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KULLANMA TALIMATI

TOLVON 30 mg tablet
Agizdan kullanilir.

e Etkin madde: Mianserin hidrokloriir 30 mg
Yardimct maddeler: Misir nisastasi, magnezyum stearat, aerosil 200, metil seliiloz,
kalsiyum fosfat dibazik 2H,0, etil seliiloz, hidroksipropil metil seliiloz, macrogol 8000,
sorbitan laurat, talk, titanyum dioksit, metilen kloriir.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TOLVON nedir ve ne igin kullanilir?

TOLVON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOLVON nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TOLVON’un saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TOLVON nedir ve ne i¢in kullanilir?

TOLVON, antidepresanlar olarak bilinen ilag grubunun bir iyesidir. Her tablet 30 mg etkin
madde mianserin hidrokloriir icerir. Tabletler gerektiginde kolayca ikiye boliinmeleri igin
ortadan ¢entiklidir.

TOLVON, depresyonun en Onemli oOzelligi olan depresif ruh halini gideren bir
antidepresandir. Depresyon sirasinda beyinde degisiklikler meydana gelir. Beyindeki sinir
hiicreleri birbirleriyle kimyasal maddeler aracigiyla iletisim kurmaktadir. Depresyon
durumunda bu maddelerin miktar1 azalirAntidepresanlar s6z konusu kimyasal maddelerdeki
eksiklikleri gidererek, beynin yeniden normal c¢alismasini saglayabilir. Bu ilac1 almaya
basladiktan sonra bir diizelme fark edebilmeniz i¢in genellikle 2-4 hafta kullanmaniz
gerekebilir.
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2. TOLVON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TOLVON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger mani sorununuz varsa ya da geg¢miste mani Oykiiniiz varsa (kendinizi anormal
derecede coskulu ve enerji dolu hissediyorsaniz),

e Eger karaciger hastaliginiz varsa,

e Eger mianserine veya TOLVON’daki diger yardimct maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

e Eger monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) olarak bilinen ilaglardan kullaniyorsamiz ya
da yakin zamanda kullanmigsaniz (son iki hafta i¢cinde).

Cocuklarda ve 18 yasindan kiiciiklerde kullanim:

TOLVON normal olarak ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiiklerde kullanilmamalidir. Ayrica, bu
grup ila¢ kullanan, 18 yasindan kiiciiklerde intihar girisimi, intihar diisiinceleri ve diigmanca
davraniglar (saldirganlik, diismanca davranislar ve 6fke) gibi yan etkilerin gelisme riskinin
arttigini bilmelisiniz. Doktorunuz bunlara ragmen 18 yasindan kii¢iik hastalara, kendileri i¢in
en iyi tedavi oldugunu diisiindiigii takdirde TOLVON verebilir. Eger doktorunuz 18 yasindan
kiigiik bir hastaya TOLVON vermisse liitfen doktorunuza geri doniin. 18 yasindan kii¢lik bir
hastada TOLVON kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi biri ortaya ¢ikar ya da
katiilesirse doktorunuza bildirmelisiniz. TOLVON’un bu yas grubunda biiyiime, olgunlasma,
kognitif (biligsel) gelisme ve davraniglarin gelismesi iizerinde uzun donemdeki giivenliligi
bilinmemektedir.

Intihar diisiinceleri ve depresyonunuzun kotiilesmesi

Depresyondaysaniz ve/veya anksiyete bozukluklariniz varsa bazen, kendi kendinize zarar
vermeyi veya intiharidiisiniiyor olabilirsiniz. Bunlar, antidepresanlara ilk baslandiginda
artabilir., Etkili olabilmeleri i¢in belirli bir siire (genellikle iki hafta, bazen de daha uzun bir
stire) kullanilmasi gerekir.

Asagidaki durumlarda, bu sekilde diisiinme olasiliginiz daha fazladir:

- Intihar etmeyiveya kendi kendinize zarar vermeyi daha énce de diisiindiiyseniz.

- Geng bir eriskinseniz. Klinik ¢aligmalarda elde edilen bilgiler, psikiyatrik bozukluklar1
olan ve bir antidepresanla tedavi edilen, 25 yasindan kiiglik eriskinlerdeki intihar
davraniglariin arttigin1 géstermistir.

Kendi kendinize zarar vermeyi veya intihar etmeyiherhangi bir zamanda diisiiniirseniz;
hemen doktorunuzla iletisime geciniz veya bir hastaneye gidiniz.

Depresyonda oldugunuzu veya anksiyete bozuklugunuz oldugunu bir akrabamiza veya
yakin bir dostunuza bildirmeniz ve bu kullanma talimatini okumalarini istemeniz, Size
yardimc1 olabilir. Kendilerinden, depresyonunuzun veya anksiyete bozuklugunuz
kotiilestigini veya davranis degisikliklerinizden kaygi duyduklarini size bildirmelerini
isteyebilirsiniz.
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TOLVON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagida sayilanlardan biri veya birkaci sizde mevcutsa ya da daha 6nce olmugsa, TOLVON’u
dikkatli kullanmalisiniz:

kasilma nobetleri

seker hastaligi (diyabet),

sarilik gibi karaciger hastalig1,

bobrek hastaligi,

prostat bliylimesinden kaynaklanan idrar yapma sorunlari,

kalp hastalig

e kan basinci sorunlari

e glokom (gdz i¢i basincinin artmasi)

e sizofreni ve manik depresif (asir1 cosku/hareketlilik ve depresif ruh hali donemlerinin
birbirini sirayla izlemesi)gibi psikiyatrik hastaliklar

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

TOLVON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TOLVON alkoliin etkisini artirabileceginden, TOLVON tedavisi sirasinda alkollii i¢ecekler
igcmeyiniz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sinirlt veriler mianserinin, cenine (ana rahmindeki bebege) veya yenidogan bebeklere zarar
vermedigini gostermektedir. Hamileyseniz doktorunuzla goriiserek TOLVON kullanmiyla

saglanabilecek faydalar, ceninin gorebilecegi olasi zararlar karsisinda tartilmalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mianserin, anne siitiine ¢ok az miktarlarda ge¢mektedir. Emziriyorsaniz, doktronuzla
goriiserek TOLVON kullanimiyla saglanabilecek faydalar, yenidogan bebegin gorebilecegi
olasi1 zararlar karsisinda tartilmalidir.

Arac ve makine kullanimi

e TOLVON kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir,

e TOLVON giivenli olarak ara¢ kullanmanizi engelleyeceginden, ara¢ kullanmayiniz,
e Herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayniz.

TOLVON’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
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Iceriginde, hakkinda 6nemli bilgi verilecek madde yoktur.
Diger ilaglar ile birlikte kullanilmasi

Regetesiz satilanlar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz (ya da almayi
diisiiniiyorsaniz), liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

TOLVON’u asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

o« Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorleri. Ayrica MAO inhibitérii kullanmayi
biraktiktan sonraki iki hafta igerisinde TOLVON almaymiz. Eger TOLVON
kullantyorsaniz, bunu biraktiktan sonraki iki hafta igerisinde MAQO inhibitdrlerini
almayiniz. Moklobemid, tranilsipromin (her ikisi de antidepresandir), selegilin (Parkinson
hastaliginin tedavisinde kullanilir) ve linezolid (bir antibiyotik), MAO inhibitorlerine
ornektir.

TOLVON’u, asagidaki ilaglarla birlikte dikkatle kullaniniz:

o Fenitoin ve karbamazepin gibi sara (epilepsi) hastahginin tedavisinde kullanilan
ilaclar;

o warfarin  gibi  kammm  pihtilasmasim  onleyen  (antikoagiilan) ilaclar.
TOLVON, warfarinin kan pihtilasmas1 tizerindeki etkisini artirabilir. Eger bu ilaci
kullaniyorsaniz,  doktorunuzu  bilgilendiriniz. TOLVON ve warfarini  birlikte
kullaniyorsaniz, kan pthtilasma degerinizin dikkatle izlenmesi 6nerilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TOLVON nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

TOLVON’u her zaman, tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimiz. Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.
Genellikle tedaviye diisiik bir dozla (giinde 30 mg) baslayacaksiniz, bu doz daha sonra
doktorunuz tarafindan en etkili gilinlik doza ulasmak iizere yavas yavas artirilabilir.
Tablet(ler)inizi her giin almaniz, basarili bir tedavi acisindan son derece énemlidir. Onerilen
doza ve kullanma talimatina harfiyen uyunuz.

Tablet(ler) her giin aym saatte, tercihen yatmadan once, tek bir gece-dozu olarak alinmalidir;
Doktorunuz o6nerdigi takdirde TOLVON, giinliik dozun esit olarak bolinmesiyle birkag
defada (sabahlar1 bir kez ve aksam yatmadan once bir kez) alinabilir. Tablet(ler)i ¢gignemeden,
bir miktar suyla veya baska bir siviyla yutunuz.

Sikayetlerinizin tam olarak ortadan kalktigini diisiinerek TOLVON almay1 birakmayiniz.
Tedaviyi ¢ok erken ya da birdenbire birakacak olursaniz, durumunuz kétiilesebilir. TOLVON
tedavisi durdurulacaksa, dozun yavas yavas nasil azaltilacagini doktorunuz size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan bir miktar su ile alinmalidir.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve 18 yasindan kiiciiklerde kullanim:

TOLVON c¢ocuk ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanilmamalidir (bkz. “TOLVON
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).

Ozel kullamim durumlar::

Seker hastaligi, kalp hastaliklari, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarin
tedavisinde, normal uyarilar dikkate alinmalidir ve herhangi bir eszamanli tedavinin
dozlamas1 gézlem altinda yapilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOLVON kullandiysaniz

Kazara almaniz gerekenden ¢ok daha fazla miktarda TOLVON almigsaniz (doz agimi1), hemen
bir doktora veya eczaciya daniginiz. Miimkiin oldugu kadar ¢abuk kusmaya (kendi kendinizi
kusturmalisiniz) c¢aligmalisiniz. Uzun siliren uyusukluk veya uyku hali en sik goriilen
belirtilerdir.

TOLVON dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

TOLVON’u kullanmay1 unutursamz

Eger geceleri yatmadan Once, giinde bir doz almaniz sdylenmisse ve bunu yapmayi
unutursaniz, giin boyu uyusukluga veya uyku haline neden olabileceginden, unuttugunuz dozu
ertesi sabah almayiniz. Tedaviye aksamlari, normal dozunuzu alarak devam ediniz.

Eger tabletleri giinde iki defada almaniz (biri sabahlar1 kahvaltidan sonra, digeri geceleri

yatmadan 0nce) sdylenmisse ve bunlardan birini ya da her ikisini almay1 unuttuysaniz:

e Eger sabah dozunu almayi unuttuysaniz, ayni giin aksam dozuyla birlikte aliniz,

e Eger aksam dozunu almayi unuttuysaniz, ertesi sabah dozuyla birlikte almayiniz;
tedavinize normal sabah ve aksam dozlarinizi alarak devam ediniz,

e Eger her iki dozu da almay1 unuttuysaniz; bunlart telafi etmeye calismayiniz; ertesi giin
normal sabah ve aksam dozlarinizi alarak tedavinize devam etmelisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
TOLVON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TOLVON, bagimlilik yapan bir ila¢ degildir ama uzun siireli tedaviden sonra birdenbire
sonlandirilmasi; bas donmesi, ajitasyon, anksiyete, bas agris1 ve bulantiya neden olabilir. Bu
nedenle doz, yavas yavas azaltilarak birakilmalidir. Bu ilacin kullanimiyla iliskili baska
sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TOLVON un i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

TOLVON ender baz hastalarda, beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) azalmasina ve
bunun sonucunda viicudun enfeksiyon karsisindaki direncinin diismesine neden olabilir.
TOLVON kullanirken ates, bogaz agrisi, agiz yaralar1 veya diger enfeksiyon belirtileri
ortaya cikacak olursa, hemen doktorunuzla iletisim kurmali ve kan degerlerinizin
kontrol edilmesini saglamalisiniz. Bu belirtiler genellikle 4-6 haftalik tedaviden sonra
ortaya cikar ve genellikle TOLVON tedavisi sonlandirildiginda diizelir.

TOLVON, asagidakiler gibi gecici yan etkilere yol agabilir:

e  Uyusukluk veya uyku hali,

e Kilo alimi,

e Intihar etme veya kendine zarar verme diisiinceleri. Bu diisiinceler olusursa
hemen doktorunuzla iletisime geciniz ve hastaneye gidiniz.

Olas1 diger yan etkiler:
e Tansiyon diismesi, Ozellikle aniden ayaga kalkinca bas donmesi, sersemleme veya
bayginlik hissi,

Kasilma nobetleri,

Hipomani (mani durumuna benzeyen fakat daha hafif olan anormal ruh hali),

Sivi tutulmasi sonucunda ayaklarinizda veya ayak bileklerinizde sisme (6dem),

GOz veya derinizin sart renk almasi (sarilik); karaciger fonksiyonunda bozuklugu

diistindiirebilir,

Hepatit (karaciger iltihabu),

e Baslangi¢c dozundan sonra kalp atiminin yavaglamasi,

e Noroleptik habis (kotii huylu) sendrom (en onemli belirtiler, viicudunuzun tiimiiyle
katilasmasi, istem-dis1 hareketler ve atesinizin ylikselmesidir),

e Eklem agnlari,

e Huzursuz bacak sendromu,

e Deri dokiintiisti.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler cok
seyrek gorulur.

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

5. TOLVON’un saklanmasi

TOLVON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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30°C’nin altinda, karanlikta ve kuru bir yerde saklanmalidir.
Kutunun iizerinde, 6zel saklama kosullarinin yazili olup olmadigini kontrol ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOLVON’u kullanmaymiz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniidiir.

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti
Esentepe - ISTANBUL

Tel : 0090 212 336 10 00

Faks : 009021227537 13

Uretici:

Santa Farma ilag San. A.S.
P.K. 262, 34361
Sisli/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 17/01/2012 tarihinde onaylanmistir.
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