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Pribalova informace: informace pro pacienta
Mirtazapin +pharma 30 mg tablety dispergovatelné v ustech

Mirtazapinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte i v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

AN S e

Co je Mirtazapin +pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mirtazapin +pharma uZivat
Jak se Mirtazapin +pharma uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Mirtazapin +pharma uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je Mirtazapin +pharma a k ¢emu se pouzZiva

Mirtazapin +pharma je jeden ze skupiny 1€kl oznaCovanych jako antidepresiva.
Mirtazapin +pharma je urcen k 1é€b¢ deprese.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Mirtazapin +pharma uzivat

Neuzivejte Mirtazapin +pharma

jestlize jste alergicky(4) na mirtazapin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud je to Vas ptipad, musite to sd€lit svému 1ékafi diive, nez zacnete
Mirtazapin +pharma uZzivat.
jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé (béhem minulych dvou tydnt) uzival(a) 1écCivé
pripravky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO).

Upozornéni a opatreni
Pred uzitim pfipravku Mirtazapin +pharma se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize mate nebo jste nékdy méli nekteré z nasledujicich stavi:

zachvaty (epilepsie). Jestlize se u Vas rozvinou zachvaty nebo se jiz diive pfitomné zachvaty
stanou CastéjSimi, prestante uzivat Mirtazapin +pharma a obrat’te se ihned na Vaseho 1ékare;
onemocnéni jater, vcetn¢ zloutenky. Jestlize se objevi Zloutenka, pfestaiite uzivat
Mirtazapin +pharma a obrat’te se ihned na Vaseho l¢kate;
onemocnéni ledvin;
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— srdecni onemocnéni nebo nizky krevni tlak;

— schizofrenie. Jestlize se psychotické projevy, napt. vztahova¢né myslenky, vyskytuji Castéji

— bipolarni afektivni porucha (stfidani obdobi povznesené nalady/ptilisné aktivity a
depresivni ndlady). Pokud se za¢nete citit nadmérné povznesené a vybuzené, ptestaiite uzivat
Mirtazapin +pharma a okamzit¢ kontaktujte své€ho Iékare;

— cukrovka (mtze byt tfeba upravit davku inzulinu nebo jinych 1éki na cukrovku);

— ofni onemocnéni, jako je zvySeny nitroocni tlak (glaukom);

—  obtiZe s mo¢enim, které mohou byt zplisobeny zvétSenou prostatou;

— jestlize jste starSi pacient(ka). Mohl(a) byste byt citlivéjsi na nezadouci ucinky
antidepresiv;

— urdité typy srde¢nich onemocnéni, které mohou ménit Vas srdecni rytmus, nedavny srdecni
zachvat, srdecni selhani nebo uzivani 1€ki, které mohou ménit srdecni rytmus.

— znamky infekce, jako je nevysvétlitelna vysokd horecka, bolest v krku a viedy v ustech.
Prestaiite uzivat Mirtazapin +pharma a obrat’te se ihned na VaSeho lékaie, ktery
provede vySetieni krve. Ve vzacnych pfipadech mohou byt tyto projevy znamkou poruchy
krvetvorby v kostni dfeni. I kdyZ se tyto projevy objevuji vzacné, nejcastéji se vyskytuji po
4 — 6 tydnech 1écby.

Déti a dospivajici

Mirtazapin +pharma nemaji bézn¢ uzivat déti a dospivajici do 18 let, protoze nebyla prokdzana
ucinnost pripravku. Mé€li byste také veédét, ze u pacientti do 18 let, ktefi se 1éCi nékterym z této
skupiny piipravki, je zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu,
sebevrazedné myslenky a neptatelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév).
Vas lékar presto mize Mirtazapin +pharma pacientim do 18 let pfedepsat, pokud usoudi, Ze to je
v jejich nejlep$im zajmu. Pokud lékat predepsal Mirtazapin +pharma pacientovi do 18 let a
chcete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékare. Jestlize se u pacientti do 18 let,
kteti jsou 1éCeni piipravkem Mirtazapin +pharma, rozvine nebo zhorsi néktery z vySe uvedenych
priznaki, méli byste o tom informovat svého l1ékafe. Rovnéz dlouhodobé bezpe¢nostni ucinky
pripravku Mirtazapin +pharma ve vztahu k dal§imu ristu, dospivani a rozvoji poznani a chovani
nebyly dosud v této veékové skupin€ prokazany. Navic byl vtéto veékové skupiné léCené
mirtazapinem c¢astéji pozorovan vyznamny prirtstek hmotnosti ve srovnani s dospélou populaci.

SebevraZedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese

Jestlize trpite depresi, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky
se mohou projevit Castéji v dob¢, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz urcitou
dobu, nez tyto piipravky za¢nou pusobit, obvykle pfiblizn¢€ dva tydny, ale nekdy i déle.

wevr

- jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte

ihned svého 1ékare nebo nejbliz§i nemocnici.

Mozna bude uZitetné, kdyZ Feknete blizkému priteli nebo pribuznému, Zze mate deprese a
pozadate ho, aby si precetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam
tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve
Vasem chovani.
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Mirtazapin +pharma
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné piipravkil z nasledujiciho seznamu.

Neuzivejte Mirtazapin +pharma spolu s:

inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO). Také neuzivejte Mirtazapin +pharma
behem 2 tydnh od ukonceni 1écby inhibitory MAO. Pokud piestanete uzivat Mirtazapin
+pharma, neuzivejte inhibitory MAO b&hem nasledujicich dvou tydnd.

Priklady inhibitort MAO jsou moklobemid a tranylcypromin (antidepresiva) a selegilin
(pouzivany pti Parkinsonové chorobg).

Bud’te opatrni pti uzivani ptipravku Mirtazapin +pharma v kombinaci s:

— antidepresivy, jako jsou SSRI, venlafaxin a L-tryptofan nebo triptany (uzivané k lécbé

migrény), tramadolem (lék proti bolesti), linezolidem (antibiotikum), lithiem (uzivané
k 1é€bé nekterych psychiatrickych stavil) a pFipravky s obsahem trezalky teckované
(rostlinny prostiedek proti depresi). Ve velmi vzacnych pifipadech mize sam Mirtazapin
+pharma nebo Mirtazapin +pharma v kombinaci s témito 1éCivymi piipravky, vést
k takzvanému serotoninovému syndromu. Neékteré ptiznaky tohoto syndromu jsou:
nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychleni srde¢ni ¢innosti, prijem, (nekontrolovatelné)
stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zesilené reflexy, neklid, zmény nalad a bezvédomi.
Pokud se u Vs objevila kombinace téchto ptiznakd, sdélte to okamzité svému lékafi.
antidepresivum nefazodon a pripravky obsahujici cimetidin, ktery se uZiva pri
nadmérné Kkyselosti v Zaludku. Tyto piipravky mohou zvysit koncentraci ptipravku
Mirtazapin +pharma ve Vasi krvi. Informujte 1ékatre, pokud uzivate tyto léky. Muze byt
tteba snizit davku piipravku Mirtazapin +pharma a po ukonceni uzivani nefazodonu nebo
cimetidinu opét zvysit davku ptipravku Mirtazapin +pharma.

pripravky proti uzkosti a nespavosti jako jsou benzodiazepiny;

pripravky proti schizofrenii jako je olanzapin;

pripravky proti alergiim jako je cetirizin;

pripravky proti bolesti jako je morfin.

V kombinaci s témito pfipravky mize Mirtazapin +pharma zesilovat ospalost

navozenou témito piipravky.

léky proti infekci: piipravky k1écbé bakteridlnich infekci (jako je erythromycin),
ptipravky pro lécbu plistiovych infekei (jako je ketokonazol) a HIV/AIDS (jako jsou
inhibitory HIV proteazy).

Uzivani téchto ptipravki spolu s piipravkem Mirtazapin +pharma muize zapfi¢init zvySeni
mnozstvi pfipravku Mirtazapin +pharma v krvi. Informujte 1ékare, pokud uzivate tyto
pfipravky. Muze byt tfeba snizit davku ptipravku Mirtazapin +pharma a po ukonceni
uzivani téchto ptipravki, opét zvysit davku pripravku Mirtazapin +pharma.

1éky proti epilepsii, jako je karbamazepin a fenytoin;

1éky proti tuberkuldze, jako je rifampicin.

V kombinaci s ptfipravkem Mirtazapin +pharma mohou tyto pfipravky snizit koncentraci
pripravku Mirtazapin +pharma v krvi. Informujte svého 1ékare, pokud uzivate nektery

z téchto 1éCivych pripravki. Mohlo by byt tfeba zvysit davku pfipravku Mirtazapin
+pharma nebo poté, co tyto pfipravky jiz nejsou uzivany opét snizit davku pfipravku
Mirtazapin +pharma.

1éky pro prevenci krevni srazlivosti, jako je warfarin.

Mirtazapin +pharma miZze zvysit G€inek warfarinu v krvi. Informujte svého lékate, pokud
uzivate tento piipravek. V pfipadé spolecného uzivani s timto pfipravkem je doporuceno,
aby Vas l1ékar bedlivé sledoval Vasi krev.
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— léky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, jako jsou urdita antibiotika nebo néktera
antipsychotika.

Pripravek Mirtazapin +pharma s jidlem, pitim a alkoholem

Muzete se citit ospali, pokud pijete alkohol a uzivate ptipravek Mirtazapin +pharma.
Rad¢ji zadny alkohol nekonzumujte.

Muizete uzivat Mirtazapin +pharma s jidlem i bez né¢;.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Omezena zkuSenost s podavanim ptipravku Mirtazapin +pharma téhotnym zenam nenaznacuje
zvySeni rizika. Nicmén¢ je nutna opatrnost, pokud je uzivan béhem téhotenstvi.

Pokud v pribéhu 1écby piipravkem Mirtazapin +pharma zjistite, Ze jste t€hotna nebo planujete
ot¢hotnét, zeptejte se svého lékare, zda mizete ptipravek Mirtazapin +pharma dale uzivat. Pokud
uzivate Mirtazapin +pharma do porodu nebo kratce pfed porodem, ma byt Vase dit¢ pod
dohledem kvtili moznym nezadoucim ucinkiim.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate Mirtazapin +pharma.
Uzivani podobnych latek (tzv. SSRI) béhem téhotenstvi mize u déti zvysit riziko vyskytu
zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct, ktery se projevuje
zrychlenym dychénim a promodranim ktize. Tyto piiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24
hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského
1ékarte.

Zeptejte se Vaseho 1ékate, zda mizete kojit, kdyz uzivate Mirtazapin +pharma.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Mirtazapin +pharma mutize ovlivnit Vasi pozornost a schopnost koncentrace. Ujistéte se, ze Vase
schopnosti nejsou ovlivnény, nez zacnete fidit dopravni prostfedek nebo obsluhovat stroje. Pokud
Vas lékar predepsal ptipravek Mirtazapin +pharma 30 mg pacientovi do 18 let, ujistéte se, ze jeho
koncentrace a bdélost nejsou ovlivnény dfive, nez se bude ucastnit dopravniho provozu (napft. pfti
jizd€ na kole).

Pripravek Mirtazapin +pharma obsahuje aspartam
Mirtazapin +pharma obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu. Aspartam muze byt skodlivy pro
pacienty s fenylketonurii.

3. Jak se Mirtazapin +pharma uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Kolik uzivat

Doporucena pocatecni davka pripravku je 15 mg, nebo 30 mg kaZzdy den. Vas lékai Vam
mize po nékolika dnech doporudit tuto davku zvysit, az do vyse pro Vas nejvhodnéjsi davky
(mezi 15 az 45 mg za den). Davka je obvykle stejna pro vSechny vékové kategorie. Jestlize jste

vsak star§i osoba nebo pokud mate onemocnéni ledvin ¢i jater, Iékai Vam muize upravit davku
1€ku.
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Pro davkovani, které nelze provést s dostupnou silou piipravku, jsou k dispozici jiné 1écivé
pripravky se stejnou 1é€ivou latkou.

Kdy uzivat Mirtazapin +pharma

Uzivejte Mirtazapin +pharma kazdy den ve stejny Cas.

Nejlépe uzivejte Mirtazapin +pharma v jedné denni davce vecer pred spanim. Nicméné, Vas 1ékar
Vam miize doporucit rozdelit davku ptipravku Mirtazapin +pharma - jednou rdno a jednou vecer
pred spanim. Vyssi davka mé byt podana pied spanim.

UZivejte dispergovatelné tablety nasledovné
Uzivejte Vase tablety peroraln€ (stng).

1. Tabletu z blistru nevytlacujte (Obrazek 1).

hi§

_!'/,_

Obrazek 1

2. Z blistru oddélte dil s jednou tabletou (Obrazek 2).

j e

Obrazek 2

3. Opatrné odloupnéte kryci folii na rohu, tak jak ukazuje Sipka (Obréazek 3 a 4).

Obrazek 3
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Obrazek 4

4. Vyjméte tabletu z obalu suchyma rukama a vlozte si ji na jazyk (Obrazek 5). Tableta se rychle
rozpusti a mize byt polknuta bez vody.

o

Obrazek 5

Kdy miZete ocekavat zlepSeni

Obvykle ptipravek Mirtazapin +pharma zafina pracovat za 1 az 2 tydny a za 2 az 4 tydny se
mizete zacit citit 1épe. Je dilezité hovofit se svym lékafem o ucincich pfipravku Mirtazapin
+pharma, béhem prvnich nekolika tydnii 1écby:

Po 2 az 4 tydnech uzivani ptipravku Mirtazapin +pharma si pohovoite se svym l1ékafem, jak na
Vas ptipravek pusobi. Pokud se stale necitite 1épe, mize Vam Vas 1ékar predepsat vyssi davku.
V takovém ptipade€ opéet prokonzultujte ucinek 1écby s lékarem po dalSich 2-4 tydnech. Budete
potfebovat uzivat Mirtazapin +pharma, dokud Vase ptiznaky deprese nezmizi, obvykle 4-6
mesicu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mirtazapin +pharma, neZ jste mél(a)

Jestlize jste Vy, nebo nékdo jiny, uzil(a) vice ptipravku Mirtazapin +pharma, nez jste mél(a),
zavolejte ihned Iékafe. Nejpravdépodobnéjsi znamky predavkovani piipravkem Mirtazapin
+pharma (bez kombinace s jinymi léCivymi pfipravky nebo alkoholem) jsou ospalost,
dezorientace a zrychlena srdecni ¢innost.

Priznaky mozného ptredavkovani mohou zahrnovat zmény ve Vasem srdecnim rytmu (rychly,
nepravidelny srde¢ni tep) a/nebo mdloby, coz mohou byt pfiznaky zivot ohrozujiciho stavu
zvaného Torsades de pointes.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Mirtazapin +pharma

Jestlize mate uzivat svou davku jednou denné

—  Jestlize jste zapomnél(a) uzit VasSi davku piipravku Mirtazapin +pharma, neuzivejte
vynechanou davku. Jednoduse ji vynechejte. Uzijte Vasi dalsi davku v obvykly cas.

Pokud mate uzivat Vasi davku ptipravku Mirtazapin +pharma dvakrat denné

—  Jestlize zapomenete uzit ranni davku, jednoduse si ji vezmeéte spolu s veCerni davkou.

—  Jestlize zapomenete uzit vecerni davku, neberte si ji dalsi den s ranni davkou; vynechejte ji a
pokracujte v 16¢bé normalnimi davkami rano a vecer.

—  Jestlize zapomenete uZzit ob¢é davky, nesnazte se vynechané davky nahradit. Vynechejte obé
davky a dalsi den pokracujte v 1é¢bé normalnimi davkami rano a vecer.
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JestliZe jste pi‘estal(a) pouZivat Mirtazapin +pharma

Prestanite uzivat pripravek Mirtazapin +pharma pouze po konzultaci s Vasim lékarem.

Pokud pftestanete ptili§ brzy, Vase deprese se miize vratit. Pokud se zacnete citit dobie, feknéte to
svému lékarti. Vas 1ékat rozhodne, kdy mize byt 1é¢ba ukoncena.

Nepftestante nahle uzivat ptipravek Mirtazapin +pharma, i kdyz Vase deprese ustoupila. Jestlize
nahle ukoncite 1écbu piipravkem Mirtazapin +pharma, miZete pocitovat nevolnost, mit zavrate,
byt neklidny(4) nebo uzkostny(a) a mit bolesti hlavy. Témto ptiznakim se vyhnete pii pozvolném
vysazovani. Vas 1ékat Vam sd¢li, jak snizovat davky pozvolna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich neZadoucich ucinkii, prestaiite uZivat
Mirtazapin +pharma a okamZzité to sdélte svému lékari.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e Pocit povznesené nalady nebo emoc¢n¢ ,,na vrcholu® (manie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e Zluté zabarveni o&i nebo kiize; miize byt pfiznakem narusené funkce jater (Zloutenka).
e Silnad bolest horni ¢ésti bficha Casto snevolnosti a zvracenim (pankreatitida — zanét
slinivky btisni).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit):

e Znamky infekce, jako je nahla nevysvétlitelna vysoka horecka, bolest v krku a viidky
v ustech (agranulocyt6za). Ve vzacnych pfipadech miize Mirtazapin +pharma zpusobit
poruchu krvetvorby (itlum kostni dien¢). Nékteti lidé se stavaji méné odolnymi vici
infekci, protoze Mirtazapin +pharma mtze zpasobit doCasné snizeni poctu bilych krvinek
(granulocytopenie). Ve vzacnych ptipadech mize Mirtazapin +pharma zpisobit také
snizeni poctu Cervenych a bilych krvinek, stejné jako krevnich desti¢ek (aplasticka
anemie), sniZzeni poctu krevnich destic¢ek (trombocytopenie) nebo zvyseni poctu bilych
krvinek (eozinofilie).

Epilepticky zachvat (kiece).

o Kombinace ptiznakil jako je nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychlena srdecni ¢innost,
prijem, (neovladatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zesilené reflexy, neklid,
zmény nalady a bezvédomi. Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt tyto ptfiznaky
znamkou serotoninového syndromu.

e Sebeposkozujici a sebevrazedné myslenky — obratte se na svého lékare nebo jdéte
okamzit¢ do nemocnice.

7/11



e KozZni reakce znama jako ,.erythema multiforme* (svédivé tmavocervené skvimy na kizi,
zvlaste na dlanich nebo na chodidlech, vystouplé otoky na ktizi podobné kopftivce, citlivé
oblasti na povrchu Ust, o¢i a genitalii, které mohou byt doprovazeny horeckou a unavou).

e Zavaznd vyrazka, puchyte (buldzni dermatitida), olupovani nebo jiné ucinky na kuzi,
ocich, ustech nebo na genitaliich, svédéni nebo vysoka teplota (pfiznaky zavaznych
koznich reakci zvanych Stevens-Johnsoniv syndrom nebo toxickd epidermalni
nekrolyza).

e Bolest svalti nebo svalova slabost, nebo otoky zpiisobené abnormalnim odbourdvanim
svalti, nékdy doprovazené tmaveé zbarvenou moc¢i (rhabdomyolyza).

Rovnéz byly hlaseny dalsi neZadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. zvyseni chuti k jidlu a nartst télesné hmotnosti
. ospalost nebo spavost

. bolest hlavy

. sucho v tstech

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. apatie

. zavrate

. chvéni nebo tfes

. nevolnost (pocit na zvraceni)

. prijem

. zvraceni

. zacpa

. vyrazka nebo z¢ervenani kiize (exantém)

. bolest kloubti (artralgie) nebo svalil (myalgie)

. bolest zad

. pocit zavraté nebo mdloby, kdyz prudce vstanete (ortostaticka hypotenze)
. otoky (typicky kotnikli nebo nohou) jako nasledek nahromadéni tekutin (edém)
. Unava

. Zivé sny

[ zmatenost

. uzkost

. problémy se spanim

Dalsi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich:

° vyznamny prirGstek hmotnosti
. kopiivka
. zvySena hladina triglyceridi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

zvlastni pocity na kiizi napf. paleni, bodani, lechtani nebo brnéni (parestézie)
pocit neklidnych nohou (nepiijemné pocity v nohach, nutici k jejich pohybu)
mdloba (synkopa)

pocit necitlivosti v ustech (oralni hypestézie)

nizky krevni tlak
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nocni mury

pocit neklidu

halucinace

naléhava potieba pohybu

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
. svalové zaskuby nebo stahy (myoklonus)
. agresivita

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit):
abnormalni pocity v ustech (oralni parestézie)

zdufeni v ustech (Ustni otok)

otok po celém téle (generalizovany otok)

lokalni otoky

snizeni hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie)
nepiimérena sekrece (vylucovani) antidiuretického hormonu
zvySené slinéni

porucha vyslovnosti (dysartrie)

nameésicnost

obtize pii moceni

zmeény krevnich enzymi (zjisténé pii krevnich testech).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Mirtazapin +pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce, lahvicce a
blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Podminky uchovavani (blistr v krabi¢ce): Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkem a svétlem.

Podminky uchovavani (lahvic¢ka): Uchovavejte v piivodnim pevné uzavieném obalu, aby byl
ptipravek chranén pred vlhkem a svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.

Zeptejte se Vaseho lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Mirtazapin +pharma obsahuje

e [ écivou latkou je mirtazapinum (mirtazapin).

Mirtazapin +pharma 30 mg obsahuje mirtazapinum 30 mg v jedné v ustech dispergovatelné
tablete.

e DalSimi slozkami jsou: mannitol, mikrokrystalickd celulosa, tézky =zdsadity uhlicitan
hotecnaty, castecné substituovana hyprolosa, krospovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity,
methionin, mikrokrystalicka celulosa a guar galaktomanan, aspartam (E951), pomerancové
aroma, magnesium-stearat.

Jak pripravek Mirtazapin +pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Mirtazapin +pharma jsou tablety dispergovatelné v ustech.

Mirtazapin +pharma 30 mg jsou bilé az témét bilé, kulaté, bikonvexni, nepotahované tablety o
praméru 10 mm s oznacenim M2.

Velikosti baleni
Al /Al blistr
Velikosti baleni: 6, 18, 30, 48, 90, 96, 180 (18x10 nemocnicni baleni) tablet

Al /Al odlupovaci blistr jednodavkovy
Velikosti baleni: 6, 18, 30, 48, 90, 96, 180 (18x10 nemocnicni baleni) tablet

PP lahvicka s LDPE vickem, uvniti vysouSedlo
Velikost baleni: 50 a 100 tablet.

HDPE lahvicka s LDPE/HDPE vickem, uvniti vysousedlo
Velikost baleni: 50 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Vyrobce

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
[S-220 Hafnarfjordur
Island

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta
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EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38
Mad’arsko

EGIS Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Mirtazapin +pharma

Estonsko Mirtazapin Actavis

Island Miron Smelt

Litva Mirtazapin Actavis

Mad’arsko Yarocen

Malta Remirta

Polsko Remirta ORO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 10. 2018
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