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KULLANMA TALIMATI

REDEPRA 30 mg film tablet
Agizdan kullanihir.

e Etkin madde: Mirtazapin 30 mg

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, prejelatinize nisasta, hidroksipropil seliiloz,
kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seluloz, titanyum
dioksit (E171), polietilen glikol 400, sar1 demir oksit (E172), kirmiz1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REDEPRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. REDEPRA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. REDEPRA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. REDEPRA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. REDEPRA nedir ve ne i¢in kullanilir?

REDEPRA, etkin madde olarak mirtazapin icerir ve antidepresanlar adiyla bilinen bir ilag
grubuna Oyedir.

REDEPRA, oblong, bikonveks, c¢entikli, diizgiin yiizeyli somon rengi film kapl tabletlerdir.
REDEPRA, karton kutu igerisinde, 14 ve 28 tabletlik blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

Mirtazapin, beyinde bulunan 5-HT, ve 5-HT3 reseptorlerini bloke ederek, sinirsel sinyalleri
ileten kimyasal tastyicilar olan nérotransmitterlerin iletimini artirir. REDEPRA major depresif
bozuklugun (agir ruhsal ¢okiintii hastaliginin) tedavisinde kullanilir.

2. REDEPRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REDEPRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger mirtazapine veya REDEPRA’nin i¢indeki maddelerden herhangi birine karst asir
duyarliysaniz REDEPRA almadan 6nce hemen doktorunuzla konusmalisiniz.

1/10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/redepra-30-mg-28-film-tablet-8699541093811/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/redepra-30-mg-28-film-tablet-8699541093811/

e Eger monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI’leri) olarak bilinen ve depresyon (ruhsal
cokiintii) hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz veya yakin zamanda
(son iki hafta i¢inde) kullandiysaniz.

REDEPRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Antidepresan (ruhsal ¢okiintii hastaligin1 tedavi eden) ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasina kadar
olan genclerdeki kullanimlarinin intihar diisiincesini ya da davraniglarini artirma olasiligi
bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin baslangict ve ilk aylarinda, ilag dozunun
artirllma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asirt
hareketlilik gibi beklenmedik davranig degisiklikleri ya da intihar olasilig1 gibi nedenlerle
hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi gerekir.

REDEPRA, 18 yasin iizerindeki hastalarda major depresif bozuklugun (agir ruhsal ¢okiintii
hastaliginin) tedavisinde kullanilir.

Ayni1 zamanda, bilindigi gibi, bu smif ilaglar kullanildiginda, 18 yas altindaki hastalarda
intihar girigimi, intihar diisiinceleri ve diismanca davraniglar (¢ogunlukla saldirganlik, asilik
ve 0fke) gibi yan etkilerin riskinin arttifi da bilinmelidir. Buna ragmen doktorunuz 18 yas
altindaki hastalara, onlar i¢in en iyisi olduguna karar verirse REDEPRA’y1 recete edebilir.
Eger doktorunuz 18 yas altindaki bir hastaya REDEPRA yazarsa ve siz bunu tartismak
isterseniz, liitfen doktorunuza bagvurunuz. 18 yas altindaki hastalarda REDEPRA alindiginda,
eger yukarida listelenen belirtilerden herhangi biri gelisirse veya kotulesirse, doktorunuza
danigmalisiniz. Ayrica bu yas grubunda, REDEPRA’nin biiylime, olgunlagsma, bilissel ve
davranig geligimi ile ilgili uzun siireli glivenlilik etkileri heniiz belirtilmemistir. Bunlara ek
olarak, bu yas grubunda ilaca bagli kilo artis1 yetiskinlerden daha fazla gdzlenmistir.

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 stire kullanilmalar1 gerektiginden, bunlar antidepresan tedaviye yeni
baslandiginda daha da fazla olabilir.

Asagidaki kosullar, bu diislincelerin ortaya ¢ikma olasiligini artirabilir:

e Kendinizi 6ldirme veya kendi kendinize zarar verme diisiincelerine daha once de
kapilmigsaniz.

e Eger siz geng bir yetiskinseniz. Klinik ¢aligmalardaki bilgiler, antidepresanlar ile tedavi
edilen, psikiyatrik rahatsizliklar1 olan 25 yasin altindaki yetigkinlerde intihar davranisi
riskinin arttigini géstermistir.

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

Depresyonda oldugunuzu anlatabileceginiz bir akrabamizi veya yakin dostunuzu
bulmaniz ve onlara bu kullanma talimatin1 okumalarin1 6nermeniz, size fayda saglayabilir.
Kendilerinden, sizdeki depresyonun siddetlendigini diisiindiikleri veya davranislarinizda
endise verici degisiklikler gormeleri durumunda bunu size bildirmelerini isteyebilirsiniz.

Ayn1 zamanda, REDEPRA’y1 asagidaki durumlarda kullanirken de dikkatli olunuz.
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e Eger sizde asagida sayilanlardan herhangi biri varsa ya da daha Once olmussa ve
bildirmemisseniz asagidaki durumlar1 REDEPRA kullanmadan 6nce doktorunuza
anlatiniz.

- Nobetler (sara); eger sizde nobet gelisirse veya nobetleriniz siklasirsa, REDEPRA
almay1 kesiniz ve hemen doktorunuzla irtibata geciniz;

- Karaciger hastalig, sarilik; eger sarilik olusursa, REDEPRA almay1 kesiniz ve hemen
doktorunuzla irtibata geginiz;

- Bobrek hastahgi,

- Kalp hastalig1 veya kan basinci (tansiyon) diismesi;

- Sizofreni; eger paranoid diislinceler (ortada tam ve gecerli bir kanit bulunmaksizin,
kisinin herseyden asir1 derecede kuskulanmasi durumu) gibi psikotik belirtiler siklagir
veya siddetlenirse, hemen doktorunuzla irtibata geginiz;

- Manik depresyon (birbirini izleyen cosku hissi/asir1 aktivite ve depresyon donemleri);
eger cosku veya asirt heyecan hissederseniz, REDEPRA almayi kesiniz ve hemen
doktorunuzla irtibata geginiz;

- Seker hastahigy; insiilin veya seker hastaliginda kullanilan diger ilaglarmizin dozunu
ayarlamaya ihtiya¢ duyabilirsiniz;

- Goz hastahig; goz basincinin artmasi gibi (glokom, géz tansiyonu);

- Idrar yapma zorlugu; prostat bezinin biiyiimesi nedeniyle olusur.

- Kalp ritminizi degistirebilen belirli kalp hastahg tipleri; yakin zamanda gecirilmis
kalp krizi, kalp yetmezligi veya kalbin ritmini etkileyebilen belirli ilaglarin alinmasi.

e Eger sizde nedeni anlagilmayan yiiksek ates, bogaz agrisi ve agiz yaralari (iilserleri) gibi
enfeksiyon belirtileri varsa REDEPRA almay1 kesiniz ve kan testi ig¢in hemen
doktorunuza goriiniiniiz. Ender hastalarda bu belirtiler, kemik iligindeki kan hiicresi
yapiminda bozukluklari isaret ediyor olabilir. Ender olmakla birlikte, bu belirtiler daha
¢ok 4-6 haftalik tedaviden sonra goriiliir.

e Eger yasimiz ileriyse antidepresanlarin yan etkilerine daha duyarli olabilirsiniz.

e REDEPRA tek basina veya serotonerjik etkili aktif maddeler olarak bilinen bazi ilaglarla
birlikte kullanildiginda ¢ok nadir olarak serotonin sendromu olarak bilinen bir tablonun
ortaya ¢iktig1 goriilmiistiir. Bu sendromun belirtileri olarak nedeni anlagilamayan ates,
terleme, kalp hizinin artmasi, ishal (denetlenemeyen), kas kasilmalari, titreme, agir1 aktif
refleksler, hareketlilik, miza¢ degisiklikleri ve biling kayb1 goriilebilir.

Ayrintili bilgi i¢in bkz: “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”

e REDEPRA’nin uzun siireli kullaniminin ardindan aniden kesilmesi yoksunluk belirtileri
de denilen geri cekilme belirtilerine yol agabilir. Bu belirtiler arasinda sersemlik,
huzursuzluk, kaygi, bas agrist ve bulant1 yer almaktadir. Doktorunuz ilacin dozunu yavag
yavas azaltarak tedaviyi sonlandiracaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

REDEPRA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

REDEPRA kullanirken alkol alirsaniz, uyusukluk hissedebilirsiniz.
Bu ilac1 kullandiginiz siirece alkol alimi 6nerilmez.
REDEPRA’y1 yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.
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Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REDEPRA tedavisi konusunda gebe kadinlardaki sinirli tecriibeler, bir risk artisini igaret
etmemektedir. Ancak, hamilelikte kullanildig1 zaman dikkatli olunmalidir.

Eger REDEPRA kullaniyorsaniz ve hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,
doktorunuza REDEPRA kullanmaya devam edip etmeyeceginizi sorunuz. Eger REDEPRA’y1
doguma ya da dogumdan ¢ok kisa zaman 6nceye kadar kullandiysaniz, bebeginiz olasi yan
etkiler yonunden kontrol edilmelidir.

Gebelik sirasinda selektif serotonin geri-alim inhibitorleri (SSRI) kullanimi ile bebeklerde
hizli soluma ve mavimtirak goriinim ile kendini gdsteren yenidogan persistan pulmoner
hipertansiyonu (PPHN) olusum riski ciddi sekilde artabilir. Bu semptomlar genellikle dogum
sonrasindaki ilk 24 saat icerisinde baslar.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eCzaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REDEPRA kullanirken emzirip emziremeyeceginizi doktorunuza sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanim

REDEPRA, konsantrasyonunuzu veya dikkatinizi etkileyebilir. Hastalar, motorlu ara¢ veya
hareketli makinelerin kullanim1 gibi dikkat ve iyi konsantrasyon gerektiren potansiyel
tehlikeli islerden kaginmalidir. Ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce bu yeteneklerinizin
etkilenmediginden emin olmalisimiz. Eger doktorunuz 18 yasin altindaki bir hastaya
REDEPRA vermisse, hastanin trafige ¢ikmadan oOnce (6rn. bisiklet) konsantrasyon ve
dikkatinin etkilenmediginden emin olunuz.

REDEPRA’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
REDEPRA film tabletler laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz (duyarliliginiz) oldugu sdéylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki listedeki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz (veya almayi1 planliyorsaniz),
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Ayrica regetesiz tedarik ettiginiz herhangi bir ilag aliyorsaniz veya yakin zamanda almigsaniz,
litfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
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Asagidaki ilaglarla birlikte REDEPRA kullanmayiniz:

e Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitorleri). Ayrica, MAQO inhibitorlerinin
kullanomi sona erdikten sonra, iki hafta gecmeden REDEPRA kullanmayiniz. Eger
REDEPRA kullanmay1 birakirsaniz, sonraki iki hafta stresince de MAO inhibitorlerini
kullanmayimiz. MAO inhibitorlerinin 6rnekleri moklobemid, tranilsipromin (her ikisi de
antidepresandir) ve selegilindir (Parkinson hastaliginda kullanilir).

Asagidaki ilaglarla birlikte REDEPRA’y1 dikkatli kullaniniz:

e Serotonin geri-alim inhibitorleri (SSRI), venlafaksin ve L-triptofan veya triptanlar
(migren tedavisinde kullanilir), tramadol (bir agr kesici), linezolid (bir antibiyotik),
lityum (baz1 psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir), metilen mavisi (kanda
yiiksek methemoglobin diizeylerinin tedavisinde kullanilir) ve St. John’s Wort — sari
kantaron ilaglar1 (depresyon igin bitkisel bir ilag) gibi antidepresanlar; cok ender
durumlarda, REDEPRA tek basina veya bu ilaglarla REDEPRA’nin kombinasyonu
olarak serotonin sendromuna neden olabilir. Bu sendromun bazi belirtileri sunlardir:
Nedeni anlagilamayan ates, terleme, kalp atim sayisinin artmasi, ishal, (denetlenemeyen)
kas kasilmalar, titreme, asir1 aktif refleksler, hareketlilik, miza¢ degisiklikleri ve biling
kayb1. Bu belirtilerin birkag1 birden sizde ortaya cikarsa, hemen doktorunuza bildiriniz.

e Antidepresan nefazodon; bu ilag kaninizdaki REDEPRA miktarini artirabilir. Bu ilaci
kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz. REDEPRA dozunu azaltmaniza veya nefadozon
kullanim1 durduruldugunda REDEPRA dozunu yeniden artirmaniza ihtiya¢ duyulabilir.

e Benzodiazepinler gibi anksiyete veya uykusuzluk ilaclar1, olanzapin gibi sizofreni
ilaclar (disle gercegin ayirt edilemedigi bir ruh hastalig), setirizin gibi alerji ilaclar,
morfin gibi siddetli agr1 Kesici ilaglar, REDEPRA bu ilaglarla birlikte kullanilirsa
bunlara bagli sedasyonu (uyku hali) artirabilir.

e Enfeksiyon ilaglari; bakteriyel enfeksiyon ilaglar1 (eritromisin gibi), mantar enfeksiyonu
ilaglar1 (ketokonazol gibi) ve HIV/AIDS ilaglari (HIV-proteaz inhibitorleri gibi) ve mide
iilseri ilaclar1 (simetidin gibi). Bu ilaglar REDEPRA ile birlikte kullanildiklar1 zaman,
kandaki REDEPRA miktarin1 artirabilir. Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz. Bu ilaglarla birlikte kullanilan REDEPRA dozunun azaltilmasi veya soz
konusu ilaglarin birlikte kullanilmasi durduruldugunda, REDEPRA dozunun artirilmasi
gerekebilir.

e Karbamazepin ve fenitoin gibi epilepsi (sara) ilaglari, rifampisin gibi tiberklloz
ilaclar1; bu ilaclar REDEPRA ile birlikte kullanildiklar1 zaman, kandaki REDEPRA
miktarini azaltabilir. Bu ilaclar1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu ilaglarla
birlikte kullanilan REDEPRA dozunun artirilmasi veya s6z konusu ilaclarin birlikte
kullanilmas1 durduruldugunda, REDEPRA dozunun azaltilmasi gerekebilir.

e Varfarin gibi kanin pthtilasmasini 6nleyen ilaglar;

REDEPRA, varfarinin etkilerini kanda artirabilir. Bu ilac1 kullaniyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz. Varfarin ve REDEPRA’nin birlikte kullanildig1 hastalarda doktorunuzun
kaninizin pithtilagsma durumunu gosteren tetkikleri dikkatlice izlemesi 6nerilir.

e Kalp ritmini etkileyebilen ilaglar (Orn. belirli antibiyotikler ve bazi anti-psikotikler).

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

5/10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/redepra-30-mg-28-film-tablet-8699541093811/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/redepra-30-mg-28-film-tablet-8699541093811/

3. REDEPRA nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

REDEPRA’y1 her zaman, doktorunuzun veya eczacinizin tam olarak size soyledigi sekilde
aliniz. Emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol etmelisiniz.

Genellikle tedaviye baslama dozu giinde 15 veya 30 mg’dir. Doktorunuz ila¢ dozunuzu,
sizin i¢in en iyi olan doza ulagsmak tizere birka¢ giin i¢erisinde artirmanizi onerebilir (giinlik
15-45 mg arasinda). Genellikle doz tiim yaslar i¢in aynidir. Ancak, ileri yastaysaniz veya
bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz dozu size uyarlayabilir.

Genellikle REDEPRA etkisini gostermeye 1 ila 2 hafta sonra baslayacaktir ve 2 ila 4 hafta
sonra, daha iyi hissetmeye baglayabilirsiniz.

REDEPRA’nin etkileri hakkinda doktorunuzla konusmaniz, tedavinin ilk birka¢ haftasi
stiresince 6nemlidir:

REDEPRA 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, REDEPRA
kullanmaniz gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

REDEPRA’y1 her giin aymi saatte alimiz. REDEPRA’nin yatmadan once, tek doz olarak
alinmast en uygunudur. Ancak doktorunuz REDEPRA dozunuzu bolmeyi Onerebilir — bir
boliimii sabah ve diger boliimii gece yatmadan once. Yiiksek doz yatmadan 6nce alinmalidir.
Tabletlerinizi agizdan aliniz. Regete edilen REDEPRA dozunu, bir miktar su veya meyve
suyuyla, ¢cignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

REDEPRA 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 davranislar ve
Ofke) gorlilme riskinin arttigin1 bilmelisiniz. Ancak doktorunuz tiim bunlara ragmen
uygulayabilecegi en iyi tedavi oldugunu disiiniirse, 18 yasindan kiicliik hastalara da
REDEPRA verebilir. Eger doktorunuz 18 yas altindaki bir hastaya REDEPRA verdiyse ve
bunu tartigmak isterseniz, liitfen doktorunuza ulaginiz. Yukaridaki belirtilerden herhangi
birinin, REDEPRA kullanan 18 yas altindaki hastalarda ortaya ¢iktigin1 veya kotiilestigini
doktorunuza anlatmaniz gerekebilir. Ayrica REDEPRA’nin bu yas grubunda biiylime,
olgunlagma, biligsel ve davranigsal gelisme iizerinde uzun donemdeki etkileri de heniiz ortaya
konulmus degildir.
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Yashlarda kullanimi:
Onerilen doz eriskinlerle aynidir. Yash hastalarda doz artirimi, tatminkar ve giivenilir bir
cevabin alinabilmesi i¢in yakin gézlem altinda gerceklestirilmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla REDEPRA kullandiysamz:
— Eger siz veya baska biri fazla miktarda REDEPRA almigsa, hemen doktorunuzu arayiniz.

REDEPRA doz asimimin en ¢ok goriilen belirtileri (baska ilag veya alkol almaksizin), bas
dénmesi, dezoriyantasyon (zaman - mekan bilincini yitirme) ve kalp atim sayisi artisidir.
Muhtemel bir doz asiminin semptomlari, kalp ritminizde degisiklikler (hizli, diizensiz kalp
atis1) ve/veya bayilmay1 icerebilir; bunlar Torsades de Pointes olarak bilinen, yasami tehdit
eden bir durumun semptomlari olabilir.

REDEPRA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

REDEPRA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Eger ilacimiz1 glinde bir defa kullaniyorsaniz
e REDEPRA dozunuzu almayr unuttuysaniz, unutulan dozu almayiniz, atlaymiz. Sonraki
dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Eger ilaciniz1 guinde iki defa kullaniyorsaniz

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 atlayiniz ve tedavinize normal sabah ve aksam dozlariizi alarak devam
ediniz.

e Eger her iki dozu da almay1 unuttuysaniz, unutulan tabletleri dengelemeye ¢alismayiniz.
Bu dozlar atlaymiz ve ertesi giin tedavinize normal sabah ve aksam dozlarmizi alarak
devam ediniz.

REDEPRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
— Yalnizca doktorunuza danistiktan sonra REDEPRA kullanimini kesiniz.

Eger kullanimi c¢ok erken keserseniz, depresyonunuz tekrarlayabilir. Kendinizi ¢ok iyi
hissediyorsaniz, oOncelikle doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz tedavinizin ne zaman
kesilecegine karar verecektir.
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REDEPRA almayi, depresyonunuz diizelmis olsa bile birdenbire durdurmayiniz. Eger
REDEPRA kullanimimi aniden keserseniz, kendinizi hasta, sersem, tedirgin veya endiseli
hissedebilirsiniz ve bas agrimiz olabilir. Bu belirtiler yavas yavas kesildikten sonra yok
olabilir. Doktorunuz dozunuzu nasil yavas yavas azaltacaginizi size anlatacaktir.

Eger bu iriiniin kullanimiyla ilgili herhangi baska sorularmmiz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi REDEPRAnin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin

e Istah ve viicut agirhi@ artigt
Uyusukluk veya uyku hali
Bas agris1

Ag1z kurulugu

Yaygin

Halsizlik

Bas donmesi, sersemlik hali

Titreklik veya istem dis1 titreme (tremor)

Bulant1

Ishal

Kusma

Kabizlik (konstipasyon)

Kurdesen veya deri dokiintiileri (ekzantem)

Eklemlerinizde (artralji) veya kaslarinizda (miyalji) agri

Sirt agrist

Birdenbire ayaga kalktiginizda bas donmesi hissi veya bayilma (ortostatik hipotansiyon)
S1vi tutulumu nedeniyle sigsme (tipik olarak ayaklarda veya ayak bileklerinde)
Yorgunluk

Canl riiyalar

Zihin kansiklig

Tedirgin hissetme

Uyku problemleri

Yaygin olmayan

e Coskulu veya heyecanl ‘yliksek’ hissetme (mani)

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

8/10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/redepra-30-mg-28-film-tablet-8699541093811/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/redepra-30-mg-28-film-tablet-8699541093811/

Huzursuz bacaklar

Bayginlik (senkop)

Agizda uyusukluk hissi (oral hipoestezi)

Diisiik kan basinct

Kabuslar

Huzursuzluk hissetme

Halusinasyonlar (gercekte olmayan seyleri gérme, duyma, hissetme, vb.)
Hareket etme arzusu

Seyrek
e Gozlerin veya derinin sararmasi; bu durum karaciger fonksiyon bozuklugunu akla
getirebilir (sar1lik).

e Kas segirmesi veya kasilmasi (miyoklonus)

e  Saldirganlik

e Karaciger enzim (serum transaminaz) seviyelerinde ylikselme

e Karin agrisi ve bulanti; bunlar pankreas enflamasyonunu (pankreatit) akla getirebilir.
Bilinmiyor

e Ani nedeni bilinmeyen yiiksek ates, bogaz agrisi ve agiz {ilserleri gibi enfeksiyon
belirtileri (agraniilositoz). Ender durumlarda REDEPRA, kan hiicresi yapiminda
bozukluklara (kemik iligi baskilanmasi) neden olabilir. REDEPRA nin, akyuvar sayisini
gecici olarak azaltabilmesi (graniilositopeni) nedeniyle, kimi insanlarin enfeksiyona karsi
direnci azalir. REDEPRA seyrek olarak eritrositlerin (alyuvarlarin) ve akyuvarlarin
sayisinin azalmasinin (aplastik anemi) yani sira, plateletlerin (pthtilasmadan sorumlu kan
pulcuklar1) sayisinin azalmasina (trombositopeni) veya akyuvarlarinizin artmasina
(eozinofiliye) neden olabilir.

e Epilepsi atag1 (ndbetler, sara, travmalar)

e Nedeni bilinmeyen ates, terleme, kalp atim hiz1 artisi, ishal, (kontrol edilemeyen) kas
kasilmasi, titreme, asir1 istemsiz hareket, hareketlilik, ruh hali degisiklikleri, biling kayb1
ve tiikiiriik salgisinda artis gibi belirtilerin birlikte bulunmasi. Cok nadir durumlarda
bunlar serotonin sendromunun belirtileri olabilir.

e Kendini 6ldiirme veya zarar verme diislinceleri

e Siddetli deri reaksiyonlar1 [Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1
dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)].

e Agizda anormal duyular (oral parestezi)

e Agizda sisme (agiz 6demi)

e Viicutta sisme (genel 6dem)

e Lokalize sisme

e Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)

e Kan basincini diizenleyen hormon diizeylerinde azalma (uygun olmayan antiditiretik
hormon salgilanmast)

e Siddetli deri reaksiyonlari, biilloz dermatit, eritema multiforme (genelde kendiliginden
gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

e Uyurgezerlik

e Konusma bozuklugu (dizartri)
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Cocuklarda ve ergenlerde ilave yan etkiler:
18 yas altindaki cocuklarda yapilan klinik g¢aligmalarda yaygin olarak su yan etkiler
gozlemlenmistir: Belirgin kilo artisi, kurdesen ve kanda trigliseridlerin artisi.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. REDEPRA’nin saklanmasi
REDEPRA’y: ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REDEPRA yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz REDEPRA’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat ila¢ San. A.S.
Pak Is Merkezi, Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No:5/1
34349 Gayrettepe, Istanbul
Tel: 0212 337 38 00
Uretim yeri: Mustafa Nevzat ilag San. A.S.

Sanayi Cad. No:13
Yenibosna/Bahgelievler, Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmistir.
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