PAKKAUSSELOSTE

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttdmisen.
1. Sailyta tdma seloste. Voit tarvita sita mydhemmin.
2. Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kdanny la&karisi tai apteekin puoleen.
3. Tama ladke on madratty Sinulle henkilokohtaisesti eika sitd tule antaa muiden k&yttoon.
Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin Sinun.

Tassé selosteessa esitetédan:
1. Mitd Mirtazapine Pharmascope on ja mihin sitd kdytetaan
2. Ennen kuin kédytat Mirtazapine Pharmascopea
3. Mité Mirtazapine Pharmascopea kaytetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Mirtazapine Pharmascopen sdilyttdminen

Mirtazapine Pharmascope 15 mg, 30 mg ja 45 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Mité tabletti sisaltaa?

Mirtazapine Pharmascope tabletti sisaltdd joko 15 mg, 30 mg tai 45 mg vaikuttavaa ainetta,
mirtatsapiinia, seka apuaineina laktoosimonohydraattia , esigelatinoitua maissitarkkelysté,
vedetdnta kolloidista piidioksidia, kroskarmelloosinatriumia, magnesiumstearaattia.

Tabletin kalvopééallyste: Hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), makrogoli 8000. Lisaksi
Mirtazapine Pharmascope 15 mg ja 30 mg tabletit sisaltavéat keltaista ja punaista rautaoksidia
(E 172).

Myyntiluvan haltija
Pharmascope Ltd
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Irlanti

Valmistaja
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1. MITA MIRTAZAPINE PHARMASCOPE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Mirtazapine Pharmascope lievittdd masentuneisuutta, joka on depression tarkein oire.
Depressio on tunne-eldman héiridtila. Masennustilassa aivoissa tapahtuu muutoksia. Aivojen
hermosolut ovat vuorovaikutuksessa keskenaéan tuottamiensa kemiallisten aineiden vélityksella.
Depressiossa ndiden aineiden normaali tuotanto on vahentynyt. Masennusiddkkeet korjaavat
tdman puutoksen ja palauttavat aivojen normaalitoiminnan. Tavallisesti ladkkeen teho tuntuu
2-4 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta.

2. ENNEN KUIN KAYTAT MIRTAZAPINE PHARMASCOPEA

Ala kayta Mirtazapine Pharmascopea
- jos olet yliherkké sen sisaltamille aineille.



Ole erityisen varovainen
Joidenkin sairauksien yhteydessé hoidossa tulee noudattaa erityistd varovaisuutta.Siksi onkin
aina kerrottava hoitavalle l1aékarille, mikéli sinulla on tai on ollut:

- epilepsia

- maksasairaus (keltaisuutta)

- munuaisvika

- sydénsairaus

- alhainen verenpaine

- psykiatrinen sairaus, esim. skitsofrenia, maanisdepressiivisyys (vuoroin yliaktiivinen,
vuoroin masentunut)

- sokeritauti

- glaukooma (silménpaineen nousu)

- eturauhasen suurentumisesta johtuvaa virtsaamisvaikeutta

Raskaus

Raskaudenaikaisesta Mirtazapine Pharmascopen ladkityksesté tulee neuvotella hoitavan
la&karin kanssa.

Imettdmimen
Mirtazapine Pharmascopea ei tule kayttaa imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto:

Mirtazapine Pharmascope saattaa hekentdd huomio- ja keskittymiskykya. Erityista
tarkkaavaisuutta vaativia tyosuorituksia (kuten autolla ajo tai koneiden kaytt6d) tulee vélttaa
Mirtazapine Pharmascope-hoidon aikana.

Muiden ladkkeiden ja alkoholin kaytto

limoita laékarillesi , jos parhaillaan kaytéat tai olet askettdin kayttanyt muita laékkeitd, myods
la&kkeitd, joita ladkari ei ole maéarannyt. Muu samanaikainen la&kitys saattaa vaikuttaa
Mirtazapine Pharmascopen tehoon ja pdin vastoin. L&&ke saattaa voimistaa alkoholin
vaikutuksia, siksi alkoholia ei pida nauttia hoidon aikana.

3. MITEN MIRTAZAPINE PHARMASCOPEA KAYTETAAN

Mirtazapine Pharmascope on tarkoitettu vain aikuisille.

Annostus. Hoito voidaan aloittaa yleensd 15 mg tai 30 mg ilta-annoksella. Hoidon
onnistuminen edellytt&d, ettd otat tablettisi sadnnollisesti joka paiva.

Ota aina laakemaarayksen mukainen annos ja noudata tarkoin saamiasi ohjeita. Ala lopeta
laékitysta neuvottelematta ensin laékarin kanssa.

Tarkoitus on, ettd 2-4 viikon kuluttua la&kityksen aloittamisesta potilas ja l&&kari yhdessa
punnitsevat ladkkeen tehoa. Jos teho on ollut riittamaton, ladkari todennakdisesti suurentaa
annostusta. Jéalleen 2-4 viikon kuluttua keskustellaan hoitavan ladkarin kanssa hoidon tehosta.
Tabletit tulee ottaa aina samaan aikaan paivasta mieluiten kerta-annoksena ennen
nukkumaanmenoa; Mirtazapine Pharmacoscopen vuorokausiannos voidaan my0s jakaa kahteen
yhté suureen osaannokseen (toinen aamulla ja toinen illalla ennen nukkumaanmenoa), mikali
la&kari niin on maarannyt. Tabletti nielladn pureskelematta veden tai muun nesteen kera.



Jos otat enemman Mirtazepine Pharmascopea kuin Sinun pitaisi:

Jos joku vahingossa ottaa lilan monta tablettia, tulee ottaa valittomasti yhteys laakariin.
Todennadkoisimmat yliannostuksen oireet ovat uneliaisuus ja unisuus.

Jos unohdat ottaa Mirtazepine Pharmascopea

Jos unohdat ottaa kerran paivéassa nukkumaan mennessé otettavaksi méaératyn annoksen, ala ota
sitd seuraavana aamuna, koska se vésyttaa ja tekee uneliaaksi péivalla. Ota jélleen illalla
normaali annos.

Jos laakitys on madaratty otettavaksi kahdesti paivéssa (aamulla aamiaisen jéalkeen ja illalla
ennen nukkumaanmenoa) ja olet unohtanut ottaa toisen tai molemmat annokset:

jos olet unohtanut ottaa aamuannoksen, ota se yhdessa ilta-annoksen kanssa - jos olet
unohtanut ottaa ilta-annoksen, él& ota sitd seuraavan aamuannoksen kanssa; jatka
ladkitystd ottamalla seuraavat aamu- ja ilta-annokset tavanomaiseen tapaan.

jos olet unohtanut ottaa molemmat annokset, &l& yrita korvata niitd, vaan jatka
la&kitystd ottamalla seuraavat aamu- ja ilta-annokset tavanomaiseen tapaan.

Mirtazapine Pharmascopella hoidon lopettamisen vaikutukset

Pitkaaikaisen Mirtazapine Pharmascope-ladkityksen &killinen lopettaminen saattaa aiheuttaa
pahoinvointia, paansérkya ja sairaudentunnetta. Sen vuoksi mirtatsapiinihoito suositellaan
lopetettavaksi véhitellen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laékkeilld, Mirtazapine Pharmascopella voi olla haittavaikutuksia.
Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya:

- vasymys tai uneliaisuus

- lisaantynyt ruokahalu ja painon nousu

- ajoittainen huimaus tai pyorrytys varsinkin noustessa nopeasti makuulta tai istualta
- epileptinen kohtaus

- maniakohtaus

- nesteen kertymisestd johtuva nilkkojen tai jalkojen turvotus (edeema)

- silmanvalkuaisten tai ihon keltaisuus; saattaa olla merkki maksan toimintah&iriosta
- ihottuma

Jos mainitut haittavaikutukset ovat vaikeita tai hankalia tai jos ne eivét hdvida, neuvottele asiasta
hoitavan 1&daké&rin kanssa. Osa nisstd, kuten epilepsiakohtaus, manian alkaminen tai keltaisuus,
edellyttad pikaista yhteydenottoa ladkariin.

Erittain harvoin laéke voi aiheuttaa valkosolujen vahenemistd, jolloin vastustuskyky infektioille
heikkenee. Jos ilmaantuu kuumetta, kurkkukipua, suun limakalvon haavaumia tai muita
infektion merkkej&, ota vélittdmaésti yhteys hoitavaan laakariin.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, kerro



niista 1aakarillesi tai apteekkiin.

5. MIRTAZAPINE PHARMASCOPEN SAILYTTAMINEN

Ei erityisia séilytysohjeita ladkevalmisteille. Sdilyta poissa lasten ulottuvilta. Viimeinen
kelpoisuuspdiva "kayt.viim" on merkitty pakkaukseen. Ala kayta viimeisen kayttépaivan
jalkeen.

Esite tarkistettu

20.1.2004



BIPACKSEDEL

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

1. Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa om den.

2. Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotek.

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

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad ar Mirtazapine Pharmascope och vad anvénds det for
2. Innan du anvénder Mirtazapine Pharmascope
3. Hur du anvander Mirtazapine Pharmascope
4. Eventuella biverkningar
5. Forvaring av Mirtazapine Pharmascope

Mirtazapine Pharmascope 15 mg, 30 mg och 45 mg filmdragerad tablett

Vad innehaller tabletten?

Mirtazapine Pharmascope tabletten innehaller 15 mg, 30 mg eller 45 mg mirtazapin som aktivt
amne och som hjalpdmnen laktosmonohydrat, forgelatinerad majstarkelse, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.

Tablettens filmdragering: Hypromellos, titandioxid (E 171), makrogol 8000. Dessutom
innehaller Mirtazapine Pharmascope 15 mg och 30 mg tabletter gul och rod jarnoxid

(E 172)

Innehavare av forsaljningstillstand
Pharmascope Ltd

Ashbourne

Irland

Tillverkare

Delta Ltd
Reykjavikurvegi 78
222 Hafnarfjordur
Island

1. VAD AR MIRTAZAPINE PHARMASCOPE OCH VAD ANVANDS DET FOR

Mirtazapine Pharmascope hor til gruppen av lakemedel som kallas antidepressiva mediciner.
Dessa lakemedel underlattar nedstamdhet som ar k&nnetecknet for depression. Depression ar
en rubbning av manniskans kansloliv. | samband med depressionstillstand sker vissa
forandringar i hjarnan. Nervcellerna i hjarnan star i kontakt med varandra via kemiska
signaldmnen - hos manniskor som lider av depression &r produktionen av dessa signaldmnen
nedsatt. Antidepressiva medicinerna aterstaller denna brist pa signalamnen och aterstéller
darigenom ocksa hjarnans normala funktion. I allmanhet tar det 2-4 veckor efter att du pabdrjat
behandling innan du marker nagon forbattring i ditt tillstand.



2. INNAN DU ANVANDER MIRTAZAPINE PHARMASCOPE

Anvand inte Mirtazapine Pharmascopea
ifall du ar 6verkanslig for nagon av ingredienser i tabletten.

Var sarskilt forsiktig med lakemedlet
Forsiktighet och sarskild vaksamhet &r pa sin plats under vissa forhallanden. Beratta darfor om
for din lakare om du har eller har nagonsin haft:

- epilepsi (krampanfall)

- leverakommor (t.ex. gulsot)

- njurbesvar

- hjartbesvar

- lagt blodtryck

- mentala sjukdomar sasom schizofreni, manisk depression (d.v.s. perioder av
omvaxlande upprymdhet och nedstdamdhet)

- diabetes

- glaukom ( d.v.s. forhojt tryck i dgat)

- svarigheter vid urinering p.g.a. forstorad prostata.

Graviditet
Fraga din lakare om du tar Mirtazapine Pharmascope under pagaende graviditet.

Amning
Mirtazapine Pharmascope skall inte anvéndas under amning

Korférmaga och anvéandnig av maskiner:

Vid behanding med Mirtazapine Pharmascope kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta bor
beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. bilkdrning och anvandning av maskiner bor
undvikas.

Anvandning av andra lakemedel och alkohol

Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

Annan medicinering kan paverka effekten hos Mirtazapine Pharmascope och tvartom. Det &r
mojligt att lakemedlet forstarker effekten av alkohol. Det ar darfor skél att undvika alkohol
under behandlingen.

3. HUR DU ANVANDER MIRTAZAPINE PHARMASCOPE
Mirtazapine Pharmascope ar avsett endast for vuxna.

Dosering. Behandlingen inleds vanligtvis med en 15 mg eller en 30 mg kvallsdos.
Mediceneringen bor ske dagligen enligt ordination for att behandlingen skall ge resultat.
Hall dig strangt till den ordinerade doseringen och bruksanvisningen. Om du vill sluta
behandlingen skall du forst radfraga din ldkare om detta.

Efter mediceneringen pagatt ca 2-4 veckor bor patienten diskutera effekten med lakaren.
Ifall effekten har varit otillraklig, okar lakaren troligtvis dosen. Aterigen efter 2-4 veckor



diskuteras effekten med lakaren.

Tabletterna skall intas samma tid pa dygnet, helst som en dos innan du lagger dig. Om din
lakare ordinerat annorlunda, kan Mirtazapine Pharmascope ocksa tas i tva doser med jamna
tidsintervaller, d.v.s. en gang pa morgonen och en gang till natten. Svélj tabletterna hela utan
att tugga pa dem, tillsammans med vatten eller ndgon annan vatska.

Om du tar mer Mirtazapine Pharmascope an vad du borde:
Om nagon i misstag tar fér manga tabletter, bor lakare omedelbart kontaktas. De mest
sannolika foljderna av 6verdoseringen &r dasighet eller sémnighet.

Om du har glémt att ta Mirtazepine Pharmascope

Ifall du glémt en dosering infor natten bor du inte ta ndgon extra tablett pA morgonen. Detta
kan namligen leda till omtocknad och dosighet under dagen. Fortsétt behandlingen helt enkelt
pa kvéllen i normal ordning.

Ifall doseringen sker tva ganger per dag (en gang pa morgonen efter frukost och en gang till
natten) och om du glomt att ta den ena eller bada doserna:

om du glémt morgondosen: ta den bortgldmda dosen pa kvallen tillsammans med
kvallsdosen om du glomt kvallsdosen: ta inte ndgon extra tablett tillsammans med
morgondosen, utan fortsatt behandlingen med normala morgon- och kvallsdoser

om du glémt bade morgon- och kvallsdosen, skall du inte forsoka ersatta dessa
bortglomda doser. Fortsétt med den normala doseringen dagen darpa.

Effekter som kan upptrada nar behandlingen med Mirtazapine Pharmascope avslutas

Ifall du plotsligt avbryter behandling med Mirtazapine Pharmascope efter en langre tids
anvandning, kan du uppleva illamaende, huvudvérk eller annan kénsla av sjukdom. Darfor
rekommenderas det att behandlingen med mirtazapin avslutas genom gradvis minskning av
dosen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla 1a&kemedel kan Mirtazapine Pharmascope ha biverkningar.
Foljande biverkningar kan forekomma:

- dasighet eller sémnighet

- viktokning eller 6kad aptit

- ibland kan yrsel eller svindel forekomma, sérskilt vid snabbt uppstigande fran
sittande eller liggande lage

- epileptiska anfall (kramper)

- mani

- svullnad kring vristerna eller fotterna vilket beror pa vétskeansamling (6dem)

- ogonen eller huden kan bli gul, vilket kan tyda pa storning i leverfunktionen

- hudutslag.



Radfraga din lakare om du far allvarliga eller besvarande biverkningar eller om de inte
forsvinner. Vid vissa biverkningar, sasom epileptiska anfall, inledning av mani eller gulsot, ska
du kontakta lakaren omedelbart.

I mycket sallsynta fall kan lakemedlet minska antalet vita blodkroppar, vilket sanker kroppens
motstandskraft mot infektioner. Om du far feber, ont i halsen, sar i munnen eller andra besvar
som tyder pa infektion, tag omedelbart kontakt med din lakare.

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

5. FORVARING AV MIRTAZAPINE PHARMASCOPE

Inga speciella forvaringsanvisningar .Forvaras oatkomligt for barn.. Den sista
anvandningsdagen markerat ”Anv. senast” finns angiven pa férpackningen.
Anvand inte lakemedlet efter utgangsdatum.

Bipacksedeln reviderad:

20.1.2004



