Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Mirtazapin Hexal 15 mg kalvopiillysteiset tabletit
Mirtazapin Hexal 30 mg kalvopiillysteiset tabletit
Mirtazapin Hexal 45 mg kalvopiillysteiset tabletit

mirtatsapiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia sinulle
tarkeiti tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Mirtazapin Hexal on ja mihin sitd kidytetiddn

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin kiytit Mirtazapin Hexalia
Miten Mirtazapin Hexalia kéytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Mirtazapin Hexalin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN o e

1. Miti Mirtazapin Hexal on ja mihin siti kiytetiin

Mirtazapin Hexal kuuluu masennusléaiikkeiden ryhméaén.
Mirtazapin Hexalia kdytetddn masennustilojen hoitoon aikuisilla.

Mirtazapin Hexal alkaa vaikuttaa 1-2 viikon kuluttua, ja 2—4 viikon kuluttua voit alkaa tuntea voivasi paremmin.
Kéanny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 2—4 viikon

jélkeen. Lisétietoja on kohdassa 3, kappaleessa ”Koska voit odottaa voivasi paremmin”.

Mirtatsapiinia, jota Mirtazapin Hexal siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Mirtazapin Hexalia

Al ota tai kerro liiikirille ennen kuin alat ottaa Mirtazapin Hexalia

. jos olet allerginen mirtatsapiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos
sinulla on allergiaa, keskustele 1d4karisi kanssa mahdollisimman pian ennen Mirtazapin Hexalin
kayttamista.

. jos kaytat tai olet dskettdin kdyttanyt (viimeisen kahden viikon aikana) 1ddkkeitd, joita kutsutaan
monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO-estéjét).

. jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai sinulla on esiintynyt ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai

suun haavaumia Mirtazapin Hexalin tai muiden lddkevalmisteiden ottamisen jédlkeen.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Mirtazapin Hexalia.

Lapset ja nuoret

Mirtazapin Hexal tabletteja ei normaalisti tulisi kéyttéa lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla, koska tehoa ei ole
osoitettu. Liséksi on hyvi tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla tiettyjen haittavaikutusten, kuten
itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten sekd vihamielisyyden riski (pddasiassa aggressiivisuus, vastustava
kéayttdytyminen ja viha) on suurentunut, kun he kéyttiavét timén ryhmén laékkeitd. Ladkari voi silti médrata
Mirtazapin Hexalia alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan etujen mukaista. Jos
ladkéri on madrdnnyt Mirtazapin Hexalia alle 18-vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella asiasta, ota uudelleen
yhteyttd lddkariin. Ota yhteyttd 14édkariin, jos alle 18-vuotiaalla Mirtazapin Hexalia kdyttévalla potilaalla esiintyy
jokin edelld mainituista oireista tai jos jokin niisti oireista pahenee. Lisdksi Mirtazapin Hexalin pitkén aikavilin
turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen seké kognitiiviseen kehitykseen ja kéyttdytymisen
kehitykseen tissd ikdryhmaéssi ei ole vield osoitettu. Lisdksi merkittdvad painon nousua on havaittu useammin
tdssé ikdryhméssd Mirtazapin Hexal -hoidon yhteydessé verrattuna aikuisiin.

Itsetuhoajatukset ja masennuksen paheneminen

Jos olet masentunut, sinulla voi joskus olla ajatuksia vahingoittaa itseési tai tehdd itsemurha. Nama voivat
lisddntyd masennuslédékitystd aloitettaessa, koska kaikkien néiden ldékkeiden tehon alkaminen kestéié tavallisesti
noin kaksi viikkoa, mutta joskus myds pidempéan.

Voit ehké todennékdisemmin ajatella ndin:

. jos sinulla on ollut aikaisemmin itsemurhaan tai itsesi vahingoittamiseen liittyvid ajatuksia.

. jos olet nuori aikuinen. Kliinisistd tutkimuksista saatu tieto on osoittanut lisddntynyttad
itsemurhakayttdytymistd alle 25-vuotiailla aikuisilla, joiden psyykkisti tilaa on hoidettu
masennusliékkeelld.

— Jos sinulla on itsesi vahingoittamiseen tai itsemurhaan liittyvid ajatuksia koska tahansa, ota yhteys ladkariisi
tai mene sairaalaan heti.

Sinun voi olla hyodyllisti kertoa omaiselle tai liheiselle ystiviille masennuksestasi ja pyytié heitd lukemaan
tama pakkausseloste. Sinun kannattaa pyytia heiti kertomaan sinulle, jos he uskovat masennuksesi pahentuneen
tai jos he ovat huolestuneita kayttaytymisesi muutoksesta.

Lisédksi ole erityisen varovainen Mirtazapin Hexalin suhteen
. jos sinulla on tai on koskaan ollut seuraavia sairauksia
— Kerro ladkarillesi niistd sairauksista ennen Mirtazapin Hexalin ottamista, mikali et ole vield kertonut.
- kouristuskohtauksia (epilepsia). Jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia tai kohtaukset tihenevit,
keskeytd Mirtazapin Hexal -l1ddkitys ja ota valittomasti yhteytta ladkériin;
- maksasairaus, mukaanlukien keltatauti. Jos sinulle ilmaantuu keltaisuutta, keskeytd Mirtazapin
Hexal -ladkitys ja ota vélittomésti yhteytté 1adkariin;
- munuaissairaus;
- sydénsairaus tai matala verenpaine;
- skitsofrenia. Jos psykoottisia oireita, kuten vainoharhaisia ajatuksia esiintyy useammin tai ne
pahenevat, ota heti yhteytta 1aékériin;
- maanis-depressiivisyys (vaihdellen kohonnut mieliala/yliaktiivinen jakso ja masentuneen mielialan
jakso). Jos mielialasi kohoaa voimakkaasti tai tunnet itsesi ylikiithtyneeksi, keskeytd Mirtazapin
Hexal -ladkitys ja ota vélittomésti yhteytté ladkariin;
- diabetes (sinun tdytyy ehkd muuttaa insuliiniannosta tai muuta diabeteslaékitysta);
- silmasairaus, kuten kohonnut silménpaine (glaukooma);
- virtsaamisvaikeutta, joka johtuu mahdollisesti eturauhasen suurentumisesta.



- tietyn tyyppisii sydinsairauksia, jotka voivat aiheuttaa rytmihéiri6ité, hiljattain sairastettu
sydéninfarkti tai syddmen vajaatoiminta tai sellaisten lddkkeiden kaytto, jotka voivat vaikuttaa
syddmen rytmiin.

Jos sinulle ilmaantuu tulehduksen oireita, kuten selittimatontd korkeaa kuumetta, kurkkukipua ja suun
haavaumia.

— Keskeytd Mirtazapin Hexal -hoito ja keskustele vilittomasti l4édkarisi kanssa mahdollisen verikokeen
ottamisesta. Harvinaisissa tapauksissa ndma oireet voivat olla merkkejd verisolujen tuotannon héiridista
luuytimessa. Joskin harvinaisia, ndmaé oireet ilmenevit yleisimmin 4-6 hoitoviikon jélkeen.

jos olet idkés. Saatat olla herkempi masennuslidkkeiden haittavaikutuksille.

Mirtazapin Hexalin kdyton yhteydessé on ilmoitettu vaikeita ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia mukaan
lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyméé (SJS), toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN) ja yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtyméd (DRESS). Lopeta ladkkeen kdyttd ja hakeudu l4édkariin valittdmasti, jos
huomaat mité tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista, jotka liittyvét ndihin vakaviin ihoreaktioihin.

jos sinulle on joskus tullut vakavia ihoreaktioita, Mirtazapin Hexal hoitoa ei saa aloittaa uudestaan.

Muut ladikevalmisteet ja Mirtazapin Hexal
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat kayttaa
muita lddkkeita.

Ali kiiytid Mirtazapin Hexalia samanaikaisesti:

monoamiinioksidaasin estdjien (MAO-estédjien) kanssa. My0oskaén dla kaytd Mirtazapin Hexalia kahteen
viikkoon MAO-estdjdhoidon lopettamisen jalkeen. Jos lopetat Mirtazapin Hexal -ladkityksen, ala kayta
MAO-estijid kahteen viikkoon Mirtazapin Hexalin lopettamisen jalkeen. MAO-estijid ovat esim.
moklobemidi, tranyylisypromiini (molemmat ovat masennuslaékkeitd) ja selegiliini (Parkinsonin taudin
hoitoon kéytettiava ladke).

Ole varovainen, jos kéytit Mirtazapin Hexalia samanaikaisesti

muiden masennusliikkeiden kuten SSRI:iden, venlafaksiinin ja L-tryptofaanin tai triptaanien
(kdytetddn migreenin hoitoon), tramadolin (kipulddke), linetsolidin (antibiootti), litiumin (kdytetdan
joidenkin psykiatristen tilojen hoitoon), metyleenisinen (kdytetdan veren kohonneen
methemoglobiinipitoisuuden hoitoon) ja mikikuismavalmisteiden (kasvirohdosvalmiste masennukseen)
kanssa. Hyvin harvoin Mirtazapin Hexal yksindén tai yhdistettyné nédiden ladkkeiden kanssa voi johtaa
niin sanottuun serotoniinioireyhtymaén. Tdmén oireyhtymaén oireita ovat muun muassa: selittiméaton
kuume, hikoilu, nopeutunut syddmen syke, ripuli, (hallitsemattomat) lihassupistukset, lihasvirina,
ylivilkkaat refleksit, levottomuus, mielialan muutokset ja tajuttomuus. Jos sinulla esiintyy jokin nididen
oireiden yhdistelmé, keskustele asiasta vilittomaésti lddkarisi kanssa.

masennusliiiike nefatsodonin kanssa. Se voi suurentaa Mirtazapin Hexalin pitoisuutta veressasi. Kerro
ladkarillesi, jos kaytat tata 1adkettd. Mirtazapin Hexal -annoksen pienentdminen voi olla tarpeen tai kun
nefatsodonihoito lopetetaan, Mirtazapin Hexal -annosta voidaan joutua jélleen suurentamaan.
levottomuuteen tai unettomuuteen kiytettivien lidkkeiden kuten bentsodiatsepiinien kanssa;
skitsofreniaan kiytettivien ldfikkeiden kuten olantsapiinin kanssa;

allergiaan kiytettivien lidéikkeiden kuten setiritsiinin kanssa;

vaikean kivun hoitoon kiytettiivien léikkeiden kuten morfiinin kanssa.

Kyseisié valmisteita samanaikaisesti Mirtazapin Hexalin kanssa kdytettdessd, Mirtazapin Hexal voi
voimistaa néiden lddkkeiden aiheuttamaa rauhoittavaa vaikutusta.

tulehduksen hoitoon kiytettivien lidkkeiden kanssa; bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoitoon
kéytettévien lddkkeiden kanssa (kuten erytromysiini); sienten aiheuttamien tulehdusten hoitoon
kaytettdvien ladkkeiden kanssa (kuten ketokonatsoli) ja HIV:n/AIDS:n hoitoon kéytettdvien lddkkeiden
kanssa (kuten HIV-proteaasin estdjét) ja mahahaavan hoitoon kiytettivien ldéikkeiden kanssa (kuten
simetidiini).



Samanaikaisesti Mirtazapin Hexalin kanssa kéytettdessd ndma l4ddkkeet voivat suurentaa Mirtazapin
Hexalin pitoisuutta veressési. Kerro ladkarillesi, jos kéytit nditd 1adkkeitd. Mirtazapin Hexal -annoksen
pienentdminen voi olla tarpeen tai kun kyseinen laékitys lopetetaan, Mirtazapin Hexal -annosta voidaan
joutua jélleen suurentamaan.

. epilepsian hoitoon kiytettivien ldikkeiden kuten karbamatsepiinin ja fenytoiinin kanssa;
tuberkuloosin hoitoon kiytettivien liikkeiden kuten rifampisiinin kanssa.
Samanaikaisesti Mirtazapin Hexalin kanssa kéytettdessd ndmé ladkkeet voivat pienentdd Mirtazapin
Hexalin pitoisuutta veressdsi. Kerro ladkérillesi, jos kdytét niitéd l1adkkeitd. Mirtazapin Hexal -annoksen
suurentaminen voi olla tarpeen, tai kun kyseinen laékitys lopetetaan, Mirtazapin Hexal -annosta voidaan
joutua jélleen pienentdméaén.

. veren hyytymisti estiivien lidkkeiden kuten varfariinin kanssa.
Mirtazapin Hexal voi voimistaa varfariinin vaikutusta veressa. Kerro ladkérillesi, jos kaytat tatd 1adketta.
Mikéli niitd lddkkeitd kdytetddn samanaikaisesti, 14dkérid on neuvottu seuraamaan veriarvojasi
huolellisesti.

. mahdollisesti sydimen rytmiin vaikuttavien lifikkeiden kuten tiettyjen antibioottien ja joidenkin
psykoosiladkkeiden kanssa.

Mirtazapin Hexal ruuan ja juoman kanssa

Voit tuntea itsesi uneliaaksi, jos juot alkoholia Mirtazapin Hexal -ld4kityksen aikana.
Sinua kehotetaan olemaan juomatta alkoholia.

Voit ottaa Mirtazapin Hexalin joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Rajalliset kokemukset Mirtazapin Hexalin annostelusta raskaana oleville naisille eivit osoita lisdéntynytta riskié.
Kuitenkin tarkkaavaisuutta tulee noudattaa kiytettidessa valmistetta raskauden aikana.

Jos kaytdt Mirtazapin Hexalia lapsen syntyméén asti tai juuri ennen syntymaé, lastasi tulee tarkkailla
mahdollisten haittavaikutusten vuoksi.

Kaytettiaessd raskauden aikana, samankaltaiset 1ddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjét), saattavat
lisdtd kohonneen keuhkoverenkierron vastuksen (PPHN) riskid, miké on vakava tila vastasyntyneilld ja aiheuttaa
sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista. Namé oireet ilmenevét yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksesta.
Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota valittomasti yhteytta kétiloon ja/tai 1ddkériin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Mirtazapin Hexal saattaa heikentéd tarkkaavaisuuttasi ja keskittymiskykydsi. Varmista, ettd nima kyvyt eivét ole
heikentyneet ennen kuin ajat autoa tai kaytét koneita. Jos ladkéri on midrdnnyt Mirtazapin Hexalia alle 18-
vuotiaalle potilaalle, varmista ennen liikenteeseen (esim. pyordileméén) lahtemisti, ettei tarkkaavaisuus tai
keskittymiskyky ole heikentynyt.

Lagke voi heikentédd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin 14ékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Mirtazapin Hexal siséltia laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele asiasta ladkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Mirtazapin Hexal 15 mg tabletit sisiltiviit paraoranssia (E110)
Viriaine paraoranssi (E110) voi aiheuttaa allergisia reaktioita.



3. Miten Mirtazapin Hexalia kiytetéiin

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 144kdri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon otetaan

Suositeltu aloitusannos on 15 tai 30 mg vuorokaudessa. Laédkarisi voi neuvoa sinua suurentamaan annostasi
muutaman paivén kuluttua sinulle paremmin sopivaan annokseen (15 — 45 mg vuorokaudessa). Annos on
yleensd sama potilaan iéstd riippumatta. Jos kuitenkin olet ifikis tai jos sairastat munuais- tai maksasairautta,
ladkérisi voi muuttaa annostasi.

Milloin Mirtazapin Hexalia otetaan

— Ota Mirtazapin Hexal samaan aikaan joka paiva. Mirtazapin Hexal suositellaan otettavaksi kerta-annoksena
juuri ennen nukkumaanmenoa. Ladkérisi voi kuitenkin ehdottaa sinulle Mirtazapin Hexal -annoksesi jakamista
siten, ettd otat annoksesi aamulla ja illalla ennen nukkumaanmenoa. Suurempi annos tulee ottaa juuri ennen
nukkumaanmenoa.

Ota tablettisi suun kautta. Niele sinulle mééritty annos Mirtazapin Hexal -valmistetta pureskelematta veden tai
mehun kera.

15 mg ja 30 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Koska voit odottaa voivasi paremmin

Mirtazapin Hexal alkaa vaikuttaa yleensd 1-2 viikon kuluttua ja 2—4 viikon kuluttua voit alkaa tuntea voivasi
paremmin.

On tirkedd, ettd muutaman ensimméisen hoitoviikon aikana keskustelet ldékérisi kanssa Mirtazapin Hexalin
vaikutuksista:

— Keskustele lddkarisi kanssa 2—4 viikon kuluttua Mirtazapin Hexal -hoidon aloittamisesta, kuinka tima ladke
on vaikuttanut sinuun.

Jos et vield tunne oloasi paremmaksi, lddkarisi voi suurentaa annosta. Téssé tapauksessa keskustele ldakérisi
kanssa uudelleen 2—4 viikon kuluttua annoksen suurentamisesta. Mirtazapin Hexal -hoitoa pitdé yleensa jatkaa
vield 4-6 kuukautta sen jalkeen, kun masennukseen liittyvét oireet ovat hdvinneet.

Jos otat enemmiin Mirtazapin Hexalia kuin sinun pitéisi

— Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Tavallisimpia Mirtazapin Hexalin yliannostuksen oireita (ilman samanaikaista muiden lddkkeiden tai alkoholin
kayttod) ovat uneliaisuus, sekavuus ja tihentynyt syddmen syke. Mahdollisen yliannostuksen oireita voivat
olla myds syddmen rytmihéiriot (nopea, epasaédnnollinen syddmen syke) ja/tai pyortyminen. Ndmai oireet voivat
johtua hengenvaarallisesta tilasta, josta kéytetddn nimitysté kddntyvien kérkien takykardia.

Jos unohdat ottaa Mirtazapin Hexalin

Jos ladkityksesi on médérétty otettavaksi kerran paivissi

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

Jos ladkityksesi on maarétty otettavaksi kahdesti paivissa

° jos olet unohtanut ottaa aamuannoksesi, ota se yhdessi ilta-annoksesi kanssa



. jos olet unohtanut ottaa ilta-annoksesi, 4l ota siti seuraavan aamuannoksen kanssa. Jatd unohtunut annos
ottamatta ja jatka hoitoa ottamalla normaalit aamu- ja ilta-annoksesi.

. jos olet unohtanut ottaa molemmat annokset, 814 yritd korvata ottamatta jaéneité tabletteja. Jatd unohtuneet
annokset ottamatta ja jatka laédkitystd seuraavana péivina ottamalla normaalit aamu- ja ilta-annokset.

Jos lopetat Mirtazapin Hexalin kiyton

— Lopeta Mirtazapin Hexal -hoito ainoastaan neuvoteltuasi 144kérisi kanssa.

Jos lopetat liian aikaisin, masennuksesi voi palata takaisin. Kun tunnet voivasi paremmin, keskustele 1adkarisi
kanssa. Ladkérisi tekee paatoksen, milloin hoito voidaan lopettaa.

Ali keskeytd Mirtazapin Hexalin ottamista killisesti, vaikka masennus olisikin parantunut. Jos lopetat
Mirtazapin Hexalin ottamisen ékillisesti, sinulla voi esiintyd sairauden tunnetta, pyorrytysté, levottomuutta,
ahdistuneisuutta ja padénsiarkyd. Ndmai oireet voidaan valttidd lopettamalla hoito annosta asteittain pienentdmalla.
Ladkarisi neuvoo sinulle, miten annosta pienennetdén asteittain.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kiytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta mirtatsapiinin kiiytto ja
ota heti yhteytti lddkériin:

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintidiin 1 kayttijialld 100:sta):
. mielialan liiallinen kohoaminen (mania)

Harvinaiset (voi esiintyé enintiéin 1 kayttijalla 1000:sta):
. silmien tai ihon keltaisuus; Tdma voi olla oire maksan toimintahdiriosta (keltatauti).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):

. tulehduksen oireet, kuten dkillinen selittimiton korkea kuume, kurkkukipu ja suun haavaumat
(agranulosytoosi). Harvinaisissa tapauksissa mirtatsapiini voi aiheuttaa hairiditd verisolujen tuotannossa
(luuydindepressio). Joidenkin henkildiden vastustuskyky voi heikentyé, koska mirtatsapiini voi pienentda
tilapdisesti valkosolujen méérdd (granulosytopenia). Mirtatsapiini voi myds harvoin aiheuttaa puna- ja
valkosolujen ja verihiutaleiden puutosta (aplastinen anemia) tai verihiutaleiden puutosta
(trombosytopenia) tai valkosolujen lisdéntymisté (eosinofilia).

. epileptinen kohtaus (kouristuskohtaus).

. yhdistelma erilaisia oireita, kuten selittdméton kuume, hikoilu, tihentynyt syddmen syke, ripuli,
(hallitsemattomat) lihassupistukset, viristykset, ylivilkkaat refleksit, levottomuus, mielialan muutokset ja
tajuttomuus seka syljenerityksen lisdidntyminen. Hyvin harvinaisissa tapauksissa niméa voivat olla
merkkejé serotoniinioireyhtymasta.

. ajatukset itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta

. punoittavat ldiskét vartalolla (ne ovat maalitaulun nékdisia taplid tai renkaita, joiden keskelld on usein
rakkuloita), ihon kuoriutuminen, suun, nielun, nenin, sukupuolielinten ja silmien haavaumat. Néité
vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

. laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja laajentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma
(DRESS) tai ladkeyliherkkyysoireyhtyma).

Muita mirtatsapiinin mahdollisia haittavaikutuksia ovat:



Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kayttéijilla 10:sti):

ruokahalun lisdéntyminen ja painon nousu
visymys ja uneliaisuus

padnsérky

suun kuivuminen.

Yleiset (voi esiintyi enintiin 1 kayttijilla 10:sti):

horros

heitehuimaus

vapina

pahoinvointi

ripuli

oksentelu

ummetus

ihottuma tai iho-oireiden puhkeaminen (rokkoihottuma)

kipu nivelissé (artralgia) tai lihaksissa (myalgia)

selkékipu

huimaus tai pyorrytys 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 havisivat, kun lddkkeen kaytto lopetettiin.

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintdiin 1 kiyttidjialld 100:sta):

epanormaalit 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.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéiin 1 kiyttijilla 1000:sta):

lihasnykéykset tai -supistukset (myoklonus)

aggressiivisuus

vatsakipu ja pahoinvointi. Ndmé voivat olla oireita haimatulehduksesta (pankreatiitista), joka aiheuttaa
vaikeaa vatsa- ja selkdkipua.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):

poikkeavia tuntemuksia suussa (suun parestesia)
suun turvotus (suun edeema)

koko kehon turvotus (yleistynyt turvotus)
paikallinen turvotus



hyponatremia

antidiureettisen hormonin epidasianmukainen erittyminen

vaikeat ihoreaktiot (rakkulaihottuma, erythema multiforme)

unissakévely

puhehiirio

veren kreatiniinikinaasitasojen nousu

virtsaamisvaikeudet (virtsaumpi)

lihaskipu, -jaykkyys ja/tai -heikkous seké virtsan tummuminen tai varimuutokset (rabdomyolyysi)
poikkeavan korkea veren prolaktiinipitoisuus (ja siihen liittyvét oireet kuten maidon erittyminen rinnoista
ja suurentuneet rinnat miehill4).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mirtazapin Hexalin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa ja lipipainolevyissd mainitun viimeisen kiyttopdivimasran (Kiyt. viim. tai
EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sédilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Mirtazapin Hexal sisiltia

. Vaikuttava aine on mirtatsapiini.
Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisidltdd 15 mg mirtatsapiinia.
Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 30 mg mirtatsapiinia.
Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 45 mg mirtatsapiinia.

. Muut aineet ovat



15 mg, 30 mg, 45 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Tabletin ydin:

Laktoosimonohydraatti

Maissitarkkelys

Hydroksipropyyliselluloosa

Kolloidinen piidioksidi

Magnesiumstearaatti

15 mg kalvopddillysteiset tabletit:
Péillyste:

Hypromelloosi

Makrogoli 8000

Titaanidioksidi (E171)

Keltainen rautaoksidi (E172)
Kinoliinikeltainen (E104)
Paraoranssi (E 110)

30 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Péillyste:

Hypromelloosi

Makrogoli 8000

Titaanidioksidi (E171)

Keltainen rautaoksidi (E172)
Punainen rautaoksidi (E172)
Musta rautaoksidi (E172)

45 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Péillyste:

Hypromelloosi

Makrogoli 8000

Titaanidioksidi (E171)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
15 mg kalvopdillysteiset tabletit:

Keltainen, kalvopééllysteinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa on toisella puolella jakoura.

30 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Beigen virinen, kalvopééllysteinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa on toisella puolella jakoura.

45 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Valkoinen, kalvopaallysteinen, pyored, kaksoiskupera tabletti.

Kalvopaillysteiset tabletit on pakattu lapindkyméttomiin/valkoisiin PVC/PVDC/alumiini-lapipainopakkauksiin
pahvikotelossa.

Pakkauskoot:
6, 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 30x1, 50x1, 100x1 kalvopaéllysteisti tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
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Valmistaja
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Bipacksedeln: Information till anvindaren
Mirtazapin Hexal 15 mg filmdragerade tabletter
Mirtazapin Hexal 30 mg filmdragerade tabletter
Mirtazapin Hexal 45 mg filmdragerade tabletter

mirtazapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor védnd dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar

som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Mirtazapin Hexal &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Mirtazapin Hexal
Hur du tar Mirtazapin Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Mirtazapin Hexal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN o e

1. Vad Mirtazapin Hexal dr och vad det anvinds for

Mirtazapin Hexal tillhor en grupp av ldkemedel som kallas antidepressiva.
Mirtazapin Hexal anvinds for att behandla depressionssjukdom hos vuxna.

Det kommer att ta 1-2 veckor innan Mirtazapin Hexal borjar verka. Efter 2—4 veckor kan du borja att kéinna dig
battre. Kontakta din likare om du inte kinner dig béttre eller om du kénner dig sémre efter 2—4 veckor. For mer
information, se avsnitt 3 under rubrik “Nar du kan férvinta dig att du borjar ma battre”.

Mirtazapin som finns i Mirtazapin Hexal kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Mirtazapin Hexal

Ta inte eller tala om for likaren innan du tar Mirtazapin Hexal

. om du ir allergisk mot mirtazapin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Om du é&r allergisk méste du tala med din lékare si snart som mdjligt innan du tar Mirtazapin Hexal.

. om du anvénder eller nyligen har anvént (inom de senaste tva veckorna) lakemedel som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAQO-hdmmare).

. om du ndgon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller avflagnande hud, blasor och/eller sar i munnen

efter att ha tagit Mirtazapin Hexal eller andra ldkemedel.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Mirtazapin Hexal.

Barn och ungdomar

Mirtazapin Hexal ska normalt inte anvindas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar eftersom effekt
inte har pavisats. Risken for vissa biverkningar som sjalvmordsforsok, sjdlvmordstankar och fientlighet (framst
aggression, trots och ilska) ar storre hos patienter under 18 ar, nér de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan
Mirtazapin Hexal skrivas ut till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att det dr lampligt. Om din ldkare har
skrivit ut Mirtazapin Hexal till ndgon som ar under 18 ar och du vill diskutera detta, ska du vinda dig till din
lakare igen. Du ska ocksé informera din ldkare om du uppticker nédgot av ovan angivna symtom eller om de
forvérras nédr patienter under 18 ar anvdnder Mirtazapin Hexal. De langsiktiga effekterna av Mirtazapin Hexal pé
tillvaxt, mognad och kognitiv och beteendemaéssig utveckling har dnnu inte faststéllts for barn och ungdomar
under 18 ar. Dessutom har betydande viktokning oftare observerats i denna éldersgrupp under behandling med
Mirtazapin Hexal jamfort med vuxna.

Om du bérjar ma simre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som ér deprimerad kan ibland ha tankar pé att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom kan
forvérras nar man borjar anvianda ldkemedel mot depression, eftersom det tar tid innan ldkemedel av den hér
typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e om du tidigare har haft tankar pé att skada dig sjalv eller bega sjalvmord

e om du ér yngre dn 25 ar. Kliniska studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva lidkemedel har en 6kad risk for sjdlvmordsbeteende.

— Kontakta snarast lékare eller uppsok nédrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjélv eller bega

sjalvmord.

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

Var ocksa sérskilt forsiktig med Mirtazapin Hexal
. om du har eller har haft nagot av foljande tillstand.
— Berditta for din ldkare om dessa tillstdnd innan du bérjar med Mirtazapin Hexal om du inte har gjort det
tidigare.
- kramper (epilepsi). Om du fé&r kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med Mirtazapin
Hexal och kontakta din ldkare omedelbart;
- leversjukdom, inklusive gulsot. Om du far gulsot, sluta med Mirtazapin Hexal och kontakta din ldkare
omedelbart;
- njursjukdom,;
- hjartsjukdom, eller lagt blodtryck;
- schizofreni. Om psykotiska symtom som paranoida tankar kommer oftare eller blir allvarligare, kontakta
din ldkare omedelbart;
- manisk depression (vixlande perioder av att kidnna sig upprymd/dveraktiv och nedstdimd). Om du bérjar
kénna dig upprymd eller Gverexalterad, sluta med Mirtazapin Hexal och kontakta din likare omedelbart;
- diabetes (du kan behova justera dosen pa insulin eller andra diabetesmedel);
- ogonsjukdom, 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 hjértrytm, en nyligen intréffad hjartinfarkt, hjartsvikt,
eller tar vissa ldkemedel som kan péverka hjartats rytm.
. om du fér tecken pa infektion som t.ex. oforklarlig hog feber, halsont och sér i munnen.



— Sluta med Mirtazapin Hexal och kontakta med din ldkare omedelbart for att gora ett blodtest. I
séllsynta fall kan dessa symtom vara tecken pa en storning i produktionen av blodkroppar i benmérgen.
Det ar séllsynt, men om de upptrader sa dr det i allméinhet efter 4-6 veckors behandling,.

om du &r en dldre person. Du kan vara mer kénslig for biverkningar av antidepressiva.

allvarliga hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats vid anvindning av
Mirtazapin Hexal. Sluta anvédnda likemedlet och sok vard omedelbart om du far nagot av de symtom som
beskrivs i avsnitt 4 i samband med dessa allvarliga hudreaktioner.

om du nagon ging har fatt en allvarlig hudreaktion ska du aldrig mer behandlas med Mirtazapin Hexal.

Andra liikemedel och Mirtazapin Hexal
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Ta inte Mirtazapin Hexal i kombination med:

monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare). Ta inte heller Mirtazapin Hexal under tva veckor efter det
att du har slutat med MAO-hdmmare. Om du slutar med Mirtazapin Hexal, ta inte heller MAO-hdmmare
under de forsta tva veckorna.

Exempel pd MAO-hdmmare dr moklobemid, tranylcypromin (bada &r antidepressiva) och selegilin
(anvénds vid Parkinsons sjukdom).

Var forsiktig med Mirtazapin Hexal i kombination med:

antidepressiva likemedel som SSRI, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner (som anvénds vid
migrin), tramadol (ett smirtstillande medel), linezolid (ett antibiotikum), litium (anvénds for att
behandla vissa psykiska tillstind), metylenblatt (anvinds for att behandla hdga nivaer av methemoglobin
i blodet) och preparat med johannesort - Hypericum perforatum (ett naturlikemedel mot depression).
I mycket sillsynta fall kan Mirtazapin Hexal eller Mirtazapin Hexal i kombination med dessa ldkemedel
leda till sé kallat serotoninsyndrom. Nagra av symtomen vid detta syndrom é&r: oforklarlig feber,
svettningar, 0kad hjartfrekvens, diarré, (okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, 6veraktiva
reflexer, rastloshet, humoérsvingningar och medvetsloshet. Om du far en kombination av dessa symtom,
kontakta din ldkare omedelbart.

det antidepressiva likemedlet nefazodon. Det kan 6ka mangden av Mirtazapin Hexal i ditt blod.
Informera din ldkare om du anvinder detta ldkemedel. Det kan hénda att du behdver minska dosen av
Mirtazapin Hexal, och 6ka den igen nér du slutar med nefazodon.

likemedel mot dngest eller somnbesvir som bensodiazepiner;

likemedel mot schizofreni som olanzapin;

likemedel mot allergier som cetirizin;

likemedel mot kraftig smirta som morfin.

Om man kombinerar dessa lakemedel med Mirtazapin Hexal kan sdmnigheten som man fér av dessa
lakemedel oka.

likemedel mot infektioner, likemedel for bakteriella infektioner (som erytromycin), lakemedel mot
svampinfektioner (som ketokonazol) och ldkemedel mot HIV/AIDS (som HIV-proteashimmare) och
likemedel mot magsar (sdsom cimetidin).

I kombination med Mirtazapin Hexal kan dessa ldkemedel 6ka méngden Mirtazapin Hexal i ditt blod.
Informera din likare om du anvinder dessa ldkemedel. Det kan hinda att du behdver minska dosen av
Mirtazapin Hexal, och 6ka den igen néir du slutar med dessa ldkemedel.

likemedel mot epilepsi som karbamazepin och fenytoin;

likemedel mot tuberkulos som rifampicin.

I kombination med Mirtazapin Hexal kan dessa likemedel minska méngden Mirtazapin Hexal i ditt blod.
Informera din ldkare om du anvinder dessa likemedel. Det kan hénda att du behover dka dosen av
Mirtazapin Hexal, och minska den igen nér du slutar med dessa likemedel.



. likemedel som anvinds for att forebygga blodproppar som warfarin.
Mirtazapin Hexal kan gora sé att effekten av warfarin pé blodet 6kar. Informera din ldkare att du anvinder
detta ldkemedel. Om de kombineras &r det 1dmpligt att din 1dkare noggrant undersoker ditt blod

. likemedel som kan paverka hjirtats rytm sdsom vissa antibiotika och vissa antipsykotiska ldkemedel.

Mirtazapin Hexal med mat och alkohol

Du kan bli dasig om du dricker alkohol nér du anvander Mirtazapin Hexal.
Du bér inte dricka nagon alkohol.

Du kan ta Mirtazapin Hexal 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 lékare eller
apotekspersonal innan du tar detta ladkemedel.

Begrénsad erfarenhet med Mirtazapin Hexal till gravida kvinnor visar ingen 6kad risk. Dock bor forsiktighet
iakttas vid anvdndning under graviditet.

Om du anvinder Mirtazapin Hexal fram till eller strax innan forlossningen ska ditt barn kontrolleras for
eventuella biverkningar.

Nar liknande ldkemedel (SSRI) anvénds under graviditet kan risken 6ka for ett allvarligt tillstdnd kallat
persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta tillstidnd gor att barnet andas snabbare och ser
blafdrgat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt
barn, kontakta barnmorska eller ldkare omedelbart.

Korformaga och anvindning av maskiner

Mirtazapin Hexal kan péverka din koncentrations- eller reaktionsforméga. Se till att din formaga inte har
paverkats innan du kor bil eller anvénder maskiner. Om lékaren har skrivit ut Mirtazapin Hexal till en patient
som &r under 18 &r, se till att koncentrations- och reaktionsformégan inte dr paverkad innan personen ger sig ut i
trafiken (t ex pé cykel).

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmairksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvdndning
av lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Mirtazapin Hexal innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Mirtazapin Hexal 15 mg tabletter innehaller para-orange
Féargdmnet para-orange (E110) kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Mirtazapin Hexal

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du dr oséker.

Hur mycket man ska ta

Rekommenderad startdos ér 15 eller 30 mg per dag. Din ldkare kan 6ka dosen efter nagra dagar till den
mangd som ar bast for dig (mellan 15 och 45 mg per dag). Dosen ar vanligtvis densamma for alla dldersgrupper.
Om du ér éldre eller om du har en njur- eller leversjukdom kan din ldkare behdva justera dosen.



Nir ska man ta Mirtazapin Hexal

— Ta Mirtazapin Hexal vid samma tidpunkt varje dag. Det dr bést att ta Mirtazapin Hexal som en engéngsdos
innan du gér och ldgger dig. Det kan dock hidnda att din ldkare foreslar att du ska dela upp dosen Mirtazapin
Hexal - en géng p&d morgonen och en ging innan du gér och ldgger dig. Den hogre dosen bor tas innan du gér och
lagger dig.

Svilj den utskrivna dosen Mirtazapin Hexal utan att tugga tabletten tillsammans med vatten eller juice.

15 mg och 30 mg filmdragerade tabletter:
Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

Nir kan du foérvinta dig att du bérjar ma biittre

Vanligtvis tar det 1-2 veckor innan Mirtazapin Hexal borjar verka och efter 2-4 veckor kan du borja kénna dig
bittre.

Det &r viktigt under de forsta veckornas behandling att du och din lékare pratar om effekterna av Mirtazapin
Hexal:

— prata med din lékare 2 till 4 veckor efter det att du har borjat med Mirtazapin Hexal om vilken effekt
behandlingen har hatft.

Om du fortfarande inte kénner dig béttre kan din l4kare ge dig en hdgre dos. I sé fall prata med din ldkare igen
efter ytterligare 2 till 4 veckor. Vanligtvis maste du anvéinda Mirtazapin Hexal tills dina depressionssymtom har
varit borta 1 4-6 ménader.

Om du har tagit for stor méngd av Mirtazapin Hexal

— Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
De mest troliga tecken pa en 6verdos av Mirtazapin Hexal (utan andra likemedel eller alkohol) &r trotthet,
forvirring och en 6kad hjirtfrekvens. Symtomen vid en eventuell 6verdosering kan vara fordndringar i
hjértrytm (snabb, oregelbunden hjartrytm) och/eller svimning, som kan vara symtom pa ett livshotande tillstand
som kallas Torsade de Pointes.

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

. ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta din nista dos vid den vanliga tiden.

Om du ska ta din dos tva ginger per dag:

. om du glommer att ta din morgondos, ta den helt enkelt tillsammans med din kvillsdos.

. om du glommer att ta din kvéllsdos, ta den inte med din nidsta morgondos utan hoppa bara 6ver den och
fortsétt med dina vanliga morgon- och kvéllsdoser.

. om du har glomt badda doserna, forsok inte att kompensera for de glomda doserna. Hoppa 6ver bada och

fortsétt nasta dag med dina vanliga morgon- och kvallsdoser.

Om du slutar att ta Mirtazapin Hexal

— Sluta bara med Mirtazapin Hexal om du har kommit 6verens om det med din lékare.

Om du slutar for tidigt kan din depression komma tillbaka. Néar du borjar kénna dig béttre, prata med din lékare.
Din ldkare kommer att bestimma néir du kan sluta med behandlingen.

Sluta inte plotsligt att ta Mirtazapin Hexal, &ven om depressionen har minskat. Om du slutar med Mirtazapin
Hexal plotsligt kan du kénna dig illaméende, yr, upprord, orolig eller fa huvudvérk. Dessa symtom kan undvikas
om man trappar ner gradvis. Din ldkare kommer att tala om for dig hur du ska minska dosen gradvis.

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

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Om du upplever nigon av foljande allvarliga biverkningar, sluta ta mirtazapin och kontakta din likare
omedelbart.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
. kénsla av upprymdhet eller att kidnna sig “hdg” (mani).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
. gulfargning av 6gonvitorna eller huden; det kan vara tecken pé en storning i leverfunktionen (gulsot).

Har rapporterats (forekommer hos okiint antal anviindare):

. tecken pa infektion som plotslig och oforklarlig hog feber, halsont och sar i munnen (agranulocytos). I
séllsynta fall kan mirtazapin stéra produktionen av blodkroppar (benmérgsdepression). Vissa personer blir
mer kénsliga for infektioner eftersom mirtazapin kan ge en tillfallig brist pa vita blodkroppar
(granulocytopeni). I sdllsynta fall kan mirtazapin ocksé ge brist pa roda och vita blodkroppar samt
blodplattar (aplastisk anemi), brist pa blodpléttar (trombocytopeni) eller en 6kning av vita blodkroppar

(eosinofili).
. epileptiska anfall (kramper)
. en kombination av symtom sdsom oforklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré,

(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, Overaktiva reflexer, rastloshet, humorforandringar och
medvetsloshet och 6kad salivproduktion. I mycket séllsynta fall kan det vara tecken pa serotoninsyndrom.
tankar pd att vilja skada dig sjélv eller bega sjalvmord

° rodaktiga flackar pa balen som liknar méltavlor eller dr runda, ofta med blasor i mitten; avflagnande hud;
sar 1 munhéla, svalg, ndsa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan féregas av feber och
influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

. utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).

Andra eventuella biverkningar med mirtazapin ér:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):
okad aptit och 6kad vikt

désighet eller somnighet

huvudvark

muntorrhet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):
utmattning

yrsel

skakningar eller darrningar

illamaende

diarré

krakningar

forstoppning

hudutslag eller eksem (exantem)

smiérta 1 leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

ryggont



kénsla av yrsel eller svimning nir du reser dig upp plotsligt (ortostatisk hypotension)
svullnad (framfor allt anklar och f6tter) som beror pa vitskeansamling (6dem)
trotthet

livliga drommar

forvirring

oroskénslor

somnproblem

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

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

onormal kéinsla i huden, t.ex. brannande, stickande, kittlande eller pirrande (parestesi)
myrkrypningar i benen

svimning (synkope)

kénsla av domningar i munnen (oral hypoestesi)

lagt blodtryck

mardrémmar

kénsla av upprordhet

hallucinationer

starkt behov av att vilja rora pa sig

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

. muskelryckningar eller sammandragningar (myoklonus)
. aggressivitet
. buksmaértor och illaméende, vilket kan tyda pa inflammation i bukspottskorteln (pancreatit) som orsakar

svar smirta i mage och rygg

Har rapporterats (forekommer hos okiint antal anviindare):

onormal kdnsla i munnen (oral parestesi)

svullnader i munnen (6dem i munnen)

svullnad i hela kroppen (generella 6dem)

lokal svullnad

hyponatremi

felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon

allvarliga hudreaktioner (bullds dermatit, erythema multiforme)

somngéng (somnambulism)

talrubbning

forhojt kreatinkinas i blodet

svarigheter att tomma blasan (urinretention)

muskelvirk, stelhet och/eller svaghet samt mork eller missfargad urin (rabdomyolys)
forhojda nivaer av hormonet prolaktin i blodet (hyperprolaktinemi, inklusive symtomen mjolkflode ur
brosten och forstorade brost hos mén).

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Foljande vanliga biverkningar observerades i kliniska provningar pa barn under 18 ar: betydande viktokning,
nésselfeber och forhojda blodfetter i blodet.

Rapportering av biverkningar



Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034 FIMEA.
Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Mirtazapin Hexal ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter Utg.dat. eller EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

. Den aktiva substansen dr mirtazapin.
Varje filmdragerad tablett innehaller 15 mg mirtazapin.
Varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg mirtazapin.
Varje filmdragerad tablett innehéller 45 mg mirtazapin.

. Ovriga innehéllsémnen ér:

15 mg, 30 mg, 45 mg filmdragerade tabletter:
Tablettkérna:

Laktosmonohydrat

Majsstirkelse

Hydroxipropylcellulosa

Kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat

15 mg filmdragerade tabletter:
Dragering:

Hypromellos

Makrogol 8000

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)
Kinolingult (E104)
Para-orange (E110)

30 mg filmdragerade tabletter:
Dragering:

Hypromellos

Makrogol 8000



Titandioxid (E171)
Gul jérnoxid (E172)
Rod jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)

45 mg filmdragerade tabletter:
Dragering:

Hypromellos

Makrogol 8000

Titandioxid (E171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
15 mg filmdragerade tabletter:

Gul, filmdragerad, rund, bikonvex tablett med en brytskéra pa andra sidan.

30 mg filmdragerade tabletter:
Beige, filmdragerad, rund, bikonvex tablett med en brytskéara pa andra sidan

45 mg filmdragerade tabletter:
Vit, filmdragerad, rund, bikonvex tablett.

Filmdragerade tabletterna &r forpackade i ogenomskinliga/vita PVC/PVDC/aluminium blistrar och insatta i en
kartong.

Forpackningsstorlekar:
6, 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 30x1, 50x1, 100x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 10.08.2020



