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Redepra 15 mg film tablet, 28 tablet
Redepra 30 mg film tablet, 14 ve 28 tablet
Redepra 45 mg film tablet, 28 tablet

BILESIMI: Her bir film tablet 15, 30 ve 45 mg mirtazapin ve yardimc madde olarak titanyum
dioksit icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi: Mirtazapin, majoér depresif hastalik tedavisinde etkili bir
antidepresan ilactir. Calismalar mirtazapinin santral presinaptik alfa2-adrenerjik inhibitor
otoreseptorler ve heteroreseptorlerde antagonistik etki yaptigini gostermekte olup, bu etkinin
de santral noradrenerjik ve serotonerjik aktivitede artisa neden oldugunu dustindtrmektedir.
Mirtazapin, 5-HT2 ve 5-HT3 reseptorlerinin gliclt bir antagonistidir. Mirtazapin oral uygulamadan
sonra hizla absorbe edilir. Bir oral dozu takiben yaklasik 2 saat icinde doruk plazma konsantrasyonlarina

ulasilir. Mirtazapinin yarilanma Oomrl 20-40 saattir. Baslica idrar (%75) ve az bir kismi (%15)'da
fecesle elimine edilir.
ENDIKASYONLARI: Majér depresif bozukluk ataklarinin tedavisinde endikedir.
KONTRENDIKASYONLARI: REDEPRA; mirtazapine asiri duyarli oldugu bilinen hastalarda ve son 14 giin
icinde MAOI’ leri kullananlarda kontrendikedir.
UYARILAR/ONLEMLER: Antidepresan ilaglarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki
kullanimlarinin intihar dustince ya da davranislarini artirma olasihg bulunmaktadir. Bu nedenle, 6zellikle
tedavinin baslangici ve ilk aylarinda ila¢ dozunun artirilma/azaltiima ya da kesilme dénemlerinde
hastanin gosterebilecedi huzursuzluk, asiri hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisiklikleri ya
da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerle yakinen izlenmesi
gereklidir. Ayrica hastalarda agranilositoz ve mani/hipomani aktivasyonu gibi bulgular bildirilmistir.
Bobrek ve/veya karaciger yetersizligi bulunan hastalarda mirtazapin dikkatle kullaniimalidir.

Pediatrik populasyonda etkinligi ve glvenilirligi degerlendirilmemistir. Mirtazapin yash hastalarda
dikkatle kullaniimalidir. Metabolizma veya hemodinamik cevaplari etkileyen bir durum ya da hastaligi

bulunan hastalarda mirtazapin dikkatle 6nerilmelidir. Gebelikte ve Emzirme Déneminde Kullanim:

Gebelik kategorisi C'dir. Mirtazapinin insan sitline salgilanip salgilanmadigi bilinmemektedir.
YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Mirtazapin tedavisi ile en sik rastlanan yan etkiler; somnolans,
bas dénmesidir. Kontrolli klinik ¢alismalarda insidansi > %1 olan yan etkiler asagida siralanmaktadir.
Tam Vicut: Asteni, grip benzeri sendromlar, sirt agrisi. Sindirim Sistemi: Agiz kurulugu, konstipasyon,
istah artisi, kilo alma, bulanti, kusma. Kardiyovaskuler Sistem: Hipertansiyon, vazodilatasyon,
periferik 6dem, ddem. Kas-iskelet Sistemi: Miyalji, sirt agrisi, artralji, glicstizliik. Endokrin: Kolesterol
ve trigliseridlerde artis. Sinir Sistemi: Anormal dstince ve riyalar, tremor, konflzyon. Solunum
Sistemi: Dispne. Urogenital Sistem: Sik idrara ¢ikma.
ILAG ETKILESIMLERI: Mirtazapinin metabolizma ve farmakokinetigi, ilac metabolize
eden enzimlerin indiksiyon ya da inhibisyonundan etkilenebilir. MAO inhibitéri
ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir. Hastalara mirtazapin alirken alkol kullanmamalari
sOylenmelidir. Hastalar mirtazapin alirken diazepam ve benzeri ilaglari almamalidirlar.
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KULLANIM SEKLi VE DOZU: Mirtazapin tek doz olarak tercihen aksam yatmadan énce
verilmelidir. Hekim tarafindan bagka turli 6nerilmedi ise gunlik mutad doz 15-45 mg'dir.
Baslangic tedavisi: Onerilen baslangic dozu 15 mg/giin’dir ve baslangicta 15 mg’lik doza cevap
vermeyen hastalar dozun maksimum 45 mg/gin’‘e kadar artirilmasindan yararlanabilirler.
Belirli bir doza terapotik cevabin degerlendirilmesine yeterli stire vermek icin doz degisiklikleri
1-2 haftadan daha kisa araliklarla yapilmamalidir. idame tedavisi: Genellikle depresyonun
akut epizodlarinin baslangi¢ tedavisine cevap alindiktan sonra uzun sireyle tedavi gerektigi
dastntlmektedir. Hastalar idame tedavisi gereksinimini ve bu tir bir tedavi icin uygun dozu
saptamak icin periyodik olarak degerlendirilmelidir.
SAKLAMA KOSULLARI: Cocuklarin géremeyecekleri ve erisemeyecekleri yerlerde, 25°C'nin altinda oda
sicakhiginda ve ambalajinda saklayiniz. Dogrudan glines isigina maruz birakilmamali ve nemli
ortamlarda saklanmamalidir.
TICARI SEKLi VE AMBALAJ iCERiGi: REDEPRA 15 mg 28 film tabletlik blister ambalajlarda,
REDEPRA 30 mg 14-28 film tabletlik blister ambalajlarda ve REDEPRA 45 mg 28 film tabletlik

blister ambalajlarda recete ile satilir.
RUHSAT SAHIBI iSiM VE ADRESI: Mustafa Nevzat ilac Sanayii A.S. Prof. Dr. Blilent Tarcan Sok., Pak

is Merkezi No: 5/1 34349 Gayrettepe/istanbul.
URETICi FIRMA ADI VE ADRESI: Mustafa Nevzat llag Sanayii A.S. Cobancesme Mah. Sanayi Cad.

No:13 Yenibosna-Istanbul.




