

ZESTAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZESTAT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZESTAT in saklanmas

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ZESTAT nedir ve ne icin kullanmilir?

ZESTAT, antidepresanlar adiyla bilinen bir ilag grubunun iiyesidir.
ZESTAT major depresif bozuklugun (agir ruhsal ¢okiintii hastaligi) tedavisinde kullanilir.

ZESTAT tabletleri yuvarlak ve beyazdir. Tabletin bir yliziinde “A” diger tarafinda “38” basili
kenar1 dairesel kabartmalidir.
30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

2. ZESTAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZESTAT1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger mirtazapine veya ZESTAT’in i¢indeki maddelerden herhangi birine karst asirt
duyarhiysaniz. ZESTAT almadan 6nce hemen doktorunuzla konugmalisiniz.

e Eger monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI’leri) olarak bilinen ve depresyon (ruhsal
¢cokiintii) hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz veya yakin zamanda
(son iki hafta i¢inde) kullandiysaniz.
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ZESTAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Antidepresan (ruhsal ¢okiintii hastaligini tedavi eden) ilaclarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar
olan genglerdeki kullanimlarinin intihar diisiincesini ya da davranislarini artirma olasilig
bulunmaktadir. Bu nedenle oOzellikle tedavinin baglangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun
artirllma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asiri
hareketlilik gibi beklenmedik davramis degisiklikleri ya da intihar olasilig1 gibi nedenlerle
hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerle yakinen izlenmesi gereklidir.

ZESTAT, major depresif bozuklugun (agir ruhsal ¢okiintii hastaliginin) tedavisinde kullanilir.

Cocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanim

ZESTAT ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde normalde kullanilmamalidir. Ayni
zamanda, bilindigi gibi, bu sinif ilaglar kullanildiginda, 18 yas altindaki hastalarda intihar
girisimi, intihar diislinceleri ve diismanca davraniglar (cogunlukla saldirganlik, asilik ve 6ftke)
gibi yan etkilerin riski artmistir. Buna ragmen doktorunuz 18 yas altindaki hastalara, onlar
icin en iyisi olduguna karar verirse ZESTAT’1 recete edebilir. Eger doktorunuz 18 yas
altindaki bir hastaya ZESTAT yazarsa ve siz bunu tartigmak isterseniz, liitfen doktorunuza
basvurunuz. 18 yas altindaki hastalarda ZESTAT alindiginda, eger yukarida listelenen
belirtilerden herhangi biri gelisirse veya kotiilesirse, doktorunuza danigsmalisiniz. Ayrica bu
yas grubunda, ZESTAT 1n biiylime, olgunlasma, bilissel ve davranig gelisimi ile ilgili uzun
stireli giivenlilik etkileri heniiz belirtilmemistir.

Intihar diisiinceleri ve depresyonunuzun kétiilesmesi

Eger depresyondaysaniz, bazen intihar etme veya kendinize zarar verme diisiinceleriniz
olabilir. Antidepresan ilaglarin etkilerini gosterebilmeleri igin genellikle iki hafta, kimi zaman
da daha uzun silire kullanilmalart gerektiginden, bunlar antidepresan tedaviye yeni
baslandiginda daha da fazla olabilir.

Asagidaki kosullar, bu diisiincelerin ortaya ¢ikma olasiligini artirabilir:

e cger kendinizi 6ldiirme veya kendi kendinize zarar verme diislincelerine daha dnce de
kapilmissaniz.

e cger siz geng bir yetiskinseniz. Klinik ¢alismalardaki bilgiler, antidepresanlar ile tedavi
edilen, psikiyatrik rahatsizliklar1 olan 25 yasin altindaki yetiskinlerde intihar davranigi
riskinin arttigini gostermistir.

— Herhangi bir zamanda kendinizi 6ldiirme veya kendi kendinize zarar verme diisiincelerine
kapilirsaniz, hemen doktorunuzla irtibata ge¢iniz veya hemen bir hastaneye gidiniz.

Depresyonda oldugunuzu anlatabileceginiz bir akrabamizi veya yakin dostunuzu
bulmaniz ve onlara bu kullanma talimatini okumalarini 6nermeniz, size fayda saglayabilir.
Kendilerinden, sizdeki depresyonun siddetlendigini diislindiikleri veya davraniglarinizdaki
degisikliklere iiziildiikleri takdirde bunu size bildirmelerini isteyebilirsiniz.

Ayni zamanda, ZESTAT 1 asagidaki durumlarda kullanirken de dikkatli olunuz
e eger sizde asagida sayilanlardan herhangi biri varsa ya da daha dnce olmussa:
Daha once bildirmemisseniz asagidaki durumlart ZESTAT kullanmadan 6nce
doktorunuza anlatiniz.
- nobetler (sara). Eger sizde ndbet gelisirse veya nobetleriniz siklagirsa, ZESTAT
almay1 kesiniz ve hemen doktorunuzla irtibata ge¢iniz;
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- karaciger hastah@, sarilik. Eger sarilik olusursa, ZESTAT almay1 kesiniz ve hemen
doktorunuzla irtibata ge¢iniz;

- bobrek hastahigy;

- Kkalp hastahgi veya kan basinci (tansiyon) diismesi;

- sizofreni. Eger paranoid diisiinceler (ortada tam ve gecerli bir kanit bulunmaksizin,
kisinin herseyden asir1 derecede kuskulanmasi durumu) gibi psikotik belirtiler siklagir
veya siddetlenirse, hemen doktorunuzla irtibata geciniz;

- manik depresyon (birbirini izleyen cosku hissi/asir1 calisma ve depresyon donemleri).
Eger cosku veya asir1 heyecan hissederseniz, ZESTAT almayr kesiniz ve hemen
doktorunuzla irtibata ge¢iniz;

- seker hastaligi (insiilin veya diger antidiyabetik (seker hastaliginda kullanilan)
ilaglarinizin dozunu ayarlamaya ihtiya¢ duyabilirsiniz);

- goz hastah, g6z basincinin artmasi gibi (glokom, géz tansiyonu);

- idrar yapma zorlugu, prostat bezinin biiyiimesi nedeniyle olusur.

e cger sizde nedeni anlagilmayan yiiksek ates, bogaz agris1 ve agiz yaralar (iilserleri) gibi
enfeksiyon belirtileri varsa.

ZESTAT almayi kesiniz ve kan testi icin hemen doktorunuza goriiniinliz. Ender hastalarda

bu belirtiler, kemik iligindeki kan hiicresi yapiminda bozukluklar: isaret ediyor olabilir.

Ender olmakla birlikte, bu belirtiler daha ¢ok 4—6 haftalik tedaviden sonra goriiliir.

e cger yasiiz ileriyse. Antidepresanlarin yan etkilerine daha duyarl olabilirsiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ZESTAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ZESTAT kullanirken eger alkol alirsaniz, uyusukluk hissedebilirsiniz.
Bu ilac1 kullandiginiz siirece alkol alim1 6nerilmez.

ZESTAT’1 yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZESTAT tedavisi konusunda gebe kadinlardaki siirli tecriibeler, bir risk artigini isaret
etmemektedir. Ancak, hamilelikte kullani1ldig1 zaman dikkatli olunmalidir.

Eger ZESTAT kullaniyorsaniz ve hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,
doktorunuza ZESTAT kullanmaya devam edip etmeyeceginizi sorunuz. Eger ZESTAT 1

doguma ya da dogumdan ¢ok kisa zaman onceye kadar kullandiysaniz, bebeginiz olasi ters
(yan) etkiler yoniinden kontrol edilmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZESTAT kullanirken emzirip emziremeyeceginizi doktorunuza sorunuz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
ZESTAT, konsantrasyonunuzu veya dikkatinizi etkileyebilir. Ara¢ ya da makine kullanmadan
once bu yeteneklerinizin etkilenmediginden emin olmalisiniz.

ZESTAT’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ZESTAT 1n yardime1 maddelerinden birisi, eser miktarda fenilalanin igeren “aspartam”dir. 45
mg’lik her tablet, 4,5 mg fenilalanin icerir. Bu da, fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki listedeki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz (veya almayi1 planliyorsaniz),
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Ayrica regetesiz tedarik ettiginiz herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya yakin zamanda almissaniz,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Asagidaki ilaglarla birlikte ZESTAT kullanmayiniz:

e monoamin oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitorleri, depresif bozukluklarin tedavisinde
kullanilir). Ayrica, MAO inhibitorlerinin kullanimi sona erdikten sonra, iki hafta
gecmeden ZESTAT kullanmayimiz. Eger ZESTAT kullanmay1 birakirsaniz, sonraki iki
hafta siiresince de MAO inhibitorlerini kullanmayiniz. MAO inhibitorlerinin 6rnekleri
moklobemid, tranilsipromin (her ikisi de antidepresandir) ve selegilindir (Parkinson
hastaliginda kullanilir).

Asagidaki ilaglarla birlikte ZESTAT’1 dikkatli kullaniniz:

e serotonin geri-alim inhibitorleri (SSRI, antidepresan olarak kullanilir), venlafaksin ve
L-triptofan veya triptanlar (migren tedavisinde kullanilir), tramadol (bir agr1 kesici),
linezolid (bir antibiyotik), lityum (baz1 psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir) ve
St. John’s Wort — sar1 kantaron ilaclar1 (depresyon i¢in bitkisel bir ilag) gibi
antidepresanlar. Cok ender durumlarda, ZESTAT tek basina veya bu ilaglarla
ZESTAT’1n kombinasyonu olarak serotonin sendromuna neden olabilir. Bu sendromun
baz1 belirtileri sunlardir: nedeni anlasilamayan ates, terleme, kalp atim sayisinin artmasi,
ishal, (denetlenemeyen) kas kasilmalari, titreme, asir1 aktif refleksler, hareketlilik, mizag
degisiklikleri ve biling kaybi. Bu belirtilerin birkac1 birden sizde ortaya ¢ikarsa, hemen
doktorunuza bildiriniz.

e antidepresan nefazodon. Bu kaninizdaki ZESTAT miktarim1 artirabilir. Bu ilact
kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz. ZESTAT dozunu azaltmaniza veya nefadozon
kullanim1 durduruldugunda. ZESTAT dozunu yeniden artirmaniza ihtiya¢ duyulabilir.

e benzodiazepinler gibi anksiyete veya uykusuzluk ilaclari;
olanzapin gibi sizofreni ilaclari;
setirizin gibi alerji ilaglar,
morfin gibi siddetli agr1 kesici ilaclar.

ZESTAT bu ilaglarla birlikte kullanilirsa, bunlara bagli sedasyonu (uyku hali) artirabilir.

o enfeksiyon ilaglari; bakteriyel enfeksiyon ilaglari (eritromisin gibi), mantar enfeksiyonu
ilaglan (ketokonazol gibi) ve HIV/AIDS ilaglar1 (HIV-proteaz inhibitorleri gibi) ve mide
tilseri ilaglar1 (simetidin gibi).

e Bu ilaclar ZESTAT ile birlikte kullanildiklari zaman, kandaki ZESTAT miktarini
artirabilir. Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu ilaglarla birlikte
kullanilan ZESTAT dozunun azaltilmasi veya s6z konusu ilaglarin birlikte kullanilmasi
durduruldugunda, ZESTAT dozunun artirilmasi gerekebilir.
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e karbamazepin ve fenitoin gibi epilepsi ilaglari;
rifampisin gibi tiiberkiiloz ilaclari.
Bu ilaglar ZESTAT ile birlikte kullanildiklar1 zaman, kandaki ZESTAT miktarinmi
azaltabilir. Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu ilaglarla birlikte
kullanilan ZESTAT dozunun artirilmasi veya soz konusu ilaglarin birlikte kullanilmasi
durduruldugunda, ZESTAT dozunun azaltilmasi gerekebilir.

e varfarin gibi kamin pithtilagsmasini 6nleyen ilaclar.
ZESTAT, varfarinin etkilerini kanda artirabilir. Bu ilac1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz. Varfarin ve ZESTAT’in birlikte kullanildigi hastalarda doktorunuzun
kaninizin pihtilagma durumunu gosteren tetkikleri dikkatlice izlemesi onerilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZESTAT nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
ZESTAT’1 her zaman, doktorunuzun veya eczacinizin tam olarak size sdyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol etmelisiniz.

Genellikle tedaviye baslama dozu giinde 15 veya 30 mg.dir. Doktorunuz ila¢ dozunuzu,
sizin igin en iyi olan doza ulagmak {iizere birkag giin igerisinde artirmanizi onerebilir (giinliik
1545 mg arasinda). Genellikle doz tiim yaslar i¢in aynidir. Ancak, eger yaslt bir insansaniz
veya bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz dozu size uyarlayabilir.

Genellikle ZESTAT etkisini gostermeye 1 ila 2 hafta sonra baglayacaktir ve 2 ila 4 hafta
sonra, daha iyi hissetmeye baslayabilirsiniz.

ZESTAT 1 etkileri hakkinda doktorunuzla konusmaniz, tedavinin ilk birkag¢ haftasi siiresince

onemlidir:

e ZESTAT kullanmaya baslamanizdan 2 ila 4 hafta sonra, bu ilacin sizi nasil etkiledigi
hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Eger hala iyi hissetmiyorsaniz, doktorunuz daha yiiksek bir doz recete edebilir. Bu yeni doz
kullaniminda, 2 ila 4 hafta sonra tekrardan doktorunuzla konusunuz.

Genellikle, depresyon belirtilerinizin 4 ila 6 ayda kaybolmasina kadar, ZESTAT kullanmaniz
gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZESTAT’1 her giin ayn1 saatte alimiz. ZESTAT 1n yatmadan 6nce, tek doz olarak alinmasi en
uygunudur. Ancak doktorunuz ZESTAT dozunuzu bdlmeyi Onerebilir — bir yaris1 sabah ve
diger yaris1 gece yatmadan once. Yiiksek doz yatmadan 6nce alinmalidir.

Agizda dagilan tabletler asagidaki sekilde alinir:

Tabletleri agizdan aliniz.
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1. Agizda dagilan tableti kirmayiniz
Agizda dagilan tabletin kirilmasini 6nlemek i¢in, tablet gdziine baski yapmayiniz (Sekil A).

Sekil A.

p—— gf
2. Agizda dagilan tableti gozden yavasca disar1 ¢cikariniz
Agizda dagilan tableti, kuru elinizle tablet géziinden ¢ikariniz ve dilinizin iizerine yerlestiriniz

(Sekil B).

Sekil B.

Agizda dagilan tablet hizla ¢oziinecektir ve susuz yutulabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

ZESTAT normal olarak, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.
Ayrica bu grup ilaglar1 kullanan, 18 yasindan kii¢iik genglerde intihar diisiincelerinin, intihar
girisimlerinin ve diismanca davranislarin (6ncelikle yikict davraniglar, ters davraniglar ve
Otke) goriilme riskinin arttigin1 bilmelisiniz. Ancak doktorunuz tiim bunlara ragmen
uygulayabilecegi en iyi tedavi oldugunu diisiiniirse, 18 yasindan kiiclik hastalara da ZESTAT
verebilir. Eger doktorunuz 18 yas altindaki bir hastaya ZESTAT verdiyse ve bunu tartismak
isterseniz, liitfen doktorunuza ulasimiz. Yukaridaki belirtilerden herhangi birinin, ZESTAT
kullanan 18 yas altindaki hastalarda ortaya ciktigin1 veya kotiilestigini doktorunuza
anlatmaniz gerekebilir. Ayrica ZESTAT 1n bu yas grubunda biiyiime, olgunlasma, bilissel ve
davranigsal gelisme tlizerinde uzun dénemdeki etkileri de heniiz ortaya konulmus degildir.

Yashlarda kullanima:
Onerilen doz eriskinlerle aymidir. Yagh hastalarda doz artirimi, tatminkar ve gilivenilir bir
cevabin alinabilmesi i¢in yakin gozlem altinda gerceklestirilmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda mirtazapinin klerensi (viicuttan temizlenmesi)
azalabilmektedir. Bu hasta grubunda ZESTAT recete edilirken bu durum g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Eger ZESTAT wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla ZESTAT kullandiysaniz:

Eger siz veya baska biri fazla miktarda ZESTAT almissa, hemen doktorunuzu arayiniz.
ZESTAT doz asiminin en ¢ok goriilen belirtileri (diger ilaglar veya alkol disinda), bas
donmesi, dezoriyantasyon (zaman - mekan bilincini yitirme) ve kalp atim sayis1 artisidir.

ZESTAT’1 kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZESTAT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

Eger dozunuzu giinde bir defa aldiginiz1 varsayarsak
e ZESTAT dozunuzu almayr unuttuysaniz, unutulan dozu almayiniz, atlayiniz. Sonraki
dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Eger dozunuzu giinde iki defa aldiginiz1 varsayarsak

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

e Eger aksam dozunu almay1 unutursaniz; unuttugunuz dozu ertesi sabahin dozuyla birlikte
almayiniz; bunu atlayimmiz ve tedavinize normal sabah ve aksam dozlarinizi alarak devam
ediniz.

e Eger her iki dozu da almay1 unuttuysaniz, unutulan tabletleri dengelemeye calismayiniz.
Bu dozlar atlayiniz ve ertesi giin tedavinize normal sabah ve aksam dozlarinizi alarak
devam ediniz.

ZESTAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Yalnizca doktorunuza danistiktan sonra ZESTAT kullanimini kesiniz.

Eger kullanimi c¢ok erken keserseniz, depresyonunuz tekrarlayabilir. Kendinizi ¢ok iyi
hissediyorsaniz, Oncelikle doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz tedavinizin ne zaman
kesilecegine karar verecektir.

ZESTAT almayi, depresyonunuz diizelmis olsa bile birdenbire durdurmayiniz. Eger ZESTAT
kullanimin1 aniden keserseniz, kendinizi hasta, sersem, tedirgin veya endiseli hissedebilirsiniz
ve bas agriniz olabilir. Bu belirtiler yavas yavas kesildikten sonra yok olabilir. Doktorunuz
dozunuzu nasil yavas yavas azaltacaginiz1 size anlatacaktir.

Eger bu friiniin kullanimiyla ilgili herhangi baska sorularimiz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ZESTAT yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Baz1 yan etkiler digerlerinden daha fazla meydana gelir. ZESTAT 1n olasi yan etkileri asagida
listelenmistir ve su sekilde siniflandirilabilir;

e Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla kisiyi etkiler

Yaygin: 100 kiside 10 kullanicidan 1’ini etkiler

Yaygin olmayan: 1.000 kiside 10 kullanicidan 1’ini etkiler

Seyrek: 10.000 kiside 10 kullanicidan 1’ini etkiler

Cok seyrek: 10.000 kiside 1 kullanicidan daha azin etkiler
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e Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:

e istah ve viicut agirlig1 artisi
e uyusukluk veya uyku hali
e Dbas agrisi

e agiz kurulugu

Yaygin:

halsizlik

bas donmesi, sersemlik hali

titreklik veya istem dis1 titreme (tremor)

bulanti

ishal

kusma

kurdesen veya deri dokiintiileri (ekzantem)

eklemlerinizde (artralji) veya kaslarinizda (miyalji) agr

sirt agrisi

birdenbire ayaga kalktiginizda bas donmesi hissi veya bayilma (ortostatik hipotansiyon)
s1v1 tutulumu nedeniyle sisme (tipik olarak ayaklarda veya ayak bileklerinde)
yorgunluk

canli riiyalar

zihin karisiklig1

tedirgin hissetme

uyku problemleri

Yaygin olmayan:

e coskulu veya heyecanl ‘yliksek’ hissetme (mani)

ZESTAT kullanmay1 kesiniz ve hemen doktorunuza anlatiniz.

e deride, yanma, igne batmasi, gidiklanma veya karincalanma gibi anormal duyular
algilanmasi (parestezi)

huzursuz bacaklar

bayginlik (senkop)

agizda uyusukluk hissi (oral hipoestezi)

diisiik kan basinci

kabuslar

huzursuzluk hissetme

halusinasyonlar (ger¢ekte olmayan seyleri gorme, duyma, hissetme, vb.)
hareket etme arzusu

Seyrek:
e gozlerin veya derinin sararmasi; bu durum karaciger fonksiyon bozuklugunu akla
getirebilir (sarilik)

ZESTAT kullanmay1 kesiniz ve hemen doktorunuza anlatiniz.
e kas segirmesi veya kasilmasi (miyoklonus)

Bilinmiyor:
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e ani nedeni bilinmeyen yliksek ates, bogaz agris1 ve agiz iilserleri gibi enfeksiyon belirtileri
(agrantilositoz)

ZESTAT kullanmayi kesiniz ve kan testi i¢in hemen doktorunuz ile irtibata geginiz.

Ender durumlarda ZESTAT, kan hiicresi yapiminda bozukluklara (kemik iligi baskilanmasi)

neden olabilir. ZESTAT 1n, akyuvar sayisinit gegici olarak azaltabilmesi (graniilositopeni)

nedeniyle, kimi insanlarin enfeksiyona kars1 direnci azalir. ZESTAT seyrek olarak
eritrositlerin (alyuvarlarin) ve akyuvarlarin sayisinin azalmasinin (aplastik anemi) yani sira,
kan plateletlerinin  (pihtilagmadan sorumlu kan pulcuklar1) sayisinin  azalmasina

(trombositopeni) veya akyuvarlarinizin artmasina (eozinofiliye) neden olabilir.

e cpilepsi atagi (nobetler, sara)

ZESTAT kullanmay1 kesiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

e nedeni bilinmeyen ates, terleme, kalp atim hizi artisi, ishal, (kontrol edilemeyen) kas
kasilmasi, titreme, asir1 istemsiz hareket, hareketlilik, ruh hali degisiklikleri ve biling kayb1
gibi belirtilerin birlikte bulunmasi. Cok nadir durumlarda bunlar serotonin sendromunun
belirtileri olabilir.

ZESTAT kullanmay1 kesiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

e kendini 6ldiirme veya zarar verme diislinceleri

Hemen doktorunuzla iletisime geg¢iniz veya hemen hastaneye gidiniz.

e agizda anormal duyular (oral parestezi)

e agizda sisme (agiz 6demi)

e kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)

e siddetli deri reaksiyonlari [Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi,
sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), biilloz dermatit, eritema multiforme (genelde
kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik
durumu), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)].

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZESTAT’1n saklanmasi

ZESTAT’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZESTAT 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZESTAT 1 kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ..../..../..... tarihinde onaylanmistir.
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	1.  ZESTAT nedir ve ne için kullanılır?

