Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Mirtazapin ratiopharm 45 mg kalvopéillysteiset table tit
mirtatsapiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kadyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mirtazapin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Mirtazapin ratiopharmia
Miten Mirtazapin ratiopharmia kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mirtazapin ratiopharmin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Mirtazapin ratiopharm on ja mihin siti kiyte tiin

Mirtazapin ratiopharm kuuliu masennuslddkkeiden ryhméan. Mirtazapin ratiopharmia kdytetdan
aikuisten masennustilojen hoitoon.

Mirtazapin ratiopharm alkaa vaikuttaa 1-2 vikon kuluttua, ja 2—4 viikkon kuluttua voit alkaa tuntea
voivasi paremmin. Kéénny [idkirin puoleen, ellei olosi parane 2—4 vilkkon jilkeen tai se huononee.
Lisétietoja on kohdassa 3, kappaleessa ”Koska voit odottaa voivasi paremmin”.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Mirtazapin ratiopharmia

Ali kiiyti Mirtazapin ratiopharmia

o jos olet allerginen mirtatsapiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Jos sinulla on allergiaa, keskustele lddkdrin kanssa mahdollisimman pian ennen Mirtazapin
ratiopharmin kdyttamista.

o jos kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt (viimeisen kahden vilkkon aikana) ladkkeitd, joita kutsutaan
monoamiinioksidaasin estijiksi (MAO:n estdjit).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Mirtazapin
ratiopharmia.

ALA OTA - TAI - KERRO LAAKARILLE ENNEN KUIN ALAT OTTAA Mirtazapin ratiopharmia:
Jos olet aiemmin s aanut vaikean ihottuman tai sinulla on esiintynyt ihon kuoriutumista,
rakkuloita ja/tai suun haavaumia mirtatsapiinin tai muiden lddkevalmisteiden ottamisen jilkeen.

Lapset ja nuoret

Mirtazapin ratiopharm -tabletteja ei normaalisti tulisi kédyttda lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla,
koska tehoa ei ole osoitettu. Lisdksi on hyva tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla tiettyjen
haittavaikutusten, kuten itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten sekd vihamielisyyden riski (pdédasiassa
aggressiivisuus, vastustava kéyttdytyminen ja viha) ovat suurentuneet, kun he kiyttavit timén ryhmén
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ladkkeitd. Ladkari voi silti mdaratd Mirtazapin ratiopharmia alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan
sen olevan parhaiten potilaan etujen mukaista. Jos ladkari on madrdnnyt Mirtazapin ratiopharmia alle
18-vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella asiasta, ota uudelleen yhteyttd ladkarin. Ota yhteyttd
ladkariin, jos alle 18-vuotiaalla Mirtazapin ratiopharmia kéyttévélld potilaalla esiintyy jokin edelld
mainituista oireista taijos jokin néistd oireista pahenee. Lisdksi Mirtazapin ratiopharmin pitkdn
aikavilin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen seké kognitiiviseen kehitykseen ja
kayttaytymisen kehitykseen téssé ikdryhméssé ei ole vield osoitettu. Liséksi merkittdvad painon
nousua on havaittu useammin tissé ikdryhméssé mirtatsapiinihoidon yhteydessé verrattuna aikuisiin.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa itseési tai tehdé jopa

itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat lisidntyd masennuslddkitystd aloitettacssa, koska kaikkien ndiden

ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi viikkoa, mutta joskus vieldkin
kauemmin. Saatat olla alttimpi téllaisille ajatuksille:

o jos sinulla on ollut aikaisemmin ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési.

o jos olet nuori aikuinen. Klinisistd tutkimuksista on todettu lisdéntynyttd alttiutta
itsemurhakéyttiytymiseen alle 25-vuotiailla aikuisilla, joiden psyykkistd tilaa on hoidettu
masennuslidkkeelld.

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

ladkariin tai mene sairaalaan heti.

Sinulle voi olla hyodyllis td ke rtoa omaiselle tai liheiselle ys tiville masennuksestasija pyytda heitd
lukemaan tdmé pakkausseloste. Sinun kannattaa pyytdé heitd kertomaan sinulle, jos he uskovat
masennuksesi pahentuneen tai jos he ovat huolestuneita kéyttdytymisesi muutoksesta.

Lisdksi ole erityisen varovainen Mirtazapin ratiopharmin suhteen:
e jos sinulla on tai on koskaan ollut seuraavia sairauksia.

— Kerro lddkarille ndistd sairauksista ennen Mirtazapin ratiopharmin ottamista, mikdli etole vield

kertonut.

= kouristuskohtauksia (epilepsia). Jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia tai kohtaukset
tihenevit, keskeytd Mirtazapin ratiopharm -ladkitys ja ota vilittomésti yhteyttd ladkariin.

= maksasairaus, mukaan lukien keltatauti. Jos sinulle ilmaantuu keltaisuutta, keskeyti
Mirtazapin ratiopharm -ladkitys ja ota vilittoméasti yhteyttd ladkarin.

®  munuaissairaus

= sydinsairaus tai matala verenpaine

= skitsofrenia. Jos psykoottisia oireita, kuten vainoharhaisia ajatuksia esiintyy useammin tai ne
pahenevat, ota heti yhteytta ladkariin.

* maanis-depressiivisyys (vaihdellen kohonnut mieliala/yliaktiivinen jakso ja masentuneen
miclialan jakso). Jos miclialasi kohoaa voimakkaasti tai tunnet itsesi ylikilhtyneeksi, keskeytd
Mirtazapin ratiopharm -ladkitys ja ota vilittoméasti yhteyttd ladkariin.

= diabetes (sinun tiytyy ehkd muuttaa insuliniannosta tai muuta diabetesldakitysta)

= silmésairaus, kuten kohonnut silménpaine (glaukooma)

= virtsaamisvaikeutta, joka johtuu mahdollisesti eturauhasen suurentumisesta.

= tietyn tyyppiset sydinsairaudet, jotka voivat aiheuttaa rytmihdiriditd, hiljattain sairastettu
sydaninfarkti tai syddmen vajaatoiminta, tai sellaisten lidkkeiden kdytto, jotka voivat vaikuttaa
syddmen rytmiin.

e jos sinulle imaantuu tulehduksen oireita, kuten selittiméitontd korkeaa kuumetta, kurkkukipua ja
suun haavaumia.

— Keskeytd Mirtazapin ratiopharm -hoito ja keskustele vilittoméasti ladkarin kanssa mahdollisen

verikokeen ottamisesta. Harvinaisissa tapauksissa ndmé oireet voivat olla merkkejd verisolujen

tuotannon hdiridistd luuytimessé. Joskin harvinaisia, ndmé oireet ilmenevdt yleisimmin 4 - 6

hoitoviikon jilkeen.

e jos olet idkis. Saatat olla herkempi masennuslidkkeiden haittavaikutuksille.

Mirtatsapiinin kdyton yhteydessi on ilmoitettu vaikeita ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia mukaan
lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymdd (SJS), toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN) ja
yleisoireista eosinofiilistd oireyhtyméad (DRESS). Lopeta lidkkeen kayttd ja hakeudu ladkérin
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valittomasti, jos huomaat mitd tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista, jotka littyvat ndihin vakaviin
ihoreaktioihin.

Jos sinulle on joskus tullut vakavia ihoreaktioita, Mirtazapin ratiopharm -hoitoa ei saa aloittaa
uudestaan.

Muut lédke valmis teet ja Mirtazapin ratiopharm
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit/otat, olet dskettdin
kéyttédnyt/ottanut tai saatat kdyttdd/ottaa muita ladkkeitd.

Ali kiyti Mirtazapin ratiopharmia samanaikaisesti:

¢ monoamiinioksidaasin estijien (MAO:n estdjien) kanssa. MyOskddn dld kdytd Mirtazapin
ratiopharmia kahteen vikkoon MAQ:n estdjidhoidon lopettamisen jilkeen. Jos lopetat Mirtazapin
ratiopharm -laékityksen, 414 kiytd MAO:mn estijid kahteen vikkkoon Mirtazapin ratiopharmin
lopettamisen jilkeen. MAOm estéjid ovat esim. moklobemidi, tranyylisypromiini (molemmat ovat
masennuslidkkeitd) ja selegilini (Parkinsonin taudin hoitoon kiytettdva ladke).

Ole varovainen, jos kdytit Mirtazapin ratiopharmia samanaikaisesti

e muiden masennuslifikkeiden kuten SSRI:en, venlafaksiinin ja L-tryptofaanin tai triptaanien
(kdytetddn migreenin hoitoon), tramadolin (kipuldéke), linetsolidin (antibiootti), litiumin
(kdytetddn joidenkin psykiatristen tilojen hoitoon), metyleenisinen (kdytetdin veren kohonneen
methemoglobiinipitoisuuden hoitoon) ja mékikuis mavalmisteiden — Hypericum perforatum
(kasvirohdosvalmiste masennukseen) kanssa. Hyvin harvoin Mirtazapin ratiopharm yksindédn tai
yhdistettynd niiden lidkkeiden kanssa voi johtaa niin sanottuun serotoniinioireyhtyméin. Taman
oireyhtymén oireita ovat muun muassa: selittdmaton kuume, hikoilu, nopeutunut syddmen syke,
ripuli, (hallitsemattomat) lihassupistukset, lihasviring, ylivilkkaat refleksit, levottomuus, mielialan
muutokset ja tajuttomuus. Jos sinulla esiintyy jokin ndiden oireiden yhdistelmé, keskustele asiasta
vilittomasti lddkarin kanssa.

¢ masennusliike nefats odonin kanssa. Se voi suurentaa Mirtazapin ratiopharmin pitoisuutta
veressidsi. Kerro ladkarille, jos kiytit titd [Adkettd. Mirtazapin ratiopharmin annoksen
pienentdminen voi olla tarpeen tai kun nefatsodonihoito lopetetaan, Mirtazapin ratiopharmin
annosta voidaan joutua jilleen suurentamaan.

e levottomuuteen tai une ttomuuteen kiytettivien liéikkeiden kuten bentsodiatsepiinien kanssa;
skitsofre niaan kéyte ttivien lidiikkeiden kuten olantsapiinin kanssa; allergiaan kéyte ttivien
ladkkeiden kuten setiritsiinin kanssa; vaikean Kivun hoitoon kiytettivien ldéikkeiden kuten
morfiinin kanssa. Kyseisid valmisteita samanaikaisesti Mirtazapin ratiopharmin kanssa
kéytettdessd Mirtazapin ratiopharm voi voimistaa ndiden ldékkeiden aiheuttamaa rauhoittavaa
vaikutusta.
tulehduksen hoitoon kiyte ttivien lidikkeiden kanssa; bakteerien aiheuttamien tulehdusten
hoitoon kéytettidvien lidkkeiden kanssa (kuten erytromysiini); sienten aiheuttamien tulehdusten
hoitoon kéytettivien lidkkeiden kanssa (kuten ketokonatsoli) ja HIV:n/Aidsin hoitoon kdytettdvien
ladkkeiden kanssa (kuten HIV-proteaasin estéjit) ja mahahaavan hoitoon kéyte ttivien
ladikkeiden kanssa (kuten simetidiini). Samanaikaisesti Mirtazapin ratiopharmin kanssa
kéytettdessd ndmé ladkkeet voivat suurentaa Mirtazapin ratiopharmin pitoisuutta veressési. Kerro
ladkarille, jos kéytit nditd lddkkeitd. Mirtazapin ratiopharmin annoksen pienentiminen voi olla
tarpeen tai kun kyseinen lddkitys lopetetaan, Mirtazapin ratiopharmin annosta voidaan joutua
jalleen suurentamaan.

e epilepsian hoitoon kiytettivien lidfikkeiden kuten karbamatsepiinin ja fenytoiinin kanssa;
tuberkuloosin hoitoon kiytettivien lidfikkeiden kuten rifampisiinin kanssa. Samanaikaisesti
Mirtazapin ratiopharmin kanssa kdytettdessa ndmai ladkkeet voivat pienentdd Mirtazapin
ratiopharmin pitoisuutta veressisi. Kerro ladkérille, jos kéytit niitd ladkkeitd. Mirtazapin
ratiopharmin annoksen suurentaminen voi olla tarpeen, tai kun kyseinen laékitys lopetetaan,
Mirtazapin ratiopharmin annosta voidaan joutua jilleen pienentiméaén.

e veren hyytymisti estivien lédkkeiden kuten varfariinin kanssa. Mirtazapin ratiopharm voi
voimistaa varfariinin vaikutusta veressi. Kerro lddkarille, jos kaytét tita lddkettd. Mikéli néitd
ladkkeitd kdytetddn samanaikaisesti, lidkérid on neuvottu seuraamaan veriarvojasi huolellisesti.

e mahdollisesti sydimen rytmiin vaikuttavien ldfikkeiden kuten tiettyjen antibioottien ja
joidenkin psykoosilidkkeiden kanssa.



Mirtazapin ratiopharm ruuan ja alkoholin kanssa

Voit tuntea itsesi uneliaaksi, jos juot alkoholia Mirtazapin ratiopharm -ldédkityksen aikana.
Sinua kehotetaan olemaan juomatta alkoholia.

Voit ottaa Mirtazapin ratiopharmin joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lddkkeen kayttod.

Raskaus:

Rajalliset kokemukset mirtatsapiinin annostelusta raskaana oleville naisille eivit osoita lisdéntynyttd
riskid. Kuitenkin tarkkaavaisuutta tulee noudattaa kiytettdessd valmistetta raskauden aikana. Jos kaytét
Mirtazapin ratiopharmia lapsen syntyméén asti tai juuri ennen syntyméii, lastasi tulee tarkkailla
mahdollisten haittavaikutusten vuoksi.

Kerro kétilolle ja/tai lddkarille, ettd kdytit Mirtazapin ratiopharm -valmistetta. Kéytettdessa raskauden
aikana samankaltaiset ladkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit) saattavat lisaté riskid
kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilli (PPHN), aiheuttaen sinisyytti ja
hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet ilmenevit yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksesti. Jos
vauvallasi esiintyy niitd oireita, ota valittoméasti yhteyttd katiloon ja/tai ladkariin.

Imetys:
Kysy ldédkariltéd voitko imettdd samalla kun otat Mirtazapin ratiopharm -tabletteja.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Mirtazapin ratiopharm saattaa heikentéé tarkkaavaisuuttasi ja keskittymiskykyési. Varmista, ettd nima
kyvyt eivit ole heikentyneet ennen kuin ajat autoa tai kdytit koneita. Jos ladkari on maarannyt
Mirtazapin ratiopharm-tabletteja alle 18-vuotiaalle potilaalle, varmista ennen likenteeseen (esim.
pyordileméén) lihtemistd, ettei tarkkaavaisuus tai keskittymiskyky ole heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykyad kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymisti

vaativia tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldékehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Mirtazapin ratiopharm sisiiltii laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tamén lddkevalmisteen ottamista.

Mirtazapin ratiopharm siséltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopddllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3.  Miten Mirtazapin ratiopharmia kiyte tian

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéari on méadrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon otetaan

Suositeltu aloitusannos on 15 mg tai 30 mg vuorokaudessa. Ladkéri voi neuvoa sinua suurentamaan
annostasi muutaman péivan kuluttua sinulle paremmin sopivaan annokseen (15 - 45 mg
vuorokaudessa). Annos on yleensd sama potilaan idsté riippumatta. Jos kuitenkin olet idkés, tai jos
sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, lidkari voi muuttaa annostasi.



Milloin Mirtazapin ratiopharmia otetaan

— Ota Mirtazapin ratiopharm samaan aikaan joka pdivd. Mirtazapin ratiopharm suositellaan
otettavaksi kerta-annoksena juuri ennen nukkumaanmenoa. Léékéri voi kuitenkin ehdottaa sinulle
Mirtazapin ratiopharm -annoksesi jakamista siten, ettd otat annoksesi aamulla ja illalla ennen
nukkumaanmenoa. Suurempi annos tulee ottaa juuri ennen nukkumaanmenoa. Ota tablettisi suun
kautta. Niele sinulle maaritty Mirtazapin ratiopharm -annos pureskelematta, pienen vesi- tai
mehuméirin kanssa.

Koska voit odottaa voivasi pare mmin

Mirtazapin ratiopharm alkaa vaikuttaa yleensé 1 - 2 viikon kuluttua ja 2 - 4 vilkkon kuluttua voit alkaa
tuntea voivasi paremmin. On tdrkeéd, ettd muutaman ensimmaéisen hoitoviikkon aikana keskustelet
ladkarin kanssa Mirtazapin ratiopharmin vaikutuksista.

— Keskustele lddkérin kanssa 2 - 4 vilkkon kuluttua Mirtazapin ratiopharm -hoidon aloittamisesta,
kuinka tdmé ladke on vaikuttanut sinuun. Jos et vield tunne oloasi paremmaksi, lidkéri voi suurentaa
annosta. Tdssé tapauksessa keskustele lddkarin kanssa uudelleen 2 - 4 vikkon kuluttua annoksen
suurentamisesta. Mirtazapin ratiopharm -hoitoa pitdéd yleensi jatkaa vield 4 - 6 kuukautta sen jilkeen,
kun masennukseen littyvit oireet ovat hdvinneet.

Jos otat enemméin Mirtazapin ratiopharmia Kuin sinun pitiisi

— Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteys lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Tavallisimpia Mirtazapin ratiopharmin yliannostuksen oireita (ilman samanaikaista muiden ldékkeiden
tai alkoholin kdyttod) ovat uneliaisuus, sekavuus ja tihe ntynyt s ydéimen s yke. Mahdollisen
ylhiannostuksen oireita voivat olla my6s syddmen rytmihdiriét (nopea, epidsdénndllinen sydimen syke)
ja/tai pyortyminen. Ndma oireet voivat johtua hengenvaarallisesta tilasta, josta kdytetddn nimitysté
kddntyvien kirkien takykardia.

Jos unohdat ottaa Mirtazapin ratiopharmia

Jos lddkityksesi on maédritty otettavaksi kerran péivéssi:

o Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos sen
normaalina ottoajankohtana.

Jos ladkityksesi on méadritty otettavaksi kahdes ti pdivissa:

o Jos olet unohtanut ottaa aamuannoksesi, ota se yhdessai ilta-annoksesi kanssa.

o Jos olet unohtanut ottaa ilta-annoksesi, 4l ota sitd seuraavan aamuannoksen kanssa. Jata
unohtunut annos ottamatta ja jatka hoitoa ottamalla normaalit aamu- ja ilta-annoksesi.

o Jos olet unohtanut ottaa molemmat annokset, dld yritd korvata ottamatta jaéneitd tabletteja. Jata
unohtuneet annokset ottamatta ja jatka lddkitystd seuraavana pidivind ottamalla normaalit aamu-
ja ilta-annokset.

Jos lopetat Mirtazapin ratiopharmin kiyton

— Lopeta Mirtazapin ratiopharm -hoito ainoastaan neuvoteltuasi lidkdrin kanssa.

Jos lopetat lian aikaisin, masennuksesi voi palata takaisin. Kun tunnet voivasi paremmin, keskustele
ladkarin kanssa.

Laakiri tekee paitoksen, milloin hoito voidaan lopettaa. Ali keskeyti Mirtazapin ratiopharmin
ottamista dkillisesti, vaikka masennus olisikin parantunut. Jos lopetat Mirtazapin ratiopharmin
ottamisen dkillisesti, sinulla voi esiintyd sairauden tunnetta, pyorrytystd, levottomuutta,
ahdistuneisuutta ja padnsidrkyd. Ndma oireet voidaan vilttda lopettamalla hoito annosta asteittain
pienentdméilld. Ladkarineuvoo sinulle, miten annosta pienennetéén asteittain.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta mirtats apiinin
kiytto ja ota heti yhteytta lidikiriin.

Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn 1 henkilollda 100:sta):
o Mielialan liallinen kohoaminen (mania).

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolli 1 000:sta):
o Silmien tai ihon keltaisuus. Tadma voi olla oire maksan toimintahéiriostd (keltatauti).

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin):

o Infektion oireet, kuten dkillinen selittiméton korkea kuume, kurkkukipu ja suun haavaumat
(agranulosytoosi). Harvinaisissa tapauksissa mirtatsapiini voi aiheuttaa hiiriditd verisolujen
tuotannossa (luuydindepressio). Joidenkin henkildiden vastustuskyky voi heikentyd, koska
mirtatsapiini voi pienenté tilapédisesti valkosolujen méérié (granulosytopenia). Mirtatsapiini voi
myds harvoin aiheuttaa puna- ja valkosolujen ja verihiutaleiden puutosta (aplastinen anemia) tai
verihiutaleiden puutosta (trombosytopenia) tai valkosolujen lisddntymistd (eosinofilia).

o Epileptinen kohtaus (kouristuskohtaus).

° Yhdistelmé erilaisia oireita, kuten selittdméton kuume, hikoilu, tihentynyt syddmen syke, ripuli,
(hallitsemattomat) lihassupistukset, lihasviring, ylivilkkaat refleksit, levottomuus, mielialan
muutokset, tajuttomuus ja lisidntynyt syljeneritys. Hyvin harvinaisissa tapauksissa niméi voivat
olla merkkeji serotoniinioireyhtymésta.

o Ajatukset itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta.

o Punoittavat ldiskdt vartalolla (ne ovat maalitaulun ndkoisid tapli tai renkaita, joiden keskelld on
usein rakkuloita), thon kuoriutuminen, suun, nielun, nenén, sukupuolielinten ja silmien
haavaumat. Néitd vakavia ihottumia voivat edeltid kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-
Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

o Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja laajentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymé (DRESS) tai lddkeyliherkkyysoireyhtyma).

Mirtats apiinin muut mahdollis e t haittavaikutukset ovat:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 henkilollda 10:std):

o ruokahalun lisidntyminen ja painon nousu
o visymys ja uneliaisuus

o paansarky

o suun kuivuminen.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

horros

heitehuimaus

vapina

pahoinvointi

ripuli

oksentelu

ummetus

ihottuma tai tho-oireiden puhkeaminen (rokkoihottuma)

kipu nivelissd (artralgia) tai lihaksissa (myalgia)

selkdkipu

huimaus tai pydrrytys noustessa nopeasti seisomaan (ortostaattinen hypotensio)
nesteen kertymisestd johtuva (tavallisesti nilkkojen tai jalkojen) turvotus (edeema)

vasymys



vilkkaat unet

sekavuus

ahdistuneisuus

unihdiriot

muistiongelmat, jotka kuitenkin useimmissa tapauksissa hédvisivit, kun lddkkeen kayttd
lopetettiin.

Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

epdnormaalit thoaistimukset, esim. polttava tunne, kirvely, kutina tai pistely (tuntoharha)
levottomat jalat

pyortyminen (synkopee)

puutumisen tunnetta suussa (suun hypoestesia)

matala verenpaine

painajaiset

ahdistuneisuuden tunne, johon littyy voimakas likkumisen tarve

aistiharhat

pakonomainen likkumisen tarve.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolli 1 000:sta):

o lihasnykéykset tai -supistukset (myoklonus)

o aggressiivisuus

o vatsakivut ja pahoinvointi; voi olla merkki haimatulehduksesta (pankreatiitti).

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin):

poikkeavia tuntemuksia suussa (suun parestesia)

suun turvotus (suun edeema)

koko kehon turvotus (yleistynyt turvotus)

paikallinen turvotus

hyponatremia

antidiureettisen hormonin epdasianmukainen erittyminen

vaikeat ihoreaktiot (rakkulaihottuma, erythema multiforme)

unissakdvely (somnambulismi)

puhehéirio

suurentunut veren kreatiinikinaasipitoisuus

virtsaamisvaikeudet

lihaskipu, -jaiykkyys ja/tai -heikkous, virtsan tummuminen tai varjiytyminen (rabdomyolyysi)
suurentunut veren prolaktiinipitoisuus (hyperprolaktinemia, mukaan lukien oireita
suurentuneista rinnoista ja/tai maitomaista eritystd ninnistd).

o kivulias pitkittynyt siittimen erektio

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Alle 18-vuotiailla lapsilla seuraavia haittavaikutuksia on havaittu yleisesti kliinisissd tutkimuksissa:
merkittdva painon nousu, nokkosihottuma ja veren kohonnut triglyseridipitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan, www-sivusto: www.fimea.fi tai
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
Fimea. [lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.



5. Mirtazapin ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Lépipainopakkaus (PVC/Al): Siilyta alkuperdispakkauksessa. Sdilytd lapipainoliuska
ulkopakkauksessa.
Tablettipurkki: Séilytd alkuperdispakkauksessa. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Mirtazapin ratiopharm sisiltii

o Vaikuttava aine on mirtatsapiini. Yksi tabletti siséltda 45 mg mirtatsapiinia.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (3054 mg), esigelatinoitu maissitdrkkelys, vedeton
kolloidinen piidioksidi, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti. Kalvopééllyste :
hypromelloosi, makrogoli, talkki, titaanidioksidi (E 171).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Mirtazapin ratiopharm -tabletti on soikea, kaksoiskupera, valkoinen ja kalvopéillysteinen tabletti,
jonka toisella puolella on merkintd ”I”.

Lapipainopakkaus: 6, 10, 18, 20, 30, 48, 50, 60, 90, 96, 100, 200.
Tablettipurkki: 100, 500.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérour, Islanti

Valmis tajat

Actavis Ltd, BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, Islanti

Balkanpharma Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa, 2600, Bulgaria

Lisiitietoja tisti ladke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dus taja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.6.2023.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Mirtazapin ratiopharm 45 mg filmdragerade tabletter
mirtazapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Mirtazapin ratiopharm &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Mirtazapin ratiopharm
Hur du anvénder Mirtazapin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Mirtazapin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Mirtazapin ratiopharm ér och vad det anviinds for

Mirtazapin ratiopharm tillhér en grupp av likemedel som kallas antidepressiva. Mirtazapin ratiopharm
anvénds for att behandla depressionstillstind hos vuxna.

Det drojer 1 till 2 veckor innan Mirtazapin ratiopharm borjar verka. Efter 2 till 4 veckor kan du borja
ma

béttre. Dumaste tala med likare om du inte mar béttre eller mar sdmre efter 2 till 4 veckor. Mer
information finns i avsnitt 3 med rubriken ”Nér kan du férvénta dig att du borjar ma béttre”.

2. Vad behover du veta innan du anvinder Mirtazapin ratiopharm

Anvind inte Mirtazapin ratiopharm

o om du &r allergisk mot mirtazapin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om det 4r s& maste du tala med din likare s& snart som mojligt innan du tar
Mirtazapin ratiopharm.

o om du anvénder eller nyligen har anvint (inom de senaste tva veckorna) likemedel som kallas
monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Mirtazapin ratiopharm.

TA INTE - ELLER - TALA OM FOR LAKAREN INNAN DU TAR Mirtazapin ratiopharm:
Om du niagon gang har fitt ett allvarligt hudutslag eller avflagnande hud, blasor och/eller sér i
munne n efter att ha tagit mirtazapin eller andra likemedel.

Barn och ungdomar

Mirtazapin ratiopharm ska normalt inte anvdndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ér,
eftersom effekt inte har pavisats. Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjdlvmordstankar och
fientlighet (frimst aggression, trots och ilska) ar storre hos patienter under 18 ar, ndr de tar likemedel
av denna typ. Trots detta kan Mirtazapin ratiopharm skrivas ut till patienter under 18 ar, om likaren
anser att det dr limpligt. Om en lékare har skrivit ut Mirtazapin ratiopharm till nigon som ar under 18
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aroch du vill diskutera detta, ska du vinda dig till likaren igen. Du ska ocksa informera likaren om du
uppticker nadgot av ovan angivna symtom eller om de forvérras nér patienter under 18 ar anviander
Mirtazapin ratiopharm. De langsiktiga effekterna av Mirtazapin ratiopharm pa tillvixt, mognad och
kognitiv och beteendemassig utveckling har énnu inte faststallts for barn och ungdomar under 18 &r.
Dessutom har betydande viktokning oftare observerats i denna dldersgrupp i samband med behandling
med mirtazapin jAmfort med vuxna.

Om du borjar mé sdmre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som dr deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjdlvmord. Dessa symtom

kan forvérras nir man borjar anvinda likemedel mot depression, eftersom det tar tid innan likemedel

av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lingre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

o om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjilvmord

o om du &r yngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 &r) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjilvmordstankar.

— Kontakta snarast likare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv eller

bega sjdlvmord.

Det kan vara till hjilp att beritta for en slikting eller nfra vin att du dr deprimerad. Be dem gérna
lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att berétta for dig om de tycker att du verkar ma
samre eller om de tycker att ditt beteende foréndras.

Var ocksa sarskilt forsiktic med Mirtazapin ratiopharm:
o om du har eller har haft nagot av féljande tillstand.
— Informera likaren om dessa tillstind innan du borjar med Mirtazapin ratiopharm om du inte
har gjort det tidigare.
* Kkramper (epilepsi). Om du far kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med
Mirtazapin ratiopharm och kontakta omedelbart likare.
* Jeversjukdom, inklusive gulsot. Omdu far gulsot, sluta med Mirtazapin ratiopharm och
kontakta omedelbart likare.
* njursjukdom
* hjirtsjukdom eller 1agt blodtryck
= schizofreni. Om psykotiska symtom som paranoida tankar kommer oftare eller blir
allvarligare, kontakta omedelbart likare.
* manisk depression (vixlande perioder av att kidinna sig upprymd/Gveraktiv och nedstimd).
Om du borjar kénna dig upprymd eller 6verexalterad, sluta med Mirtazapin ratiopharm och
kontakta omedelbart likare.
diabetes (du kan behova justera doserna av insulin eller andra diabetesmedel)
ogons jukdom, som forhojt tryck i 6gat (glaukom)
svarigheter att kasta vatten (urinera), vilket kan bero pa en forstorad prostata.
vissa typer av hjartproblem som kan fordndra din hjirtrytm, en nyligen intréffad
hjartinfarkt, hjartsvikt, eller tar vissa likemedel som kan paverka hjirtats rytm.
o om du far tecken pa infektion som t.ex. oférklarlig hog feber, halsont och sér i munnen.
— Sluta is4 fall ta Mirtazapin ratiopharm och kontakta omedelbart likare for blodprov. I
sdllsynta fall kan dessa symtom vara tecken pa en stérning i produktionen av blodkroppar 1
benmérgen. Det ér sdllsynt, men om dessa symtom upptriader, sé sker det oftast efter 4-6 veckors
behandling.
o om du &r en dldre person. Du kan vara mer kéinslig for biverkningar av antidepressiva likemedel.

Allvarliga hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats vid anvéandning
av mirtazapin. Sluta anvénda likemedlet och sok vard omedelbart om du fir ndgot av de symtom som
beskrivs iavsnitt 4 i samband med dessa allvarliga hudreaktioner.

Om du ndgon géng har fatt en allvarlig hudreaktion ska du aldrig mer behandlas med Mirtazapin
ratiopharm.
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Andra like medel och Mirtazapin ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar/anvidnder, nyligen har tagit/anvéint eller kan
tdnkas/anvéinda ta andra likemedel.

Ta inte Mirtazapin ratiopharm i kombination med:

monoaminoxidas himmare (MAO-himmare). Ta inte heller Mirtazapin ratiopharm innan tva
veckor forflutit efter det att du har slutat med MAO-hdmmare. Om du slutar med Mirtazapin
ratiopharm ska du inte heller ta MAO-hdmmare under de forsta tvd veckorna. Exempel pa
MAO-hammare dr moklobemid, tranylcypromin (bdda dr antidepressiva medel) och selegilin
(anvénds vid Parkinsons sjukdom).

Var forsiktig med Mirtazapin ratiopharm i kombination med:

andra antidepressiva likemedel sisom SSRI-léikemedel, venlafaxin och L-tryptofan eller
triptaner (som anvinds vid migrdn), tramadol (ett smértstillande medel), linezolid (ett
antibiotikum), litium (anvdnds for att behandla vissa psykiska tillstind), me tyle nblétt
(anvénds for att behandla hdga nivaer av methemoglobin i blodet) och preparat med
johannesort — Hypericum perforatum (ett vixtbaserat likemedel mot depression). I mycket
séllsynta fall kan Mirtazapin ratiopharm eller Mirtazapin ratiopharm i kombination med dessa
lakemedel leda till sa kallat serotonergt syndrom. Nagra av symtomen vid detta syndrom &r
oforklarlig feber, svettningar, 6kad hjirtfrekvens, diarré, (okontrollerbara)
muskelsammandragningar, muskeldarrningar, 6veraktiva reflexer, rastloshet,
humérsviangningar och medvetsloshet. Om du far en kombination av dessa symtom, kontakta
din likare omedelbart.

det antide pressiva liikemedlet nefazodon. Det kan 6ka méngden av Mirtazapin ratiopharm i
ditt blod. Informera likaren om du anvinder detta likemedel. Det kan hinda att du behover
minska dosen av Mirtazapin ratiopharm, och 6ka den igen nér du slutar med nefazodon.

like me del mot rastloshet eller s6mnbesviir sisom bensodiazepiner; like medel mot
schizofreni saisom olanzapin; likemedel mot allergier sdsom cetirizin; like me del mot
kraftig s mirta sdsom morfin. Om man kombinerar dessa likemedel med Mirtazapin
ratiopharm kan den désighet som dessa likemedel orsakar forvérras.

like me del mot infektioner, likemedel for bakteriella infektioner (sdsom erytromycin),
lakemedel mot svampinfektioner (sasom ketokonazol) och likemedel mot HIV/AIDS (sasom
HIV-proteashimmare) och like medel mot magséar (som cimetidin). I kombination med
Mirtazapin ratiopharm kan dessa likemedel 6ka méngden Mirtazapin ratiopharm i ditt blod.
Informera likaren om du anvinder dessa likemedel. Det kan hiinda att du behdver minska
dosen av Mirtazapin ratiopharm, och 6ka den igen nér du slutar med dessa likemedel

like me del mot e pilepsi, sdsom karbamazepin och fenytoin; likemedel mot tuberkulos, sdsom
rifampicin.

I kombination med Mirtazapin ratiopharm kan dessa likemedel minska méngden Mirtazapin
ratiopharm 1 ditt blod. Informera likaren om du anvénder dessa likemedel. Det kan hénda att
du behdver 6ka dosen av Mirtazapin ratiopharm, och minska den igen nér du slutar med dessa
lakemedel.

like medel som anviinds for att forebygga blodproppar, sdsom warfarin. Mirtazapin
ratiopharm kan oka effekten av warfarin pa blodet. Tala om for ldkaren att du anvander detta
likemedel. Om de kombineras, har likare instruerats att noggrant folja upp dina blodvérden.
like me del som kan paverka hjirtats rytm sasom vissa antibiotika och vissa antipsykotiska
lakemedel.

Mirtazapin ratiopharm med mat och alkohol

Du kanbli dasig om du dricker alkohol ndr du anvinder Mirtazapin ratiopharm.
Du bor darfor inte dricka nagon alkohol.

Du kan ta Mirtazapin ratiopharm med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.
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Graviditet:

Begrinsad erfarenhet med mirtazapin till gravida kvinnor visar ingen 6kad risk. Dock bor forsiktighet
iakttas vid anvindning under graviditet. Om du anvénder Mirtazapin ratiopharm framtill, eller strax
innan forlossningen ska ditt barn foljas upp for eventuella biverkningar.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anviander Mirtazapin ratiopharm. Nar liknande
lakemedel (SSRI-likemedel) anvénds under graviditet kan dessa oka risken oka for ett allvarligt
tillstdnd som kallas persistent pulmonell hypertension hos den nyfédda babyn (PPHN). Detta tillstdnd
gor att barnet andas snabbare och har en blaskiftande hudton. Symtomen uppkommer vanligtvis inom
24 timmar efter att barnet fotts. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska och/eller likare
omedelbart.

Amning:
Fraga likaren om du kan amma nér du tar Mirtazapin ratiopharm.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Mirtazapin ratiopharm kan paverka din koncentration eller reaktionsférméga. Forsékra dig om att
dessa formagor inte har paverkats innan du kor bil eller anvander maskiner. Om ldkaren har skrivit ut
Mirtazapin ratiopharm till en patient under 18 ar se till attinte koncentrationen eller uppmérksamheten
ar paverkad innan personen beger sig ut i trafiken (t.ex. pa cykel).

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Mirtazapin ratiopharm innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

Mirtazapin ratiopharm inne hélle r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr ndst
mtill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Mirtazapin ratiopharm

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Hur mycket man ska ta

Den rekommenderade startdosen ér 15 till 30 mg per dag. Likaren kan 6ka dosen efter nagra dagar
till den méngd som é&r bést for dig (mellan 15 och 45 mg per dag). Dosen ér vanligtvis densamma for
alla aldersgrupper. Om du ar dldre eller om du har ennjur- eller leversjukdom kan din Iikare behova
justera dosen.

Nir ska Mirtazapin ratiopharm tas

— Ta Mirtazapin ratiopharm vid samma tidpunkt varje dag. Det dr bast att ta Mirtazapin ratiopharm
som en engangsdos innan du gar och ldgger dig. Det kan dock hdnda att din likare foreslar att du ska
dela upp dosen Mirtazapin ratiopharm — en gang pa morgonen och en ging innan du gar och ligger
dig. Den hogre dosen bor tas innan du gér och ligger dig. Svélj den utskrivna dosen Mirtazapin
ratiopharm utan att tugga tabletten och tillsammans med vatten eller juice.

Niér kan du forvinta dig att du borjar ma béttre

Vanligtvis tar det 1-2 veckor innan Mirtazapin ratiopharm borjar verka, och efter 2-4 veckor kan du
borja kdnna dig battre. Det &r viktigt att du diskuterar behandlingens inverkan pé dig med din lakare
under de forsta veckorna av behandlingen.
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— Diskutera med likaren 2 till 4 veckor efter det att du har borjat med Mirtazapin ratiopharm om
vilken effekt behandlingen har haft. Om du fortfarande inte kénner dig bittre kan likaren ordinera dig
en hogre dos. Tala i sa fall pa nytt med likaren efter ytterligare 2 till 4 veckor. Vanligtvis maste du
anvianda Mirtazapin ratiopharm tills dina depressionssymtom har varit borta i 4-6 méanader.

Om du har tagit for stor méingd av Mirtazapin ratiopharm

— Omdu fattidig enalltfor stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av
misstag, kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 0800 147 111) for bedémning
av risken samt radgivning. De vanligaste tecknen pé en dverdos av Mirtazapin ratiopharm (utan andra
samtidiga likemedel eller alkohol) ar dasighet, forvirring och en 6kad hjirtfrekvens. Symtomen vid
en eventuell 6verdosering kan vara fordndringar i hjartrytm (snabba, oregelbundna hjirtslag) och/eller
svimning, som kan vara symtom pa ett livshotande tillstand som kallas torsades de pointes.

Om du har glomt att ta Mirtazapin ratiopharm
Om du ska ta din dos en gang per dag:

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta din nédsta dos vid den vanliga
tidpunkten.

Om du ska ta din dos tva ginger per dag:

o om du glémmer att ta din morgondos, ta den helt enkelt tillsammans med din kvéllsdos.

o om du glommer att ta din kvillsdos, ta den inte med din ndsta morgondos utan hoppa bara 6ver
den och fortsitt med dina vanliga morgon- och kvéllsdoser.

o om du har glomt béda doserna, forsok inte att kompensera for de glomda doserna. Hoppa 6ver
bada och fortsétt ndsta dag med dina vanliga morgon- och kvillsdoser.

Om du slutar att ta Mirtazapin ratiopharm

— Sluta inte med Mirtazapin ratiopharm utan att ha kommit 6verens om det med din ldkare.

Om du slutar for tidigt kan din depression komma tillbaka. Nar du borjar kdnna dig bittre, prata med
din likare. Lékaren avgor ndr du kan sluta med behandlingen. Sluta inte att ta Mirtazapin ratiopharm,
helt plotsligt d4ven om depressionen skulle ha géitt ver. Om du slutar med Mirtazapin ratiopharm helt
plotsligt, det gora att du far sjukdomskédnslor, kénner dig yr, rastlos, angestfylld eller far huvudvirk.
Dessa symtom kan undvikas om man trappar ner doseringen gradvis. Likaren kommer att tala om for
dig hur du ska minska dosen gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Om du upplever niagon av foljande allvarliga biverkningar, sluta anvéinda mirtazapin och
kontakta likare omedelbart.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o Kénsla av upprymdhet eller att kéinna sig ’hog” (mani).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
o Gulfargning av 6gonvitorna eller huden; det kan vara tecken pa en stérning i leverfunktionen

(gulsot).

Okénda (frekvensen kan inte berdknas frén tillgéingliga data):

o Tecken pa infektion sdsom oforklarlig hog feber, halsont och sar i munnen (agranulocytos). I
séllsynta fall kan mirtazapin stéra produktionen av blodkroppar (benméirgsdepression). Vissa
personer blir mer kénsliga for infektioner eftersom mirtazapin kan ge en tillfallig brist pa vita
blodkroppar (granulocytopeni). Isillsynta fall kan mirtazapin ocksé ge brist pa roda och vita

13



blodkroppar samt blodpléttar (aplastisk anemi), brist pa blodplittar (trombocytopeni) eller en
Okning av vita blodkroppar (eosinofili).

Epileptiska anfall (krampanfall).

En kombination av olika symtoms sdsom oforklarlig feber, svettningar, dkad hjartfrekvens,
diarré, (okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, dveraktiva reflexer, rastloshet,
humérfordndringar, medvetsloshet och 6kad salivutsondring. I mycket séllsynta fall kan detta
vara ett tecken pa serotonergt syndrom.

Tankar pé att vilja skada dig sjdlv eller begd sjalvmord.

Rodaktiga flackar pa balen som liknar maltavlor eller dr runda, ofta med blasor i mitten;
avflagnande hud; s&r i munhila, svalg, nidsa, kdnsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

Utbredda hudutslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).

Ovriga méjliga biverkningar me d mirtazapin:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

okad aptit och dkad vikt
dasighet eller trotthet
huvudvark

muntorrhet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

ett dvalliknande tillstdnd

yrsel

skakningar eller darrningar

illamaende

diarré

krakningar

forstoppning

hudutslag eller eksem (exantem)

smaérta i leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

ryggont

kénsla av yrsel eller svimfardighet nér du pldtsligt reser dig upp (ortostatisk hypotension)
svullnad (framfor allt i1 vrister och ben/fotter) som beror pa vitskeansamling (6dem)
trotthet

livliga drommar

forvirring

angest

somnproblem

problem med minnet, som ide flesta fall gick tillbaka nir behandlingen avbrutits.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

onormal kénsla i huden, t.ex. brinnande, stickande, kittlande eller pirrande (parestesi)
rastlosa ben

svimning (synkope)

kédnsla av domningar i munnen (oral hypestesi)

lagt blodtryck

mardrommar

angestkénslor med stort behov av att rora pé sig

hallucinationer

tvangsmassigt behov av att réra pa sig.
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Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o muskelryckningar eller sammandragningar (myoklonus)

o aggressivitet

o magsmartor och illamaende, detta kan tyda pa inflammation av bukspottskorteln (pankreatit).

Okiéinda (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data):

onormal kédnsla i munnen (oral parestesi)

svullnader i munnen (6dem i munnen)

svullnader i kroppen (generella 6dem)

lokal svullnad (lokalt 6dem)

hyponatremi

inadekvat sekretion av antidiuretiskt hormon

allvarliga hudreaktioner (bullos dermatit, erythema multiforme)
somngang (somnambulism)

talsvarigheter

Okade nivder av kreatinkinas i blodet

svarighet att urinera

muskelsmirta, stelhet och/eller svaghet, morkfargad eller missfargad urin
Okade nivaer av prolaktinhormon 1 blodet (hyperprolaktinemi, inklusive symtom pa forstorade
brost och/eller mjolkaktig utsondring fran brostvartor).

o langvarig smértsam erektion av penis

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Hos barn under 18 ar var foljande biverkningar vanligt férekommande vid kliniska studier: betydande
viktuppgéng, ndsselfeber och dkade triglycerider (en sorts blodfetter) i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea.fieller Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Mirtazapin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Blisterforpackningen (PVC/Al): Forvaras i originalférpackningen. Forvara blisterskivan i
ytterkartongen.
Tablettburk: Forvaras i originalférpackningen. Forvara forpackningen vil tillsluten.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

o Den aktiva substansen dr mirtazapin. En tablett innehéller 45 mg mirtazapin.

o Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat (3054 mg), pregelatiniserad majsstirkelse,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat. Filmdragering:
hypromellos, makrogol, talk, titandioxid (E171).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mirtazapin ratiopharm tabletten r oval, bikonvex, vit och filmdragerad, samt férsedd med mérkningen
”I” pa den ena sidan.

Blisterforpackning: 6, 10, 18, 20, 30, 48, 50, 60, 90, 96, 100, 200
Tablettburk: 100, 500
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérour, Island

Tillverkare

Actavis Ltd, BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérour, Island

Balkanpharma Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa, 2600, Bulgarien

Ytterligare upplys ningar om de tta liike medel kan erhéllas hos den nationella re presentanten for
innehavaren av godkinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 20.6.2023.
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