PAKKAUSSELOSTE

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen.

- Sailyta tdma seloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on lisdakysymyksid, kaanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on maaratty sinulle henkilokohtaisesti eiké sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

T4&ssé selosteessa esitetdan:

Mita Mirtamerck on ja mihin sitd kaytetadn
Ennen kuin otat Mirtamerck —tabletteja
Miten Mirtamerck —tabletteja otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Mirtamerck —tablettien sailyttdminen
Muuta tietoa

ogakrwnE

Mirtamerck 15 mg, 30 mg ja 45 mg kalvopaallysteiset tabletit

Vaikuttava aine / tabletti: 15 mg, 30 mg tai 45 mg mirtatsapiinia.

Muut aineet: Tablettiydin. Vedeton laktoosi, maissitarkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi,
hydroksipropyyliselluloosa, matala substituutioasteinen ja magnesiumstearaatti.

Kalvopaallyste. Titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti, makrogoli 4000 ja hypromelloosi.
15 mg:n tabletit sisaltavéat liséksi keltaista rautaoksidia (E172) ja kinoliinikeltaista (E104) ja 30 mg:n
tabletit keltaista, punaista ja mustaa rautaoksidia (E172).

Myyntiluvan haltija:
Biomo Pharma GmbH
Lendersbergstrale 86
53721 Siegburg
Saksa

Valmistaja:
Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irlanti

1.  MITA MIRTAMERCK ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Mirtatsapiini kuuluu masennusladkkeiden ryhmaén ja niiden tarkoituksena on vahentad masennuksen
oireita. Mirtatsapiinia kaytetdan vaikean masennuksen hoitoon.

Huomaa, ettd l4&karisi on voinut maarata taman ladkkeen muuhun kéyttoon kuin téssa
pakkausselosteessa on mainittu. Noudata aina la&karisi maaraamia annostusohjeita ja pakkauksen
etiketissa olevia ohjeita.

2. ENNEN KUIN OTAT MIRTAMERCK -TABLETTEJA

Kerro ladkarillesi kaikista sairauksistasi ja laakityksistasi, myds ilman reseptié saatavista ja
rohdosvalmisteista, ennen hoidon aloittamista mahdollisten yhteisvaikutusten vuoksi.




Alé ota Mirtamerck —tabletteja
- jos olet yliherkk& mirtatsapiinille tai jollekin muulle tablettien sisaltamaélle
aineelle.

Ole erityisen varovainen Mirtamerck —tablettien suhteen

- jossinulla on epilepsia tai fyysinen tila, joka voi aiheuttaa psyykkisia
muutoksia (elimellinen aivo-oireyhtyma)

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jossinulla on sydamen rytmihairio tai rasitusrintakipua tai olet dskettdin

- sairastanut sydaninfarktin

- jossinulla on matala verenpaine

- jossinulla on virtsaamisvaikeuksia, esim. suurentuneen eturauhasen
vuoksi

- jossinulla on sulkukulmaglaukooma ja kohonnut silmanpaine

- jos sinulla on sokeritauti

Valmiste sisaltaa laktoosia. Jos sinulla on todettu intoleranssi joillekin sokereille, keskustele 1&aakérisi
kanssa ennen ladkkeen kéyttoa.

Mirtamerck —tablettien kaytté ruoan ja juoman kanssa
Mirtamerck voi voimistaa alkoholin vaikutusta, joten dl& kéyta alkoholia hoidon aikana. Ruualla ei ole
vaikutusta ladkkeen ottoon.

Raskaus
Raskauden aikaisesta Mirtamerck —l&akityksesta tulee neuvotella hoitavan ladkéarin kanssa. Jos raskaus
alkaa Mirtamerck —hoidon aikana, ladkityksen jatkamisesta tulee neuvotella la&kérin kanssa.

Imettdminen
Mirtamerck —valmisteen kédyttod imetysaikana ei suositella, silla ladkkeen vaikutuksesta imetettavaan
lapseen ei ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Mirtamerck saattaa heikentdd huomio- ja keskittymiskykyé kohtalaisesti etenkin hoidon alussa. Taméa
tulee ottaa huomioon ennen erityisté tarkkaavaisuutta vaativia tyésuorituksia kuten autolla ajoa tai
koneiden kayttoa.

Muiden ladkkeiden kaytto

Erdat muut la&kkeet voivat vaikuttaa Mirtamerck —tabletteihin tai painvastoin. Téllaisia la&kkeitd ovat
mm.:

Monoaminiioksidaasin (MAO-) estdjat (masennus- ja Parkinsonin taudin ladkkeitd).

Al kayta Mirtamerck —tabletteja kahteen viikkoon MAO- estajahoidon paattymisesta.

Muut l&akevalmisteet, jotka vaikuttavat aivojen serotoninergiseen jarjestelmaan, esim.

selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRI), joita kaytetddn masennuksen hoitoon.

Mirtamerck voi voimistaa seuraavien ladkkeiden vaikutusta:
- Rauhoittavat aineet kuten bentsodiatsepiinit
- Varfariini (verenohennuséaéke)

Seuraavat ladkkeet voivat heikentdad Mirtamerck —tablettien vaikutusta:
- Karbamatsepiini ja fenytoiini (epilepsialadkkeitd)
- Rifampisiini (antibiootti)



Seuraavat ladkkeet voivat voimistaa Mirtamerck —tablettien vaikutusta:
- Simetidiini (mahan litkahappoisuuden hoitoon)

- Atsoliryhmén sieniladkkeet (sieni-infektioiden hoitoon)

- HIV-proteaasinestdjat (HIV-laakkeitd)

- Erytromysiini (antibiootti)

- Nefatsodoni (masennuslééke)

3. MITEN MIRTAMERCK -TABLETTEJA OTETAAN

Ota Mirtamerck —tabletteja juuri sen verran kuin ladkarisi on maarannyt. Tarkista laakariltasi tai
apteekistasi, mikéali olet epdvarma. Mirtamerck on tarkoitettu aikuisille eika sitd saa antaa lapsille (alle
18 —vuotiaille).

Annostus

Hoito aloitetaan yleensé 15 mg tai 30 mg ilta-annoksella. Jatkossa tavallinen annos on 15 - 45 mg
paivittdin. Hoidon onnistuminen edellyttadd, ettd otat tablettisi sadnnollisesti joka paiva.

Ota aina ladkemaarayksen mukainen annos ja noudata tarkoin saamiasi ohjeita.

Al lopeta Mirtamerck —laakitysta neuvottelematta ensin laakarin kanssa.
Tarkoitus on, ettd 2-4 viikon kuluttua l&aé&kityksen aloittamisesta potilas ja ladkéri yhdessé punnitsevat
la&kkeen tehoa. Jos teho on ollut riittdmaton, l1adkari todenndkdisesti suurentaa annostusta.

Miten laake otetaan ?

Tabletit tulee ottaa aina samaan aikaan paivasta, mieluiten kerta-annoksena ennen nukkumaanmenoa.
Mirtamerck —vuorokausiannos voidaan jakaa myos kahteen osa-annokseen (toinen aamulla ja toinen
illalla ennen nukkumaanmenoa), mikali l1adkari niin on maarénnyt. Tabletit nielld&n pureskelematta
veden tai muun nesteen kera.

Jos otat enemman Mirtamerck —tabletteja kuin Sinun pitaisi

Jos otat vahingossa lilan monta tablettia, ota valittémasti yhteytta laékariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (09-471 977 tai 09-4711). Todennékaisin yliannostuksen oire on
uneliaisuus.

Jos unohdat ottaa Mirtamerck —tabletin
Mikali unohdat ottaa kerran péivassa nukkumaan mennessa otettavaksi maaratyn annoksen, al& ota sit4
seuraavana aamuna, koska se vasyttad ja tekee uneliaaksi péivalla. Ota jalleen illalla normaali annos.

Jos ladkitys on madaratty otettavaksi kahdesti paivassa (aamulla aamiaisen jalkeen ja illalla ennen

nukkumaanmenoa) ja olet unohtanut ottaa toisen tai molemmat annokset:

- jos olet unohtanut ottaa aamuannoksen, ota se yhdessé ilta-annoksen kanssa

- jos olet unohtanut ottaa ilta-annoksen, ala ota sita seuraavan aamuannoksen kanssa; jatka laékitysté
ottamalla seuraavat aamu- ja ilta-annokset tavanomaiseen tapaan.

- jos olet unohtanut ottaa molemmat annokset, ala yrita korvata niité, vaan jatka laakitysté ottamalla
seuraavat aamu- ja ilta-annokset tavanomaiseen tapaan.

Mirtamerck —hoidon lopettamisen vaikutukset

Oireiden havittyd Mirtamerck —hoitoa tulee jatkaa vield 4-6 kuukauden ajan oireiden uusiutumisen
estamiseksi. Taman jalkeen hoito tulee lopettaa vahitellen laékarin ohjeiden mukaan.

Pitkaaikaisen Mirtamerck —hoidon &killinen lopettaminen saattaa aiheuttaa pahoinvointia, paansarkya,
sairaudentunnetta, ahdistusta ja levottomuutta.



4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laékkeilla, Mirtamerck —tableteilla voi olla haittavaikutuksia.
Yleisimpid haittoja ovat mm. ruokahalun ja painon lisddntyminen, uneliaisuus, huimaus, paansarky,
pahoinvointi, turvotus ja vasymys.

Jos mainitut haittavaikutukset ovat vaikeita tai hankalia tai jos ne eivét hdvia, neuvottele asiasta
hoitavan laakéarin kanssa.

Jos saat kouristuksia, sinulle alkaa ilmaantua mania-oireita tai ihoon tai silmiin tulee keltaisuutta, ota
heti yhteytté laakariin.

Ladke voi erittain harvoin aiheuttaa my0s luuytimen toiminnan héiriota, jolloin valkosolujen maara
vahenee ja vastustuskyky tulehdustaudeille heikkenee. Jos sinulle ilmaantuu kuumetta, kurkkukipua,
suun limakalvon haavaumia tai muita infektion merkkeja, ota valittdmasti yhteys hoitavaan laékariin.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, kerro niista
laékarillesi tai apteekissa.

5.  MIRTAMERCK- TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville.

Lapipainopakkaukset: Sailyta lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.
Tablettipurkit: Sailyta tablettipurkit tiiviisti suljettuina.

Al kayta pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen.

6. MUUTATIETOA

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Merck NM Oy

Pihatorma 1 C

02240 Espoo
Puhelin (09) 466 003

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 11.5.2005.



BIPACKSEDEL

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apoteket

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symptom som liknar dina.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad Mirtamerck &r och vad det anvéands for
Innan du anvénder Mirtamerck

Hur du anvéander Mirtamerck

Eventuella biverkningar

Forvaring av Mirtamerck

Ovriga upplysningar

ogakrwnE

Mirtamerck 15 mg, 30 mg och 45 mg filmdragerade tabletter

Aktivt innehallsdamne/tablett: 15 mg, 30 mg eller 45 mg mirtazapin.

Ovriga innehallsamnen: Tablettkarna: vattenfri laktos, majsstarkelse; vattenfri, kolloidal kiseldioxid;
hydroxipropylcellulosa med lag substitutionsgrad och magnesiumstearat.

Filmdragering: titandioxid (E 171), laktosmonohydrat, makrogol 4000 och hypromellos.

Tabletterna pa 15 mg innehaller dessutom fargamnena gul jarnoxid (E 172) och kinolingul (E 104),
tabletterna pa 30 mg gul, réd och svart jarnoxid (E 172).

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Biomo Pharma GmbH

Lendersbergstrale 86

53721 Siegburg

Tyskland

Tillverkare:

Gerard Laboratories

35/36 Baldoye Industrial Estate
Grange Road

Dublin 13

Irland

1.  VAD MIRTAMERCK AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Mirtazapin hor till gruppen antidepressiva lakemedel. Dessa ldkemedel anvéands for att lindra den
nedstamdhet som ar kannetecknande for en depression. Mirtazapin anvands for behandling av svar
depression.

Observera att din lakare kan ha ordinerat detta lakemedel for nagot annat &ndamal &n vad som anges i
denna bipacksedel. Folj alltid de doseringsanvisningar din lakare ger samt de anvisningar som anges
pa apoteksetiketten pa forpackningen.




2. INNAN DU ANVANDER MIRTAMERCK

For att interaktioner (= negativa samverkningar) mellan olika lakemedel skall kunna undvikas, ar det
viktigt att du talar om for lakaren vilka andra sjukdomar du har och vilka lakemedel du anvander innan
behandlingen med Mirtamerck inleds. Kom &ven ihag att namna eventuella receptfria lakemedel.

Anvand inte Mirtamerck:
- om du ar 6verkanslig (allergisk) mot mirtazapin eller nagot av 6vriga innehallsamnen i
Mirtamerck.

Var sarskilt forsiktig med Mirtamerck:

- om du har epilepsi eller lider av nagot fysiskt tillstand som kan leda till psykiska forandringar
(organiskt psykosyndrom)

- om din njur- eller leverfunktion &r nedsatt

- om du har rytmstdrningar i hjartat, angina pectoris (kdrlkramp) eller nyligen haft en hjartinfarkt.

- om du lider av lagt blodtryck

- du har urineringsbesvar t.ex. pa grund av forstorad prostata

- om du har gron starr (glaukom) och férhojt 6gontryck

- om du &r diabetiker.

Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Intag av Mirtamerck med mat och dryck:
Mirtamerck kan forstarka effekten av alkohol. Anvand darfor inte alkohol medan behandlingen péagar.
Detta lakemedel kan tas oberoende av maltiderna.

Graviditet

Diskutera eventuellt anvdndande av Mirtamerck i samband med graviditet med din ldkare. Om du blir
gravid medan behandlingen pagar skall du kontakta ldkare for narmare information om huruvida du
kan fortsétta ta medicinen.

Amning
Bruk av Mirtamerck i samband med amning rekommenderas ej. Detta eftersom man inte kanner till
vilka effekter lakemedlet eventuellt kan ha pa barnet som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner:

Mirtamerck kan fororsaka en mattlig forsamring av observations- och koncentrationsférmagan,
speciellt i borjan av behandlingen. Detta bor observeras i samband med utférande av uppgifter som
kraver sarskild uppmarksamhet, som t.ex. bilkdrning eller anvandande av maskiner.

Anvandning av andra lakemedel:

Vissa andra lakemedel kan inverka pa Mirtamerck och tvartom. Sadana mediciner &r bl.a.:

- Monoaminooxidasinhibitorer (s.k. MAO-hd&mmare som anvands for behandling av depression och
Parkinsons sjukdom). Mirtamerck skall inte anvandas innan tva veckor passerat efter det att en
behandling med nagon MAO-hammare avslutats.

- Andra lakemedel som inverkar pa hjarnans serotonerga system, t.ex. selektiva serotoninaterupptags-
h&mmare (SSRI) som anvands vid behandling av depression.

Mirtamerck kan forstarka effekten hos foljande lakemedel:
- lugnande medel som exempelvis bensodiazepiner
- warfarin (blodfértunnande medel)



Foljande lakemedel kan forsamra effekten av Mirtamerck:
- karbamazepin och fenytoin (epilepsimediciner)
- rifampicin (antibiotikum)

Foljande lakemedel kan forstarka effekten av Mirtamerck:

- cimetidin (lakemedel som minskar mangden magsyra)

- svampmediciner av azoltyp (for behandling av svampinfektioner)
- HIV-proteasinhibitorer (mediciner for behandling av HIV)

- erytromycin (antibiotikum)

- nefazodon (medel mot depression).

3.  HUR DU ANVANDER MIRTAMERCK

Ta alltid Mirtamerck enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonalen om du ar
osaker. Mirtamerck ar avsett for behandling av vuxna och far inte ges till barn (under 18 ar).

Dosering:

Behandlingen inleds vanligen med en kvéllsdos pa 15 mg eller 30 mg. | fortséattningen ar dosen
vanligen 15 - 45 mg per dag. For att behandlingen skall lyckas ar det viktigt att lakemedlet tas
regelbundet, varje dag.

Ta alltid den dos du ordinerats och folj noga de eventuella andra anvisningar du fatt.

Sluta inte ta Mirtamerck utan att forst diskutera med din l&kare. Det & meningen att du och din l&kare
tillsammans skall véardera effekten av behandlingen da du tagit tabletterna i 2 - 4 veckors tid. Om
effekten varit otillrdcklig kommer lakaren antagligen att 6ka din dagliga dos.

Hur skall medicinen tas?

Tabletterna skall tas vid samma tid varje dag, helst som en enda dos strax fore laggdags. Den dagliga
dosen Mirtamerck kan ocksa tas som tva mindre deldoser (da tas den ena deldosen pa morgonen och
den andra pa kvéllen), om lakaren sa ordinerat. Tabletterna svaljes tillsammans med vatten eller annan
vatska och de far inte tuggas.

Om du tar mera Mirtamerck &n vad du borde:

Om du av misstag fatt i dig for manga tabletter skall du omedelbart kontakta lékare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977 eller 09-4711). Det mest sannolika symptomet pa en
overdosering ar dasighet.

Om du har glémt att ta Mirtamerck:

Om du glémmer att ta den dos du ordinerats innan du gar och lagger dig, skall du inte kompensera
detta genom ta dosen da du vaknar nasta morgon. Detta eftersom ldkemedlet da gor att du &r trétt och
dasig pa dagen. Ta i stallet en helt normal dos nasta kvall.

Om du ordinerats att ta lakemedlet tva ganger per dag (efter morgonmalet och pa kvéllen strax fore

laggdags) och du glomt att ta den ena av dagens tva doser eller bagge doserna:

- om du gldmt morgondosen, ta den tillsammans med kvéllsdosen fore laggdags

- omdu glémt din kvéllsdos, ta ingen extra dos ndsta morgon utan fortsatt med normalstora morgon-
och kvéllsdoser nésta dag

- omdu glémt bagge doserna skall du inte forsoka ersatta de bortglomda doserna pa nagot vis, utan
fortsatta fran foljande morgon- eller kvéllsdos helt som normalt.

Effekter som kan upptrada nar behandlingen med Mirtamerck avslutas:



Nar symptomen gatt dver skall behandlingen med Mirtamerck &nnu fortsattas i 4 - 6 manaders tid.
Detta for att undvika att symptomen aterkommer. Efter detta skall behandlingen avslutas stegvis i
enlighet med de anvisningar l&karen ger.

Om en langvarig behandling med Mirtamerck avslutas helt plotsligt kan detta leda till illamaende,
huvudvark, allman sjukdomskéansla, angest och oro.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan ocksa Mirtamerck ha biverkningar. De vanligaste biverkningarna &r bl.a.
okad matlust och vikt, dasighet, svindel, huvudvark, illamaende, svullnad och trétthet.

Kontakta din ldkare om ovan namnda biverkningar ar svara och besvarar dig eller inte gar om av sig
sjalv.

Kontakta genast ldkare om du far kramper i samband med behandlingen, om du observerar symptom
pa mani eller dina 6gonvitor eller din hud blir gulskiftande.

Detta lakemedel kan ocksa i ytterst sallsynta fall férorsaka storningar i benmargens funktion. Detta
leder till att mangden vita blodkroppar minskar och motstandskraften mot sjukdomar férsamras. Om du
far feber, halsont, sarnader pa munnens slemhinnor eller andra tecken pa infektion skall du darfor
kontakta din lakare omedelbart.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel tala om det for din
lakare eller pa apoteket.

5.  FORVARING AV MIRTAMERCK

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Tryckforpackningarna skall forvaras i ytterkartongen.
Tablettburkarna skall forvaras val tillslutna.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Merck NM Oy
Gardsbrinken 1 C
02240 Esho

Telefon: (09) 466 003

Datum for senaste revidering av bipacksedeln: 11.5.2005
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