VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mirtazapine Actavis 15 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Mirtazapine Actavis 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Mirtazapine Actavis 45 mg tabletti, kalvopaallysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen kalvopaéllysteinen tabletti sisaltdd 15 mg, 30 mg tai 45 mg mirtatsapiinia.

Apuaineet, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.

15 mg tabletit: Keltaisia, molemmin puolin jakouurteellisia, ovaalinmuotoisia (10 x 5,2 mm), kaksoiskuperia,
kalvopéaallysteisié tabletteja, joiden toisella puolella on merkinta I.

30 mg tabletit: Ruskehtavia, molemmin puolin jakouurteellisia, ovaalinmuotoisia (12,7 x 6,5 mm),
kaksoiskuperia, kalvopéallysteisié tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd I.

45 mg tabletit: Valkoisia, ovaalinmuotoisia (14,5 x 7,5 mm), kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia tabletteja,
joiden toisella puolella on merkinta I.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Vakavat masennustilat.
4.2 Annostus ja antotapa

Tabletit nielldén kokonaisina pureskelematta, riittdvan nestemdadréan kera. Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa
tai ilman ruokaa.

Aikuiset: Aloitusannos on 15 mg tai 30 mg, mielelldén illalla otettuna. Yllapitoannos on yleensé 15 - 45 mg
péivassa.
Vanhukset: Kuten aikuisten annos. Annoksen muutokset, etenkin annoksen nostaminen, on tehtdva varoen ja

huolellisen seurannan alaisena.

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret:
Mirtatsapiinia ei tule kayttaa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon (ks. kohta 4.4 Varoitukset ja
kayttoon liittyvat varotoimet).

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta: Mirtatsapiinin eliminaatio voi olla hidastunut potilailla, joilla on
munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Tamé pitad ottaa huomioon, kun méaarataédn mirtatsapiinia néille
potilaille tai kun tulkitaan kliinisi vasteita.

Mirtatsapiinitabletit voidaan ottaa kerran vuorokaudessa, silld eliminaation puoliintumisaika on 20 - 40



tuntia. Ladke otetaan mieluiten kerta-annoksena juuri ennen nukkumaanmenoa. VVuorokausiannos voidaan
my0s jakaa kahteen annokseen, jotka otetaan aamulla ja illalla juuri ennen nukkumaanmenoa. Suurempi
annos tulisi ottaa illalla.

Mirtatsapiinin masennusta lievittava vaikutus ilmenee yleensa 1 - 2 viikon kéyton jalkeen. Positiivisen
vasteen pitdisi ilmetd 2 - 4 viikon kuluessa, jos hoidossa kdytettdva annos on riittava. Jos tyydyttavaa vastetta
ei saada, annos voidaan suurentaa maksimiin. Kun optimaalinen kliininen vaikutus on saavutettu ja potilas
on oireeton, hoitoa tulisi jatkaa 4 - 6 kuukautta. Taman jalkeen voidaan harkita hoidon asteittaista
lopettamista. Jos kliinista vastetta ei saada 2 - 4 viikon kuluessa maksimiannosta kaytettdessa, hoito tulisi
lopettaa asteittain. Vieroitusoireiden valttdmiseksi annosta pitéa pienentéa asteittain.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys mirtatsapiinille tai jollekin apuaineelle.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kéytto lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla

Mirtatsapiinia ei tule kayttaa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon. Suisidaalista kdyttaytymisté
(itsemurhan yrityksia ja itsemurha-ajatuksia) seka vihamielisyytta (padasiassa aggressiota, vastustavaa
kayttaytymisté ja vihaa) havaittiin kliinisissa tutkimuksissa useammin masennuslaakkeita saaneilla lapsilla ja
nuorilla kuin lumel&éketté saaneilla lapsilla ja nuorilla. Jos hoitopééatds kliinisen tarpeen perusteella silti
tehddan, pitdisi potilasta seurata tarkasti suisidaalisten oireiden ilmaantumisen varalta. Liséksi pitkén
aikavalin turvallisuutta koskevat tiedot lasten ja nuorten kasvamisesta, kypsymisesta seké kongnitiivisesta
kehityksestd ja kayttaytymisen kehityksestd ovat puutteelliset.

Luuydinsuppressiota, joka yleensa ilmenee granulosytopeniana tai agranulosytoosina, on raportoitu
mirtatsapiinin k&yttéjilla. Tatd esiintyy tavallisimmin 4 - 6 viikon hoidon jalkeen ja se yleensa h&viéa, kun
hoito lopetetaan. Palautuvaa agranulosytoosia on myds raportoitu harvoin mirtatsapiinilla tehdyissa
Kliinisissa tutkimuksissa. Hoitavan ladkarin tulee olla valppaana kuumeen, kurkkukivun, suutulenduksen ja
muiden infektioon viittaavien merkkien ja oireiden suhteen. Mikéli naita esiintyy, hoito pitéa lopettaa ja ottaa
taydellinen verenkuva.

Seuraavien potilaiden kohdalla on ladkkeen kaytdssa noudatettava varovaisuutta ja potilaita on seurattava

huolella:

- epilepsia tai orgaaninen aivosyndrooma; vaikka kliinisen kokemuksen perusteella epileptiset kohtaukset
ovat harvinaisia mirtatsapiinihoidon yhteydessa

- maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- sydansairaus, kuten johtumishairiot, angina pectoris tai tuore sydaninfarkti, joka edellyttda tavanomaisia
varotoimia ja varovaisuutta annettaessa samanaikaisesti muita lagkkeité

- hypotensio.

Kuten muidenkin masennuslaakkeiden suhteen, varovaisuutta on noudatettava annettaessa laéketté potilaille,

joillaon

- virtsaamishdirioitd, esim. eturauhasen liikakasvuun liittyen (vaikka mirtatsapiini on vain hieman
antikolinerginen)

- akuutti ahdaskulmaglaukooma ja kohonnut silmanpaine (mirtatsapiinihoidon aikana néiden ongelmien
riski on hyvin pieni johtuen mirtatsapiinin vahdisesté antikolinergisesté vaikutuksesta)

- diabetes mellitus.

Hoito tulee lopettaa, jos keltaisuutta ilmaantuu.

Kuten muitakin masennusléakkeité kaytettéessd, seuraavat asiat tulee ottaa huomioon:

- Psykoosioireet saattavat voimistua, kun skitsofreniaa tai muita psykooseja hoidetaan masennuslaakkeill;
paranoidiset ajatukset voivat myds voimistua.

- Kun hoidetaan kaksisuuntaisen mielialahdirion masennusvaihetta, tila saattaa muuttua maaniseksi.

- Itsemurhariskin vuoksi potilaalle tulee antaa ainoastaan rajoitettu maéra mirtatsapiinitabletteja, etenkin
hoitoa aloitettaessa.



- Vaikka masennuslaakkeet eivat aiheuta riippuvuutta, pitkdaikaisen hoidon &killinen lopettaminen saattaa
aiheuttaa ahdistuneisuutta, levottomuutta, pahoinvointia, paansarkya ja huonovointisuutta.

- Vanhuspotilaat ovat usein herkempid, varsinkin masennusladkkeiden haittavaikutuksille. Mirtatsapiinilla
tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa raportoitujen haittavaikutusten esiintyvyys ei ole ollut
vanhuspotilailla korkeampi verrattuna muihin ikaryhmiin; kokemus on kuitenkin vield vahaista.

- Mirtatsapiinin yhteisvaikutukset muiden SSRI-ladkkeiden (selective serotonin reuptake inhibitor) kanssa
on kerrottu kohdassa 4.5.

Patilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, Lapp-laktaasin puutos tai glukoosin-
galaktoosin imeytymishdiri6 ei pitisi kayttaa tata ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset
Mirtatsapiinia ei saa antaa samanaikaisesti MAO-estdjien (monoamiinioksidaasiestdjien) kanssa tai kahden
viikon aikana MAO-estdjahoidon lopettamisen jalkeen.

Mirtatsapiini saattaa voimistaa bentsodiatsepiinien ja muiden rauhoittavien la&kkeiden rauhoittavaa
vaikutusta. Varovaisuutta on noudatettava, kun naitd ladkkeita maaratadn yhdessa mirtatsapiinin kanssa.

Mirtatsapiini saattaa voimistaa alkoholin keskushermostoa lamaavaa vaikutusta. Potilaita tulee tdman vuoksi
neuvoa valttdmaan alkoholijuomia.

Jos muita serotonergisia ladkkeité (esim. SSRI) kdytetddn samanaikaisesti mirtatsapiinin kanssa,
yhteisvaikutuksen riski on olemassa, mik& voi johtaa serotoniinisyndrooman kehittymiseen. Markkinoille
tulon jélkeisen kokemuksen perusteella serotoniinisyndroomaa nayttaa esiintyvan hyvin harvoin potilailla,
joita hoidetaan joko pelkalla mirtatsapiinilla tai mirtatsapiinin ja SSRI-ladkkeiden yhdistelmalla. Jos
yhdistelman kayttd on hoidon kannalta tarpeellinen, annosmuutokset on tehtévé varoen ja alkavan
serotonergisen ylistimulaation merkkeja on seurattava riittdvan huolellisesti.

Kliinisesti merkittavia farmakokineettisia vaikutuksia tai muutoksia ei ole havaittu ihmisilla, joita on
hoidettu samanaikaisesti mirtatsapiinilla ja litiumilla.

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset
Mirtatsapiini metaboloituu lahes taysin CYP2D6- ja CYP3A4-entsyymien kautta sekd vahaisessd méaarin
CYP1A2-entsyymin kautta.

Terveilld vapaaehtoisilla tehty interaktiotutkimus osoitti, ettd CYP2D6-estdjd paroksetiini ei vaikuta
mirtatsapiinin farmakokinetiikkaan vakaassa tilassa. Voimakkaan CYP3A4-estdjan ketokonatsolin
antaminen samanaikaisesti lisasi mirtatsapiinin huippupitoisuutta plasmassa 40 % ja AUC-arvoa 50 %.
Varovaisuutta tulee noudattaa kaytettdessa voimakkaita CYP3A4-estdjid, HIV-proteaasin estdjia, atsolia
sisaltavia sienilaékkeitd, erytromysiinia ja nefatsodonia samanaikaisesti mirtatsapiinin kanssa.

Karbamatsepiini, CYP3A4-induktori, lisasi mirtatsapiinin puhdistuman noin kaksinkertaiseksi, jolloin sen
pitoisuus plasmassa laski 45 - 60 %. Mikéli karbamatsepiinia tai jotain muuta maksan metaboliaa indusoivaa
ld&keainetta (kuten rifampisiinia tai fenytoiinia) kdytetddn mirtatsapiinihoidon aikana, mirtatsapiinin
annoksen suurentaminen voi olla tarpeen. Mikali hoito téllaisella l4&kkeell& lopetetaan, mirtatsapiinin
annoksen pienentdminen voi olla tarpeen.

Kun simetidiinid annetaan samanaikaisesti, mirtatsapiinin biologinen hy6tyosuus voi kasvaa yli 50 %.
Mirtatsapiinin annoksen pienentdminen voi olla tarpeen, kun samanaikainen hoito simetidiinilla aloitetaan.
Mirtatsapiinin annoksen suurentaminen taas voi olla tarpeen, kun simetidiinihoito lopetetaan.

In vivo -interaktiotutkimuksissa mirtatsapiini ei vaikuttanut risperidonin tai paroksetiinin (CYP2D6-
substraatteja), karbamatsepiinin (CYP3A4-substraatti), amitriptyliinin tai simetidiinin farmakokinetiikkaan.

Mirtatsapiini annoksella 30 mg kerran péivéssa aiheutti pienen, mutta tilastollisesti merkitsevén, lisdyksen



INR:ssé varfariinihoitoa saavilla potilailla. Suuremmalla mirtatsapiiniannoksella vaikutus voi olla viela
suurempi. Jos varfariinia ja mirtatsapiinia kdytetddn samanaikaisesti, suositellaan protrombiiniajan seurantaa.

4.6 Raskaus ja imetys

Mirtatsapiinin kaytdstd raskauden aikana ei ole tarpeeksi tietoa. Eldinkokeiden perusteella ladkeaineella ei
ole havaittu olevan kliinisesti merkittévié teratogeenisia tai lisadntymistoksikologisia vaikutuksia (ks. kohta
5.3 ). Mahdollista riski& ihmisille ei tiedet&. Mirtatsapiinia ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei sen kaytto
ole aivan ehdotonta huolellisen hoidon hyétyjen ja haittojen arvioinnin jalkeen.

Vaikka eldinkokeiden perusteella mirtatsapiinia erittyy didinmaitoon ainoastaan hyvin pienid maaria,
mirtatsapiinia ei suositella kaytettavaksi imetyksen aikana. Tietoa ladkeaineen vaikutuksista imevéiseen ei
ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Mirtatsapiini voi heikentéa jonkin verran keskittymis- ja huomiokykya, erityisesti hoidon alussa. Tama pitaa
ottaa huomioon ennen sellaisten tehtdvien suorittamista, joissa vaaditaan erityista valppautta ja
keskittymiskykyd, kuten autolla ajoa tai vaarallisten koneiden kayttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Depressiopotilailla on useita itse sairauteen liittyvié oireita. TAman vuoksi on toisinaan vaikea tunnistaa,

mitk& oireet ovat sairaudesta johtuvia ja mitk& mirtatsapiinilaakityksesta johtuvia.

Elinluokka

Y leiset
(>1/100, <1/10)

Melko
harvinaiset
(>1/1000, <1/100)

Harvinaiset
(>1/10 000, <1/1000)

Veri ja imukudos

Akuutti luuydinhdirio
(eosinofilia, granulosytopenia,
agranulosytoosi, aplastinen
anemia ja trombosytopenia)
(ks. my0s kohta 4.4)

Aineenvaihdunta ja

Ruokahalun ja painon

ravitsemus lisd&ntyminen
Psyykkiset haitat Mania
Sekavuus
Hallusinaatiot
Ahdistuneisuus*
Unettomuus™
Painajaisunet/levottomat unet
Hermosto Uneliaisuus (joka Kouristus (kohtaukset)
saattaa heikentad Vapina
keskittymiskykyé), Myoklonus
esiintyy tavallisesti Parestesia
ensimmaisten Levottomat jalat
hoitoviikkojen aikana
(Huom. annoksen
pienentdminen ei
yleensd vahennd
uneliaisuutta, mutta voi
heikentd4
antidepressiivista
vaikutusta)
Heitehuimaus
Paansarky
Sydan (Ortostaattinen)

hypotensio/synkopee




Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi Suun kuivuminen
Ripuli
Maksa ja sappi Maksan transaminaasien nousu
Iho ja ihonalainen Eksanteema
kudos
Luusto, lihakset ja Nivel- ja lihaskipu
sidekudos
Yleisoireet Yleistynyt tai Vésymys
paikallinen turvotus ja
siihen liittyva painon
nousu.

*Ahdistuneisuutta ja unettomuutta, jotka voivat olla depression oireita, voi ilmet4 tai ne voivat pahentua.
Mirtatsapiinihoidon aikana on raportoitu harvoin ahdistuneisuutta tai unettomuutta tai niiden pahentumista.

Vaikka mirtatsapiini ei aiheuta riippuvuutta, valmisteen markkinoille tulon jélkeisen kokemuksen perusteella
voidaan todeta, ettéd pitkadn jatkuneen hoidon akillinen keskeyttdminen voi toisinaan aiheuttaa
vieroitusoireita. Suurin osa vieroitusoireista on lievid ja menevat itsestaan ohi. Pahoinvointi, levottomuus ja
kiihottuminen ovat yleisimpid raportoiduista haittavaikutuksista. Kuten kohdassa 4.2 on neuvottu,
mirtatsapiinihoito pitd4 lopettaa annosta asteittain alentamalla.

4.9 Yliannostus

Taméanhetkisen kokemuksen perusteella mirtatsapiinin yliannostuksen oireet ovat tavallisesti lievid. Oireena
on raportoitu keskushermostolamaa, johon on liittynyt desorientaatiota ja pitkittynyttd sedaatiota seka
sydamen tiheédlyontisyytta ja lievaa verenpaineen nousua tai laskua. Vakavampiakin (mukaan lukien
kuolemaan johtavia) haittavaikutuksia voi esiintyd kaytettdessa merkittavasti terapeuttista annosta suurempia
annoksia, erityisesti, jos samanaikaisesti otetaan yliannostus muita ladkevalmisteita. Y liannostustapauksissa
kaytetaan hoitona aktiivihiilta, tuetaan elintoimintoja ja annetaan oireenmukaista hoitoa. Vatsahuuhtelua
voidaan harkita, mikali tarpeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Depressiolddkkeet
ATC-koodi: NO6AX11

Mirtatsapiini on keskushermostoon vaikuttava presynaptinen alfa,-antagonisti, joka lisd4 noradrenergisté ja
serotonergistd neurotransmissiota. Lisdantynyt serotoniinivaikutus vélittyy spesifisesti 5HT ;-reseptorien
kautta, koska mirtatsapiini salpaa 5HT,- ja 5SHTs-reseptoreita. Mirtatsapiinin molemmat enantiomeerit ovat
aktiivisia. S(+)-enantiomeeri salpaa alfa,- ja 5-HT,-reseptoria ja R(-)-enantiomeeri 5-HT;-reseptoria.
Mirtatsapiinin sedatiivisen vaikutuksen aikaansaa sen histamiini H; -antagonistivaikutus. Mirtatsapiinilla ei
ole juuri lainkaan antikolinergisté vaikutusta eikd terapeuttisina annoksina Kliinisesti merkittavia
kardiovaskulaarisia haittavaikutuksia.

Mirtatsapiini on depressiolddke, joka soveltuu kaytettdvéksi vakavissa masennustiloissa. Parempi hoitovaste
on mahdollinen, jos oireina esiintyy anhedoniaa (mielihyvan menetys), psykomotorista estyneisyytta,
unihdirigita (aikaisin herddminen) sekd laihtumista. Muita oireita ovat: mielenkiinnon menetys, itsemurha-
ajatukset ja mielialan muutokset (parempi illalla kuin aamulla). Mirtatsapiinin vaikutukset alkavat tavallisesti
nakya 1 - 2 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta.

5.2 Farmakokinetiikka
Imeytyminen

Mirtatsapiinitablettien oraalisen annon jalkeen vaikuttava aine, mirtatsapiini, imeytyy nopeasti (hyotyosuus
noin 50 %), plasman huippupitoisuus saavutetaan noin 2 tunnin kuluttua. Ruoalla ei ole vaikutusta



mirtatsapiinin farmakokinetiikkaan.

Jakaantuminen

Noin 85 % mirtatsapiinista sitoutuu plasman proteiineihin. Vakaan tilan pitoisuus saavutetaan 3 - 4
vuorokaudessa, minka jalkeen ei enda tapahdu kumuloitumista. Suositeltujen annosten rajoissa mirtatsapiinin
farmakokinetiikka on lineaarista.

Metabolia ja eliminaatio

Eliminaation puoliintumisaika on noin 20 - 40 tuntia; joskus todetaan pitempia puoliintumisaikoja, jopa 65
tuntia. Nuorilla miehill& puoliintumisajat ovat lyhyempid. Mirtatsapiini metaboloituu tehokkaasti ja
eliminoituu virtsaan ja ulosteeseen muutamassa péivassa. Biotransformaatio tapahtuu p&éasiassa
demetylaation ja oksidaation ja niita seuraavan konjugaation kautta. Ihmisen maksan mikrosomeilla tehdyt in
vitro -tutkimukset osoittavat sytokromi P450 -entsyymien CYP2D6 ja CYP1A2 osallistuvan mirtatsapiinin
8-hydroksimetaboliitin muodostumiseen, kun taas CYP3A4-entsyymin katsotaan olevan vastuussa N-
demetyyli- ja N-oksidimetaboliittien muodostumisesta. Demetyylimetaboliitti on farmakologisesti aktiivinen
ja sen farmakokineettinen profiili on samanlainen kuin metaboloitumattoman laékeaineen.

Erityisryhméat
Mirtatsapiinin puhdistuma voi olla alentunut maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisten tietojen perusteella ei ole havaittu haitallisia vaikutuksia ihmiseen perinteisisséa
turvallisuusfarmakologisissa tutkimuksissa, toistetun annoksen tutkimuksissa eiké karsinogeenisuus-,
genotoksisuus- tai lisdantymistoksisuustutkimuksissa.

Mirtatsapiinilla ei havaittu olevan kliinisesti merkittavia vaikutuksia rotilla ja koirilla suoritetuissa
pitkaaikaisturvallisuustutkimuksissa eika rotilla ja kaneilla suoritetuissa lisdantymistoksisuustutkimuksissa.
Lisdantymistoksisuustutkimuksissa ei havaittu teratogeenisia vaikutuksia, kun rotille annettiin 20 kertaa
normaaliannosta suurempi annos ja kaneille 17 kertaa normaaliannosta suurempi annos, annos laskettiin
mg/m®. Sen sijaan havaittiin kiinnittyneen munasolun irtoamista, poikasten syntymépainon alenemista ja
synnytysté seuraavien kolmen ensimmaisen péivan yli selvinneiden poikasten lukumaarén pienenemisté.
Mirtatsapiini ei osoittautunut genotoksisia ominaisuuksia testisarjassa, jossa tutkittiin geenimutaatioita ja
kromosomi- ja DNA-vaurioita. Rotilla suoritetuissa karsinogeenisuustutkimuksissa havaittiin kilpirauhasen
kasvaimia ja hiirilla suoritetuissa karsinogeenisuustutkimuksissa havaittiin hepatosellulaarisia neoplasioita,
mutta nédiden oletetaan olevan lajispesifisia ei-genotoksisia vasteita, jotka liittyvéat pitkdaikaiseen
maksaentsyymi-induktioon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ydin:

Laktoosimonohydraatti
Esigelatinoitu maissitarkkelys
Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti.

Paallyste:

15 ja 30 mg tabletit:
Hypromelloosi

Makrogoli 8000
Titaanidioksidi (E171)
Keltainen rautaoksidi (E172)
Punainen rautaoksidi (E172).



45 mg tabletit:
Hypromelloosi
Makrogoli 8000
Titaanidioksidi (E171).

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytys

Lapipainopakkaus: Séilyté alkuperéispakkauksessa. Pida l&pipainolevyt ulkopakkauksessa.
Muovipurkki: Sailyta alkuperaispakkauksessa. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Pakkauskoot:

15 mg tabletit:

14, 28, 30, 56 ja 70 tablettia l&pindkyvassa PV C/Alumiini-lapipainoliuskassa.

14, 28, 30, 56 ja 70 tablettia valkoisessa lapindkyméattdmassa polypropyleenipurkissa, jossa LD-
polyetyleenistd valmistettu kansi.

30 mg tabletit:

28, 30, 60, 90 ja 100 tablettia lapindkyvassa PVC/Alumiini-lapipainoliuskassa.

28, 30, 60, 90, 100 ja 250 tablettia valkoisessa lapindkyméattdmassé polypropyleenipurkissa, jossa LD-
polyetyleenistd valmistettu kansi.

45 mg tabletit:

14, 20, 28, 30, 50, 56, 70, 100, 200 ja 500 tablettia l&pinakyvéssa PV C/Alumiini-lapipainoliuskassa.

14, 20, 28, 50, 100, 200 ja 500 tablettia valkoisessa lapindkymattdmassa polypropyleenipurkissa, jossa LD-
polyetyleenistd valmistettu kansi.

Pakkaukset, joissa on yli 100 tablettia, on tarkoitettu sairaalakayttoon. Kaikki pakkauskokoja ei valttdmatta
ole myynnissa.

6.6 Kaytto- ja kéasittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Actavis Nordic A/S
Hammervej 7
DK-2970 Hgrsholm
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Mirtazapine Actavis 15 mg tabletit: 17919
Mirtazapine Actavis 30 mg tabletit: 17920
Mirtazapine Actavis 45 mg tabletit: 17921



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA
27.1.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
24.01.2006



