PAKKAUSSELOSTE
Mirtagav 15 mg, 30 mg ja 45 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Mirtatsapiini

Lue tdma seloste huolellisesti ennen kuin aloitat lddkkeen kayttamisen.

- Sailytd tama seloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksié, kaanny laékérisi tai apteekin puoleen.

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

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mitd Mirtagav on ja mihin sita kdytetdadn
Ennen kuin kaytat Mirtagavia

Miten Mirtagavia kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset
Mirtagavin séilyttaminen

Muuta tietoa

ok wnE

1. Mita Mirtagav on ja mihin sita kaytetaan

Mirtagav kuuluu masennuslaakkeiden ryhmaan.
Mirtagavia kdytetddn masennustilojen hoitoon

2. Ennen kuin kaytat Mirtagavia

Ala kayta Mirtagavia, jos:

- jos olet allerginen (yliherkka) mirtatsapiinille tai Mirtagavin jollekin muulle aineelle. Jos
sinulla on allergiaa, keskustele 14&kérisi kanssa mahdollisimman pian ennen Mirtagavin

kayttdmista.

- jos kéytat tai olet askettdin kayttanyt (viimeisen kahden viikon aikana) ladkkeitd, joita kutsutaan
monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO-estdjat).

Ole erityisen varovainen Mirtagavin suhteen
Kaytto lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla

Mirtagav tabletteja ei normaalisti tulisi ké&yttaa lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Lisaksi on hyvé tietda,
ettd alle 18-vuotiailla potilailla tiettyjen haittavaikutusten, kuten itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten seka
vihamielisyyden riski (p&dasiassa aggressiivisuus, vastustava kayttdytyminen ja viha) on suurentunut, kun he
kayttavat taman ryhman ladkkeitd. La&kari voi silti maaratd Mirtagavia alle 18-vuotiaalle potilaalle
katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan etujen mukaista. Jos l1adkari on madrannyt Mirtagavia alle 18-
vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella asiasta, ota uudelleen yhteytta la&kériin. Ota yhteytta laakariin, jos
alle 18-vuotiaalla Mirtagavia kéyttavalla potilaalla esiintyy jokin edelld mainituista oireista tai jos jokin
néisté oireista pahenee. Lisaksi Mirtagavin pitk&n aikavélin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun,
kypsymiseen seké kognitiiviseen kehitykseen ja kéyttaytymisen kehitykseen tassa ikaryhméssa ei ole vield
osoitettu.

Itsetuhoajatukset ja masennuksen paheneminen
Jos olet masentunut sinulla voi joskus olla ajatuksia vahingoittaa itsedsi tai tehda itsemurha. Nama
voivat lisddntyd masennuslaékitysté aloitettaessa, koska kaikkien ndiden ladkkeiden tehon alkaminen



kestaa tavallisesti noin kaksi viikkoa, mutta joskus myods pidempaan.

Voit ehka todennakdisemmin ajatella néin:

- jos sinulla on ollut aikaisemmin itsemurhaan tai itsesi vahingoittamiseen liittyvié ajatuksia.

- jos ole nuori aikuinen. Kliinisista tutkimuksista saatu tieto on osoittanut lisadntynytté
itsemurhakéyttaytymista alle 25-vuotiailla aikuisilla, joiden psyykkisté tilaa on hoidettu
masennuslaakkeella.

— Jos sinulla on itsesi vahingoittamiseen tai itsemurhaan liittyvia ajatuksia koska tahansa, ota yhteys

l&&kariisi tai mene sairaalaan heti.

Sinulle voi olla hyddyllista kertoa omaiselle tai laheiselle ystavalle masennuksestasi ja pyytaa heité

lukemaan tdmé pakkausseloste. Sinun kannattaa pyytda heit4 kertomaan sinulle, jos he uskovat

masennuksesi pahentuneen tai jos he ovat huolestuneita kayttaytymisesi muutoksesta.

Lisaksi ole erityisen varovainen Mirtagavin suhteen
- jos sinulla on tai on koskaan ollut seuraavia sairauksia
— Kerro laékérillesi ndista sairauksista ennen Mirtagavin ottamista, mikali et ole vield kertonut.
- kouristuskohtauksia (epilepsia). Jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia tai kohtaukset
tihenevat, keskeyta Mirtagav -1aékitys ja ota vélittdmasti yhteyttd l1aakariin;
- maksasairaus, mukaan lukien keltatauti. Jos sinulle ilmaantuu keltaisuutta, keskeyté
Mirtagav-laékitys ja ota valittomasti yhteytta laakariin;
- munuaissairaus;
- sydénsairaus tai matala verenpaine;
- skitsofrenia. Jos psykoottisia oireita, kuten vainoharhaisia ajatuksia esiintyy useammin tai ne
pahenevat, ota heti yhteytta laakariin;
- maanis-depressiivisyys (vaihdellen kohonnut mieliala/yliaktiivinen jakso ja masentuneen
mielialan jakso). Jos mielialasi kohoaa voimakkaasti tai tunnet itsesi ylikiihtyneeksi, keskeyta
Mirtagav-laékitys ja ota valittomasti yhteytta laakariin;
- diabetes (sinun taytyy ehkd muuttaa insuliiniannosta tai muuta diabeteslaakitysta);
- silmasairaus, kuten kohonnut silménpaine (glaukooma);
- virtsaamisvaikeutta, joka johtuu mahdollisesti eturauhasen suurentumisesta.
- Jos sinulle ilmaantuu tulehduksen oireita, kuten selittdméatonté korkeaa kuumetta, kurkkukipua
ja suun haavaumia.
— Keskeyta Mirtagav-hoito ja keskustele valittémasti ladkarisi kanssa mahdollisen verikokeen
ottamisesta. Harvinaisissa tapauksissa ndm4 oireet voivat olla merkkeja verisolujen tuotannon
hairidistd luuytimessa. Joskin harvinaisia, nd&ma oireet ilmenevét yleisimmin 4-6 hoitoviikon jélkeen.
- jos olet idkas. Saatat olla herkempi masennuslaakkeiden haittavaikutuksille.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laékérillesi tai apteekkiin, jos kaytat (tai suunnittelet kayttavasi) mitd tahansa seuraavan listan
laékkeita.

Kerro myo6s laékérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitda, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole maarannyt.

Ala kayta Mirtagavia samanaikaisesti:
- monoamiinioksidaasin estdjien (MAO-estdjien) kanssa. Mytskaadn dl4 kaytad Mirtagavia
kahteen viikkoon MAO-estdjahoidon lopettamisen jalkeen. Jos lopetat Mirtagav-laakityksen, ala kayta
MAO-estdjia kahteen viikkoon Mirtagavin lopettamisen jalkeen.
MAO-estéjia ovat esim. moklobemidi, tranyylisypromiini (molemmat ovat masennuslaékkeitd)
ja selegiliini (Parkinsonin taudin hoitoon kaytettava laake).

Ole varovainen, jos kaytat Mirtagavia samanaikaisesti

- muiden masennusldakkeiden kuten SSRI:iden, venlafaksiinin ja L-tryptofaanin tai
triptaanien (kéytetddn migreenin hoitoon), tramadolin (kipulééke), linetsolidin (antibiootti),
litiumin (kdytetdan joidenkin psykiatristen tilojen hoitoon) ja mékikuisma-valmisteiden
(kasvirohdosvalmiste masennukseen) kanssa. Hyvin harvoin Mirtagav yksindén tai
yhdistettyna néiden laékkeiden kanssa voi johtaa niin sanottuun serotoniinioireyhtymaan.



Taman oireyhtyman oireita ovat muun muassa: selittdméatén kuume, hikoilu, nopeutunut
sydamen syke, ripuli, (hallitsemattomat) lihassupistukset, lihasvéring, ylivilkkaat refleksit,
levottomuus, mielialan muutokset ja tajuttomuus. Jos sinulla esiintyy jokin naiden oireiden
yhdistelma, keskustele asiasta valittomasti ladkarisi kanssa.

- masennusladke nefatsodonin kanssa. Se voi suurentaa Mirtagavin pitoisuutta veressasi. Kerro
laékarillesi, jos kaytat tata laakettd. Mirtagavin annoksen pienentdminen voi olla tarpeen tai kun
nefatsodonihoito lopetetaan, Mirtagavin annosta voidaan joutua jalleen suurentamaan.

- levottomuuteen tai unettomuuteen kaytettavien ladkkeiden kuten bentsodiatepiinien kanssa;
skitsofreniaan kaytettavien ladkkeiden kuten olantsapiinin kanssa;
allergiaan kaytettavien ladkkeiden kuten setiritsiinin kanssa;
vaikean Kivun hoitoon kéaytettavien laakkeiden kuten morfiinin kanssa.

Kyseisia valmisteita samanaikaisesti Mirtagavin kanssa kéytettdessad Mirtagav voi voimistaa naiden
laékkeiden aiheuttamaa rauhoittavaa vaikutusta.

- tulehduksen hoitoon kéaytettavien laédkkeiden kanssa; bakteerien aiheuttamien tulehdusten
hoitoon kaytettavien ladkkeiden kanssa (kuten erytromysiini); sienten aiheuttamien tulehdusten
hoitoon kaytettavien ladkkeiden kanssa (kuten ketokonatsoli) ja HIVin/AIDSin hoitoon
kaytettavien ladkkeiden kanssa (kuten HIV-proteaasin estéjét).

Samanaikaisesti Mirtagavin kanssa kaytettdessa nama laakkeet voivat suurentaa Mirtagavin pitoisuutta
veressasi. Kerro laédkérillesi, jos kaytat naita ladkkeitd. Mirtagavin annoksen pienentdminen voi olla
tarpeen tai kun kyseinen laakitys lopetetaan, Mirtagavin annosta voidaan joutua jalleen suurentamaan.

- epilepsian hoitoon kaytettavien ladkkeiden kuten karbamatsepiinin ja fenytoiinin kanssa;
tuberkuloosin hoitoon kaytettavien laakkeiden kuten rifampisiinin kanssa.

Samanaikaisesti Mirtagavin kanssa kdytettdessa nama ladkkeet voivat pienentdd Mirtagavin pitoisuutta
veressasi. Kerro ladkarillesi, jos kaytat naitd ladkkeitd. Mirtagavin annoksen suurentaminen voi olla
tarpeen, tai kun kyseinen ladkitys lopetetaan, Mirtagavin annosta voidaan joutua jalleen pienentamaan.

- veren hyytymista estavien ladkkeiden kuten varfariinin kanssa.

Mirtagav voi voimistaa varfariinin vaikutusta veressa. Kerro laakarillesi, jos kéytat tata ladketta.
Mikali néita ladkkeita kdytetddn samanaikaisesti, ladkaria on neuvottu seuraamaan veriarvojasi
huolellisesti.

Mirtagavin kaytto ruoan ja juoman kanssa

Voit tuntea itsesi uneliaaksi, jos juot alkoholia Mirtagav-laakityksen aikana.
Sinua kehotetaan olemaan juomatta alkoholia.

Voit ottaa Mirtagavin joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaéan laédkkeen kayttoa.

Rajalliset kokemukset Mirtagavin annostelusta raskaana oleville naisille eivét osoita lisddntynytta riskia.
Kuitenkin tarkkaavaisuutta tulee noudattaa kéytettdessé valmistetta raskauden aikana.

Jos raskaus alkaa Mirtagav-hoidon aikana tai jos suunnittelet raskautta, kysy laakariltési voitko jatkaa
Mirtagavin kayttoa. Jos kaytat Mirtagavia lapsen syntymaén asti tai juuri ennen syntymad, lastasi tulee
tarkkailla mahdollisten haittavaikutusten vuoksi.

Kerro katilolle ja/tai l1aakarille, ettd kaytat Mirtagavia. Kéytettdessa raskauden aikana, samankaltaiset
ladkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat), saattavat lisaté riskid kohonneen keuhkoverenkierron
vastukseen vastasyntyneill4 (PPHN), aiheuttaen sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet
ilmenevét yleensé 24 tunnin kuluessa synnytyksesta. Jos vauvallasi esiintyy naita oireita, ota valittdmasti
yhteytta katiloon ja/tai 1a&kériin.

Kysy laakariltasi, voitko imettd& Mirtagav-hoidon aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Mirtagav saattaa heikentd4 tarkkaavaisuuttasi ja keskittymiskykydsi. Varmista, ettd ndma kyvyt eivat ole
heikentyneet ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.



Tarkeaa tietoa Mirtagavin sisaltamista aineista
Mirtagav tabletti sisaltad laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ole
yhteydessa laakariisi ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Mirtagavia kaytetaan

Ota Mirtagavia juuri sen verran kuin laakarisi tai apteekki on madrannyt. Tarkista ladkariltasi tai apteekista,
mikéli olet epavarma.

Kuinka paljon otetaan

Tavallinen aloitusannos on 15 tai 30 mg vuorokaudessa. Laakarisi voi neuvoa sinua suurentamaan
annostasi muutaman péivan kuluttua sinulle paremmin sopivaan annokseen (15 — 45 mg vuorokaudessa).
Annos on yleensa sama potilaan i&sta riippumatta. Jos kuitenkin olet idkas, tai jos sairastat maksan tai
munuaisten vajaatoimintaa, 1aakarisi voi muuttaa annostasi.

Milloin Mirtagavia otetaan

Ota Mirtagav samaan aikaan joka paiva. Mirtagav suositellaan otettavaksi kerta-annoksena juuri ennen
nukkumaanmenoa. Laakarisi voi kuitenkin ehdottaa sinulle Mirtagav annoksesi jakamista siten, etta otat
annoksesi aamulla ja illalla ennen nukkumaanmenoa. Suurempi annos tulee ottaa juuri ennen
nukkumaanmenoa. Ota tablettisi suun kautta. Niele sinulle maarétty Mirtagav-annos pureskelematta, pienen
vesi- tai mehu madaran kanssa.

Koska voit odottaa voivasi paremmin

Mirtagav alkaa vaikuttaa yleensé 1-2 viikon kuluttua ja 2-4 viikon kuluttua voit alkaa tuntea voivasi
paremmin.

On tarkead, ettd muutaman ensimmaisen hoitoviikon aikana keskustelet ladkarisi kanssa Mirtagavin
vaikutuksista:

— Keskustele ladkarisi kanssa 2-4 viikon kuluttua Mirtagav-hoidon aloittamisesta, kuinka taméa
ladke on vaikuttanut sinuun.

Jos et vield tunne oloasi paremmaksi, 1a4kérisi voi suurentaa annosta. Téssé tapauksessa keskustele
laakarisi kanssa uudelleen 2-4 viikon kuluttua annoksen suurentamisesta.

Mirtagav-hoitoa pitad yleensd jatkaa vield 4 — 6 kuukautta sen jalkeen, kun masennukseen liittyvét oireet
ovat havinneet.

Jos otat enemman Mirtagavia kuin sinun pitaisi

— Ota aina heti yhteys laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 09-471 977, keskus
09-4711), jos olet ottanut ladketta liian suuren annoksen. Tavallisimpia Mirtagavin yliannostuksen oireita
(ilman samanaikaista muiden ladkkeiden tai alkoholin kaytt6d) ovat uneliaisuus, sekavuus ja tihentynyt
sydamen syke.

Jos unohdat ottaa Mirtagavia

Jos ladkityksesi on maarétty otettavaksi kerran paivassa

- Jos olet unohtanut ottaa Mirtagav-annoksen, &l& ota unohtunutta annosta, vaan jata se valiin.
Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana.

Jos ladkityksesi on madrétty otettavaksi kahdesti paivassa

- jos olet unohtanut ottaa aamuannoksesi, ota se yhdessé ilta-annoksesi kanssa.

- jos olet unohtanut ottaa ilta-annoksesi, dl ota sité seuraavan aamuannoksen kanssa. Jaté
unohtunut annos ottamatta ja jatka hoitoa ottamalla normaalit aamu- ja ilta-annoksesi.

- jos olet unohtanut ottaa molemmat annokset, ala yritd korvata ottamatta jaéneita tabletteja. Jaté
unohtuneet annokset ottamatta ja jatka laékitystd seuraavana péivand ottamalla normaalit aamu ja ilta-
annokset.

Jos lopetat Mirtagavin kdyton
— Lopeta Mirtagav-hoito ainoastaan neuvoteltuasi 1a4kéarisi kanssa.
Jos lopetat liian aikaisin, masennuksesi voi palata takaisin. Kun tunnet voivasi paremmin, keskustele



la&karisi kanssa.

Laakarisi tekee paatdksen, milloin hoito voidaan lopettaa.

Al keskeyta Mirtagavin ottamista akillisesti, vaikka masennus olisikin parantunut. Jos lopetat
Mirtagavin ottamisen dkillisesti, sinulla voi esiintyd sairauden tunnetta, pyorrytystd, levottomuutta,
ahdistuneisuutta ja paansarkya. Nama oireet voidaan valttaa lopettamalla hoito annosta asteittain
pienentamallé. La&kéarisi neuvoo sinulle, miten annosta pienennetéan asteittain.

Jos Sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny laakarisi tai apteekin puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Mirtagavkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa. Jotkut
haittavaikutukset ovat todenn&kdisempid kuin toiset. Mirtagavin mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu
alla ja ne on jaoteltu seuraavasti:

Hyvin yleinen: esiintyy useammin kuin 1 kayttajalla 10:sta

Yleinen: esiintyy 1-10 kéyttajalla 100:sta

Melko harvinainen: esiintyy 1-10 kéyttajalla 1 000:sta

Harvinainen: esiintyy 1-10 kayttajalla 10 000:sta

Hyvin harvinainen: esiintyy harvemmin kuin 1 k&yttajalla 10 000:sta

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

Hyvin yleinen:

- ruokahalun lisd&ntyminen ja painon nousu
- vasymys ja uneliaisuus

- paansarky

- suun kuivuminen

Yleinen:

- horros

- heitehuimaus

- vapina

- pahoinvointi

- ripuli

- oksentelu

- ihottuma tai iho-oireiden puhkeaminen (rokkoihottuma)

- kipu nivelissa (artralgia) tai lihaksissa (myalgia)

- selkékipu

- huimaus tai pyorrytys noustessa nopeasti seisomaan (ortostaattinen hypotensio)
- nesteen kertymisesta johtuva (tavallisesti nilkkojen tai jalkojen) turvotus (edeema)
- vasymys

- vilkkaat unet

- sekavuus

- ahdistuneisuus

- unihairiot

Melko harvinainen:
- mielialan liiallinen kohoaminen (mania)
— Keskeytd Mirtagav-hoito ja kerro asiasta valittomasti laakarillesi.
- epénormaalit ihoaistimukset, esim. polttava tunne, kirvely, kutina tai pistely (tuntoharha)
- levottomat jalat
- pyortyminen (synkopee)
- puutumisen tunnetta suussa (suun hypoestesia)
- matala verenpaine
- painajaiset
- ahdistuneisuuden tunne, johon liittyy voimakas liikkumisen tarve



- aistiharhat
- pakonomainen liikkumisen tarve

Harvinainen:

- silmien tai ihon keltaisuus; Tama voi olla oire maksan toimintahairiosta (keltatauti).
— Keskeytd Mirtagav-hoito ja kerro asiasta valittomasti 1aakarillesi.

- lihasnykaykset tai -supistukset (myoklonus)

Tuntematon:

- tulehduksen oireet, kuten &killinen selittdmé&ton korkea kuume, kurkkukipu ja suun haavaumat
(agranulosytoosi).
— Keskeyta Mirtagav-hoito ja ota yhteys ladkariisi vélittdmasti verikokeen ottamiseksi.
Harvinaisissa tapauksissa Mirtagav voi aiheuttaa hairioita verisolujen tuotannossa
(luuydindepressio). Joidenkin henkildiden vastustuskyky voi heikentyd, koska Mirtagav voi pienentéa
tilapdisesti valkosolujen maaréaa (granulosytopenia). Mirtagav voi myds harvoin aiheuttaa puna- ja
valkosolujen ja verihiutaleiden puutosta (aplastinen anemia) tai verihiutaleiden puutosta
(trombosytopenia) tai valkosolujen maéran lisddntymista (eosinofilia).

- epileptinen kohtaus (kouristuskohtaus).

— Keskeyta Mirtagav-hoito ja kerro asiasta valittomasti laakarillesi.

- yhdistelmd erilaisia oireita, kuten selittdmaton kuume, hikoilu, tihentynyt syddmen syke, ripuli,
(hallitsemattomat) lihassupistukset, varistykset, ylivilkkaat refleksit, levottomuus, mielialan
muutokset ja tajuttomuus. Hyvin harvinaisissa tapauksissa ndma voivat olla merkkeja
serotoniinioireyhtymasta.

— Keskeytd Mirtagav-hoito ja kerro asiasta valittomasti 1aakarillesi.

- Ajatukset itsensa vahingoittamisesta tai itsemurhasta

— Ota valittdmasti yhteys laakariisi tai mene heti sairaalaan.

- poikkeavia tuntemuksia suussa (suun parestesia)

- suun turvotus (suun edeema)

- hyponatremia

- antidiureettisen hormonin epdasianmukainen erittyminen

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tasséd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérillesi tai apteekkiin.

5. Mirtagavin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta Mirtagavia pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyté alkuperaispakkauksessa.

Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Laakkeit4 ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Kayttdmattomien ladkkeiden havittamisestd kysy apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Muuta tietoa
Mité Mirtagavin sisaltaa

Vaikuttavana aineena on mirtatsapiini, jota on yhdessé tabletissa 15 mg, 30 mg tai 45 mg.

- Muut aineet:
Tabletin ydin:
laktoosimonohydraatti
selluloosajauhe
natriumtérkkelysglykolaatti
esigelatinoitu maissitarkkelys



vedetdn kolloidinen piidioksidi
magnesiumstearaatti

Tabletin paallyste:

hydroksipropyylimetyyliselluloosa

talkki

makrogoli 6000

titaanidioksidi (E 171).

keltainen rautaoksidi (E 172) (vain 15 mg:n ja 30 mg:n tabletit)
punainen rautaoksidi (E 172) (vain 30 mg:n tabletit)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

15 mg: Ovaalinmuotoinen, lievasti kaksoiskupera, keltaruskea, kalvopaallysteinen tabletti, jossa jakouurre
toisella puolella.

30 mg: Ovaalinmuotoinen, kaksoiskupera, oranssinruskea, kalvopéallysteinen tabletti, jossa jakouurre
toisella puolella.

45 mg: Ovaalinmuotoinen, kaksoiskupera, valkoinen, kalvopaallysteinen tabletti.

Pakkauskoot:
Valkoinen PVC/PVDC/alumiinilapipainopakkaus.

15 mg: 6, 10, 14, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100x1 kalvopaallysteista
tablettia.

30 mg ja 45 mg: 6, 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 1x100
kalvopé&allysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole myynnissa. 200, 250, 300 ja 500 tabletin pakkaukset on tarkoitettu
sairaalakayttoon.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Krka, d.d., Novo mesto, Slovenia

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy,
PL 67,

02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on paivitetty 5.5.2010.



BIPACKSEDEL
Mirtagav 15 mg, 30 mg och 45 mg filmdragerade tabletter
Mirtazapin

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om néagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Mirtagav &r och vad det anvénds for
Innan du tar Mirtagav

Hur du tar Mirtagav

Eventuella biverkningar

Hur Mirtagav ska forvaras

Ovriga upplysningar

ogkrwhE

1. Vad Mirtagav ar och vad det anvands for

Mirtagav tillhér en grupp av lakemedel som kallas antidepressiva.
Mirtagav anvénds for att behandla depressionssjukdom.

2. Innan du tar Mirtagav

Ta inte Mirtagav

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot mirtazapin eller nagot av évriga innehallsamnen i
Mirtagav. Om det ar s& maste du tala med din lakare sa snart som majligt innan du tar Mirtagav.

- om du anvander eller nyligen har anvant (inom de senaste tva veckorna) lakemedel som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare).

Var sarskilt forsiktig med Mirtagav
Anvéandning hos barn och ungdomar under 18 ar

Mirtagav ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (frdmst aggression, trots och

ilska) ar storre hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan Mirtagav skrivas
ut till patienter under 18 ar, om lakaren anser att det &r lampligt. Om din lakare har skrivit ut Mirtagav till
nagon som dr under 18 ar och du vill diskutera detta, ska du vanda dig till din ldkare igen. Du ska ocksa
informera din lakare om du upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om de

forvarras nar patienter under 18 ar anvander Mirtagav. De langsiktiga effekterna av Mirtagav pa tillvaxt,
mognad och kognitiv och beteendemassig utveckling har &nnu inte faststéllts fér barn och ungdomar under
18 ar.

Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom
kan forvarras nér man borjar anvanda ldkemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel
av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:



- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord

- om du &r yngre &n 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva lakemedel har en dkad risk for sjalvmordstankar och tankar pa
att skada sig sjalv.

— Kontakta snarast ldkare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller

bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller néra van att du &r deprimerad. Be dem

garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beréatta for dig om de tycker att du

verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Var ocksa sarskilt forsiktig med Mirtagav
- om du har eller har haft nagot av foljande tillstand.
— Beritta for din lakare om dessa tillstdnd innan du borjar med Mirtagav om du inte har gjort det
tidigare.
- kramper (epilepsi). Om du far kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med
Mirtagav och kontakta din lakare omedelbart;
- leversjukdom, inklusive gulsot. Om du far gulsot, sluta med Mirtagav och kontakta din lédkare
omedelbart;
- njursjukdom;
- hjartsjukdom, eller lagt blodtryck;
- schizofreni. Om psykotiska symtom som paranoida tankar kommer oftare eller blir allvarligare,
kontakta din lakare omedelbart;
- manisk depression (véxlande perioder av att kanna sig upprymd/6veraktiv och nedstamd).
Om du borjar kénna dig upprymd eller dverexalterad, sluta med Mirtagav och kontakta din lakare
omedelbart;
- diabetes (du kan behdva justera dosen pa insulin eller andra diabetesmedel);
- 6gonsjukdom, som forhojt tryck i 6gat (glaukom);
- svarigheter att kasta vatten (urinera), vilket kan bero pa en forstorad prostata;
- om du far tecken pa infektion som t.ex. oforklarlig hdg feber, halsont och sar i munnen.
— Sluta med Mirtagav och kontakta med din lakare omedelbart for att gora ett blodtest.
| séllsynta fall kan dessa symtom vara tecken pa en storning i produktionen av blodkroppar i
benmargen. Det &r sallsynt, men om de upptrader sa ar det i allmanhet efter 4-6 veckors behandling.
- om du ar en aldre person. Du kan vara mer kénslig for biverkningar av antidepressiva.

Anvandning av andra lakemedel

Beratta for din lakare eller apotekspersonal om du tar (eller planerar att ta) nagot av lakemedlen i
foljande lista.

Beratta ocksa for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit nagra andra
ldakemedel, det géller &ven receptfria ldkemedel.

Ta inte Mirtagav i kombination med:

- monoaminoxidashammare (MAO-hammare). Ta inte heller Mirtagav under tva veckor efter det att
du har slutat med MAO-hd&mmare. Om du slutar med Mirtagav, ta inte heller MAO-hdmmare under de
forsta tva veckorna.

Exempel pa MAO-hammare ar moklobemid, tranylcypromin (bada &r antidepressiva) och selegilin
(anvands vid Parkinsons sjukdom).

Var forsiktig med Mirtagav i kombination med:

- antidepressiva lakemedel som SSRI, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner (som
anvands vid migran), tramadol (ett smartstillande medel), linezolid (ett antibiotikum), litium
(anvands for att behandla vissa psykiska tillstand) och preparat med johannesort —
Hypericum perforatum) (ett naturldkemedel mot depression). | mycket sallsynta fall kan
Mirtagav eller Mirtagav i kombination med dessa lakemedel leda till sa kallat
serotoninsyndrom. Nagra av symtomen vid detta syndrom ar: oférklarlig feber, svettningar,
Okad hjartfrekvens, diarré, (okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, 6veraktiva



reflexer, rastloshet, humorsvangningar och medvetsloshet. Om du far en kombination av dessa
symtom, kontakta din lakare omedelbart.

- det antidepressiva lakemedlet nefazodon. Det kan 6ka mangden av Mirtagav i ditt blod.
Informera din l&kare om du anvénder detta lakemedel. Det kan hénda att du behdver minska dosen av
Mirtagav, och dka den igen nar du slutar med nefazodon.

- lakemedel mot angest eller somnbesvar som bensodiazepiner;
lakemedel mot schizofreni som olanzapin;
lakemedel mot allergier som cetirizin;
lakemedel mot kraftig sméarta som morfin.

Om man kombinerar dessa lakemedel med Mirtagav kan somnigheten som man far av dessa
lakemedel Oka.

- lakemedel mot infektioner, lakemedel fér bakteriella infektioner (som erytromycin),
lakemedel mot svampinfektioner (som ketokonazol) och lakemedel mot HIVV/AIDS (som
HIVproteashammare).

I kombination med Mirtagav kan dessa lakemedel 6ka mangden Mirtagav i ditt blod. Informera din
lakare om du anvander dessa lakemedel. Det kan hénda att du behdver minska dosen av Mirtagav, och
Oka den igen nér du slutar med dessa lakemedel.

- lakemedel mot epilepsi som karbamazepin och fenytoin;
lakemedel mot tuberkulos som rifampicin.

I kombination med Mirtagav kan dessa lakemedel minska mangden Mirtagav i ditt blod.
Informera din l&kare om du anvénder dessa lakemedel. Det kan handa att du behdver 6ka dosen
av Mirtagav, och minska den igen nar du slutar med dessa ldkemedel.

- lakemedel som anvands for att forebygga blodproppar som warfarin.

Mirtagav kan gora sa att effekten av warfarin pa blodet ékar. Informera din lakare att du
anvander detta lakemedel. Om de kombineras ar det lampligt att din lakare noggrant undersoker
ditt blod.

Anvandning av Mirtagav med mat och dryck

Du kan bli dasig om du dricker alkohol nar du anvander Mirtagav.
Du bor inte dricka nagon alkohol.

Du kan ta Mirtagav med eller utan mat.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Begrénsad erfarenhet med Mirtagav till gravida kvinnor visar ingen dkad risk. Dock bor forsiktighet iakttas
vid anvéandning under graviditet.

Om du tar Mirtagav och blir gravid eller planerar att bli gravid, fraga din lakare om du ska fortsétta med
Mirtagav. Om du anvénder Mirtagav fram till eller strax innan forlossningen ska ditt barn kontrolleras for
eventuella biverkningar.

Tala om for din barnmorska eller lakare att du anvander Mirtagav. Nar liknande lakemedel (SSRI) anvands
under graviditet kan risken 6ka for ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den
nyfodde (PPHN). Detta tillstdnd gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer
vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller
lakare omedelbart.

Fraga din lakare om du kan amma nar du anvander Mirtagav.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Mirtagav kan paverka din koncentration eller reaktionsformaga. Se till att din férmaga inte har
paverkats innan du kor bil eller anvander verktyg eller maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Mirtagav
Mirtagav tabletter innehaller laktos. Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din
ldkare innan du anvénder detta ldkemedel.



3. Hur du tar Mirtagav

Ta alltid Mirtagav exakt enligt anvisningarna fran din lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket man ska ta

Den vanliga startdosen ar 15 till 30 mg per dag. Din ldkare kan 6ka dosen efter nagra dagar till den
mangd som &r bast for dig (mellan 15 och 45 mg per dag). Dosen ar vanligtvis densamma for alla
aldersgrupper. Om du ar &ldre eller om du har en njur- eller leversjukdom kan din lakare behéva
justera dosen.

Nar ska man ta Mirtagav

Ta Mirtagav vid samma tidpunkt varje dag. Det ar bast att ta Mirtagav som en engangsdos innan du gar och
lagger dig. Det kan dock héanda att din lakare foreslar att du ska dela upp dosen Mirtagav — en gang pa
morgonen och en gang innan du gar och lagger dig. Den hogre dosen bor tas innan du gar och lagger dig.
Svélj den utskrivna dosen Mirtagav utan att tugga tabletten tillsammans med vatten eller juice.

Nar du kan du forvanta dig att du borjar ma battre

Vanligtvis tar det 1-2 veckor innan Mirtagav borjar verka och efter 2-4 veckor kan du borja kdnna dig battre.
Det &r viktigt att du och din lakare under de forsta veckornas behandling pratar om

effekterna av Mirtagav:

— prata med din ldkare 2 till 4 veckar efter det att du har bérjat med Mirtagav om vilken effekt
behandlingen har haft.

Om du fortfarande inte kanner dig battre kan din lakare ge dig en hogre dos. | sa fall prata med din

lakare igen efter ytterligare 2 till 4 veckor.

Vanligtvis maste du anvanda Mirtagav tills dina depressionssymtom har varit borta i 4-6 manader.

Om du tar mera Mirtagav an vad du borde:

— Om du eller nagon annan har tagit for mycket Mirtagav,

kontakta alltid l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel: 09-471 977, central tel: 09-4711)
omedelbart.

De mest troliga tecknen pa en Gverdos av Mirtagav (utan andra lakemedel eller alkohol) &r trotthet,
forvirring och en 6kad hjartfrekvens.

Om du har glémt att ta Mirtagav:

Om du ska ta din dos en gang per dag:

- om du glémmer att ta din dos Mirtagav, ta inte den missade dosen utan hoppa bara Gver den. Ta din
nésta dos vid den vanliga tiden.

Om du ska ta din dos tva ganger per dag:

- om du glémmer att ta din morgondos, ta den helt enkelt tillsammans med din kvallsdos.

- om du gldmmer att ta din kvallsdos, ta den inte med din nésta morgondos utan hoppa bara dver
den och fortsatt med dina vanliga morgon- och kvallsdoser.

- om du har glomt bada doserna, forsok inte att kompensera for de glomda doserna. Hoppa Gver
bada och fortsatt nasta dag med dina vanliga morgon- och kvallsdoser.

Om du slutar att ta Mirtagav

— Sluta bara med Mirtagav om du har kommit éverens om det med din l&kare.

Om du slutar for tidigt kan din depression komma tillbaka. Nar du borjar k&nna dig battre, prata med

din lakare. Din lakare kommer att bestdmma ndr du kan sluta med behandlingen.

Sluta inte plétsligt att ta Mirtagav, aven om depressionen har minskat. Om du slutar med Mirtagav plotsligt
kan du kanna dig illamaende, yr, upprord, orolig eller fa huvudvark. Dessa symtom kan undvikas om man
trappar ner gradvis. Din lakare kommer att tala om for dig hur du ska minska dosen gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Mirtagav orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vissa biverkningar ar mer vanliga 4n andra. De biverkningar man kan tankas fa med Mirtagav finns listade
nedan och kan delas upp som:

Mycket vanliga drabbar mer an 1 av 10 personer

Vanliga drabbar mellan 1 och 10 personer av 100

Mindre vanliga drabbar mellan 1 och 10 personer av 1000

Séllsynta drabbar mellan 1 och 10 personer av 10 000

Mycket séllsynta drabbar mindre an 1 person av 10 000

Okanda det gar inte att berdkna med hjélp av tillgangliga data

Mycket vanliga:
- Okad aptit och dkad vikt
- dasighet eller somnighet
- huvudvark
- muntorrhet

Vanliga:

- utmattning

- yrsel

- skakningar eller darrningar

- illamaende

- diarré

- krakningar

- hudutslag eller eksem (exantem)

- smarta i leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

- ryggont

- kansla av yrsel eller svimning ndr du reser dig upp plétsligt (ortostatisk hypotension)
- svullnad (framfor allt anklar och fétter) som beror pa vatskeansamling (6dem)
- trotthet

- livliga drommar

- forvirring

- oroskénslor

- somnproblem

Mindre vanliga:

- kansla av upprymdhet eller att kdnna sig "hog’ (mani).
— Sluta ta Mirtagav och kontakta genast din lakare.

- onormal kénsla i huden, t.ex. brdnnande, stickande, kittlande eller pirrande (parestesi)

- myrkrypningar

- svimning (synkope)

- kansla av domningar i munnen (oral hypestesi)

- lagt blodtryck

- mardrémmar

- kansla av upprérdhet

- hallucinationer

- starkt behov av att vilja réra pa sig

Séllsynta:

- gulfargning av dgonvitorna eller huden; det kan vara tecken pa en storning i leverfunktionen (gulsot).
— Sluta ta Mirtagav och kontakta genast din lakare.
- muskelryckningar eller ssmmandragningar (myoklonus)



Okénda:

- tecken pa infektion som ofdrklarlig, hdg feber, halsont och sar i munnen (agranulocytos).
— Sluta ta Mirtagav och kontakta genast din lakare for undersokning av blodet.
I sdllsynta fall kan Mirtagav stdra produktionen av blodkroppar (benmérgsdepression). Vissa personer
blir mer kénsliga for infektioner eftersom Mirtagav kan ge en brist pa vita blodkroppar
(granulocytopeni). | sallsynta fall kan Mirtagav ocksa ge brist pa réda och vita blodkroppar samt
blodplattar (aplastisk anemi), brist pa blodplattar (trombocytopeni) eller en 6kning av vita blodkroppar
(eosinofili).

- epileptiska attacker (kramper).
— Sluta ta Mirtagav och kontakta genast din lakare.

- en kombination av symtomen oférklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré
(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, 6veraktiva reflexer, rastloshet, humoérforandringar
och medvetsldshet. | mycket séllsynta fall kan det vara tecken pa serotoninsyndrom.

— Sluta ta Mirtagav och kontakta genast din lakare.

- tankar pa att vilja skada dig sjalv eller bega sjalvmord
— Kontakta genast din lakare eller ak till ett sjukhus.

- onormal kansla i munnen (oral parestesi)

- svullnader i munnen (6dem i munnen)

- hyponatremi

- felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Forvaring av Mirtagav

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckpacken eller burken. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen.

Hall blisterforpackningen i ytterkartongen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till
for att skydda miljon.

6.  Ovriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan &r:
laktosmonohydrat

cellulosa

natriumstarkelseglykolat
pregelatiniserad majsstarkelse

kolloidal vattenfri kiseldioxid
magnesiumstearat

Filmdrageringen innehaller:
hydroxipropyl-metylcellulosa

talk

macrogol 6000

titandioxid (E 171)

gul jarnoxid (E 172) (15 mg och 30 mg tabletter)
réd jarnoxid (E 172) (30 mg tabletter)




Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

15 mg: Ovala, bikonvexa, gulbruna, filmdragerade tabletter med brytskara pa andra sidan.

30 mg: Ovala, bikonvexa, brandgulbruna, filmdragerade tabletter med brytskara pa andra sidan.
45 mg: Ovala, bikonvexa, vita, filmdragerade tabletter.

Forpackningsstorlekar:
Vita PVC/PVDCI/AI blisterférpackningar

15 mg: 6, 10, 14, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100x1
filmdragerade tabletter.

30 mg och 45 mg: 6, 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500,
1x100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras. 200, 250, 300 och 500 férpackningar
ar for sjukhusbruk.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Krka, d.d., Novo mesto, Slovenien

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

ratiopharm Oy
P.O. Box 67
02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel ar reviderad den 5.5.2010.



