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Mirataz (mirtatsapiini)
Yleistiedot Miratazista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Mirataz on ja mihin sita kaytetaan?

Mirataz on ladke, jolla pyritdaan lisaamaan sellaisista pitkdaikaissairauksista karsivien kissojen painoa,
joiden tiedetdan aiheuttavan ruokahaluttomuutta ja painonlaskua. Sen vaikuttava aine on
mirtatsapiini.

Miten Miratazia kaytetaan?

Ladketta on saatavana iholle levitettavana voiteena. Sita saa vain ladkarin maarayksesta.

Ladketta levitetdan paikallisesti korvalehden sisdpuolelle kerran paivassa 14 paivan ajan. Ladketta
annetaan yhtena paivana vain yhteen korvaan eli vasempaan korvaan yhtena paivana ja oikeaan
korvaan seuraavana pdivana. Jos annos jaa valiin, ladkkeen voi antaa seuraavana paivana ja palata
normaaliin paivittaiseen annosteluun.

Miratazin kaytt6a koskevaa lisatietoa saa pakkausselosteesta, eldinlaakarilta tai apteekista.

Miten Mirataz vaikuttaa?

Mirataz imeytyy korvan ihon kautta verenkiertoon. Mirtatsapiini vaikuttaa painonnousuun
monimutkaisella tavalla, jota ei tdysin ymmarretd. Se vaikuttaa esimerkiksi estamalla joitakin
serotoniinin ja histamiinin vaikutuksia, jotka liittyvat ruokahalun saatelyyn, ja nalkaa saatelevan
hormonin, leptiinin, pitoisuuksiin.

Mita hyotya Miratazista on havaittu tutkimuksissa?

Yhdysvalloissa tehtiin kliininen kenttatutkimus kissoilla, joiden paino oli laskenut vahintaan viisi
prosenttia jonkin sairauden vuoksi. Tassa tutkimuksessa osoitettiin, etta kissojen paino nousi 14
paivan Mirataz-hoidolla. Keskimaarainen painonnousu 14 paivan jalkeen oli noin 130 g kissaa kohti ja
huomattavasti suurempi kuin keskimaardinen painonnousu (10 g) lumelaakettd saaneessa ryhmassa.
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Mita riskeja Mirataziin liittyy?

Miratazin yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin yhdelld 10 kissasta) ovat
paikallinen arsytys tai tulehdus kohdassa, johon voidetta levitetaan, ja kayttaytymisen muutokset
(naukumisen lisdantyminen, hyperaktiivisuus, desorientoituneisuus tai kyvyttdmyys hallita lihasten
liikkeitd, energian puute / heikkous, huomionhakuisuus ja aggressiivisuus). Paikalliset reaktiot
paranevat itsekseen.

Miratazia ei saa antaa siitoskissoille, tiineena oleville tai imettaville kissoille, alle 7,5 kuukauden
ikaisille kissoille tai alle 2 kiloa painaville kissoille.

Miratazia ei saa antaa kissoille, joita hoidetaan syproheptadiinilla, tramadolilla tai
monoamiinioksidaasin estdjilla (MAO:n estajilld) tai joita on hoidettu MAO:n estdjilla 14 vuorokauden
sisalla ennen Mirataz-hoitoa, silléd serotoniinioireyhtyman riski voi suurentua. Serotoniinioireyhtyma on
mahdollisesti vakava tila, joka voi ilmaantua kaytettdessa ladkkeita, jotka lisadvat
serotoniinipitoisuutta elimistdssa. Sen merkit voivat vaihdella lievista vakaviin, ja niita voivat olla
kuume, levottomuus, refleksien herkistyminen, vapina, hikoilu, laajentuneet mustuaiset, ripuli,
kouristukset ja kohtaukset.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Miratazin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Mita varotoimia eldinladkevalmistetta antavan tai eldaimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Suoraa kosketusta |ddkkeeseen on valtettava. Valmiste voi imeytya ihon tai suun kautta, ja se voi
aiheuttaa uneliaisuutta tai sedaatiota. Laakkeen ostamisen yhteydessa tulisi saada |dpaisemattémat
kertakayttdkasineet, joita on kaytettava ladketta kasiteltaessa ja levitettdessa. Kadet on pestava
huolellisesti |[ddkkeen levittamisen jalkeen tai silloin, jos laakettd joutuu iholle tai jos ldakkeen antaja
koskettaa hoidettavaa kissaa ennen kuin voiteen levityspaikka on kuivunut.

Mirataz on ihoa herkistava aine, ja se voi aiheuttaa silma- ja ihoarsytysta. Ihmisten, jotka ovat
yliherkkia (allergisia) mirtatsapiinille, on valtettava kosketusta Mirataziin. Kasillad on valtettava
koskettamasta suuhun tai silmiin, kunnes kadet on pesty huolellisesti. Jos ladketta joutuu silmiin,
huuhtele silmat huolellisesti puhtaalla vedella. Jos iho- tai silmd-arsytysta ilmaantuu tai jos ladketta
niellaan vahingossa, on hakeuduttava valittdmasti laakariin, jolle on naytettdva ladkkeen
myyntipakkaus.

On suositeltavaa, ettad raskaana olevat tai raskaaksi tulemista yrittdvat naiset valttavat ladkkeen
kasittelemista ja kosketusta hoidettuihin eldimiin hoitojakson ajan.

Laake voi olla haitallista nieltynd. Se on sailytettava lasten ulottumattomissa, eika lapsia saa olla
lahettyvilla, kun kissaa hoidetaan. Ladkkeen antamista lukuun ottamatta putkiloa on sailytettdva aina
lapsiturvallisessa pakkauksessaan. Putkilo on laitettava lapsiturvalliseen pakkaukseen levittamisen
jalkeen ja pakkaus on suljettava valittomasti.

Hoidetun kissan koskettamista on valtettdva 12 ensimmaisen tunnin kuluessa lddkkeen pdivittdisesta
antokerrasta. Siksi on suositeltavaa, etta kissa hoidetaan illalla. Hoidetut eldimet eivat saa nukkua
omistajiensa, etenkadn lasten ja raskaana olevien naisten, kanssa missaan vaiheessa hoitojakson
aikana.

Ladketta kasiteltaessa ei saa juoda, sydda eika tupakoida.
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Miksi Mirataz on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Miratazin hyoty on sen riskeja suurempi ja etta se voidaan hyvaksya
kayttoon EU:ssa.

Muita tietoja Miratazista

Mirataz sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan <myyntiluvan mydntamispaivamaara>.

Lisaa tietoa Miratazista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/mirataz.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi lokakuussa 2019.
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