PAKKAUSSELOSTE

Mirtazapine Stada 15 mg kalvopaallysteinen tabletti
Mirtazapine Stada 30 mg kalvopaallysteinen tabletti
Mirtazapine Stada 45 mg kalvopaallysteinen tabletti

Mirtatsapiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailytd tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mit& Mirtazapine Stada on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin kaytat Mirtazapine Stada -ladketta
Miten Mirtazapine Stada -la&kettd k&ytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

Mirtazapine Stadan sailyttdminen

Muuta tietoa

oo

1.  MITA MIRTAZAPINE STADA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Mirtazapine Stada kuuluu masennuslaakkeiden ryhmaan
Mirtazapine Stadaa kaytetd&dn masennustilojen hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT MIRTAZAPINE STADA -LAAKETTA

Ala kayta Mirtazapine Stada -laaketta

- jos olet allerginen (yliherkkd) mirtatsapiinille tai Mirtazapine Stadan jollekin muulle aineelle. Jos
sinulla on allergiaa, keskustele ladkarisi kanssa mahdollisimman pian ennen Mirtazapine Stadan
kayttamista.

- jos kaytat tai olet askettdin kayttanyt (viimeisen kahden viikon aikana) ladkkeitd, joita kutsutaan
monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAO-estéjat).

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

Mirtazapine Stadaa ei normaalisti pitdisi kayttaa lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Liséksi on hyvé
muistaa, etta alle 18-vuotiailla potilailla sellaisten haittavaikutusten riski kasvaa, kuten esimerkiksi
itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten seké vihamielisyyden riski (p&éasiassa aggressiivisuutta,
vastustavaa kayttaytymistd ja vihaa), kun he kayttavat tdmén luokan ladkkeitd. L&akéri voi silti marata
Mirtazapine Stadaa alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan etujen
mukaista. Jos la&kéri on maarannyt Mirtazapine Stadaa alle 18-vuotiaalle potilaalle ja ladkkeen kaytto
herattad kysymyksia, l4&kariin on syyté vield ottaa yhteyttd. Laakéariin on otettava yhteytta, jos jokin



mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kayttaa Mirtazapine Stadaa.
Mirtazapine Stadan pitké&n aikavalin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen seka
kognitiiviseen kehitykseen ja kayttaytymisen kehitykseen tdssa ikaryhmadssé ei ole viel& osoitettu.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa

itseési tai jopa tehda itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennuslaékitysta aloitettaessa,

koska néiden ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensa noin kaksi viikkoa, mutta

joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:

e jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

e jos olet nuori aikuinen. Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, etta alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusladkettd, on lisdantynyt alttius itsemurhakéyttaytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, etté voisit vahingoittaa itsedsi tai tehdd itsemurhan, ota heti yhteytta l4&kariin tai
mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai laheiselle ystavalle, etté sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytaa hanté lukemaan tdmé pakkausseloste. Voit pyytda hantd sanomaan, jos hanen
mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos han on huolissaan kayttaytymisessasi
tapahtuneesta muutoksesta.

Liséksi ole erityisen varovainen Mirtazapine Stadan suhteen
- jos sinulla on tai on koskaan ollut seuraavia sairauksia
Kerro ladkarillesi ndista sairauksista ennen Mirtazapine Stadan ottamista, mikéli et ole viela kertonut.
- kouristuskohtauksia (epilepsia). Jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia tai kohtaukset
tihenevét, keskeyta Mirtazapine Stada -1aékitys ja ota vélittomasti yhteytta laakariin
- maksasairaus, mukaan lukien keltatauti. Jos sinulle ilmaantuu keltaisuutta, keskeytd Mirtazapine
Stada -l1aékitys ja ota valittomaésti yhteytta laakariin
- munuaissairaus
- sydansairaus 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
mielialan jakso). Jos mielialasi kohoaa voimakkaasti tai tunnet itsesi ylikiihtyneeksi, keskeyté
Mirtazapine Stada laakitys ja ota valittomasti yhteytté 1aakéariin
- diabetes (sinun taytyy ehkd muuttaa insuliiniannosta tai muuta diabeteslaakitysta)
- silmésairaus, kuten kohonnut silmanpaine (glaukooma)
- virtsaamisvaikeutta, joka johtuu mahdollisesti eturauhasen suurentumisesta.

- Jos sinulle ilmaantuu tulehduksen oireita, kuten selittaméatonta korkeaa kuumetta, kurkkukipua ja
suun haavaumia. — Keskeytd Mirtazapine Stada -hoito ja keskustele valittémasti 1a&karisi kanssa
mahdollisen verikokeen ottamisesta.

Harvinaisissa tapauksissa ndma oireet voivat olla merkkejé verisolujen tuotannon hairigista luuytimessa.

Joskin harvinaisia, ndma oireet ilmenevat yleisimmin 4-6 hoitoviikon jalkeen.

- jos olet i&kas. Saatat olla herkempi masennusléékkeiden haittavaikutuksille.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro l&ékarillesi tai apteekkiin, jos kaytat (tai suunnittelet kayttavasi) mit4 tahansa seuraavan listan
laakkeita.

Kerro myos laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
la&kkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Ala kayta Mirtazapine Stadaa samanaikaisesti



e monoamiinioksidaasin estajien (MAO-estdjien) kanssa. Mydskéan ala kaytad Mirtazapine Stadaa
kahteen viikkoon MAO-estajahoidon lopettamisen jalkeen. Jos lopetat Mirtazapine Stada
-laékityksen, dla kayta MAO-estéjia kahteen viikkoon Mirtazapine Stadan lopettamisen jélkeen.
MAO-estéjid ovat esim. moklobemidi, tranyylisypromiini (molemmat ovat masennuslaakkeitd) ja
selegiliini (Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavé laake).

Ole varovainen, jos kaytat Mirtazapine Stadaa samanaikaisesti

e muiden masennuslaakkeiden, kuten SSRI:iden, venlafaksiinin ja L-tryptofaanin tai triptaanien
(kaytetadn migreenin hoitoon), tramadolin (kipuldéke), linetsolidin (antibiootti), litiumin (kaytetaan
joidenkin psykiatristen tilojen hoitoon) ja makikuismavalmisteiden (kasvirohdosvalmiste
masennukseen) kanssa. Hyvin harvoin Mirtazapine Stada yksindén tai yhdistettyna ndiden ladkkeiden
kanssa voi johtaa niin sanottuun serotoniinioireyhtymaan. Taméan oireyhtymén oireita ovat muun
muassa: selittdmaton

- kuume, hikoilu, nopeutunut sydamen syke, ripuli, (hallitsemattomat) lihassupistukset,
lihasvaring, ylivilkkaat refleksit, levottomuus, mielialan muutokset ja tajuttomuus.

Jos sinulla esiintyy jokin néiden oireiden yhdistelmé, keskustele asiasta valittomasti laakarisi kanssa.

e masennuslagke nefatsodonin kanssa. Se voi suurentaa Mirtazapine Stadan pitoisuutta veressasi.

Kerro laédkarillesi, jos kaytat tata laakettd. Mirtazapine Stadan annoksen pienentdminen voi olla tarpeen

tai kun nefatsodonihoito lopetetaan, Mirtazapine Stadan annosta voidaan joutua jalleen suurentamaan.

e levottomuuteen tai unettomuuteen kaytettavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien kanssa;
skitsofreniaan kaytettavien laakkeiden, kuten olantsapiinin kanssa;
allergiaan kaytettavien laadkkeiden, kuten setiritsiinin kanssa;
vaikean Kivun hoitoon kaytettavien ladkkeiden, kuten morfiinin kanssa.

Kyseisid valmisteita samanaikaisesti Mirtazapine Stadan kanssa kéytettdessa Mirtazapine Stada voi
voimistaa ndiden ladkkeiden aiheuttamaa rauhoittavaa vaikutusta.

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

Samanaikaisesti Mirtazapine Stadan kanssa kaytettdessd ndma laakkeet voivat suurentaa Mirtazapine
Stadan pitoisuutta veressési. Kerro ladkarillesi, jos kéytat naita ladkkeitd. Mirtazapine Stadan
annoksen pienentaminen voi olla tarpeen tai kun kyseinen ladkitys lopetetaan, Mirtazapine Stadan
annosta voidaan joutua jélleen suurentamaan.

e epilepsian hoitoon kaytettavien ladkkeiden, kuten karbamatsepiinin ja fenytoiinin kanssa;
tuberkuloosin hoitoon kaytettavien ladkkeiden, kuten rifampisiinin kanssa.

Samanaikaisesti Mirtazapine Stadan kanssa kéytettédessa nama laakkeet voivat pienentdd Mirtazapine
Stadan pitoisuutta veressasi. Kerro laakarillesi, jos kaytat néita ladkkeitd. Mirtazapine Stadan
annoksen suurentaminen voi olla tarpeen, tai kun kyseinen l&ékitys lopetetaan, Mirtazapine Stadan
annosta voidaan joutua jalleen pienentamaan.

e veren hyytymista estavien ladkkeiden, kuten varfariinin kanssa.

Mirtazapine Stada voi voimistaa varfariinin vaikutusta veressa. Kerro laékarillesi, jos kaytéat tata
ladketta. Mikali naita ladkkeita kaytetdan samanaikaisesti, laakaria on neuvottu seuraamaan
veriarvojasi huolellisesti.

Mirtazapine Stadan kadytto ruuan ja juoman kanssa

Voit tuntea itsesi uneliaaksi, jos juot alkoholia Mirtazapine Stada -la&kityksen aikana.
Sinua kehotetaan olemaan juomatta alkoholia.

Voit ottaa Mirtazapine Stadan joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys

Kysy ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen mink&an ladkkeen kdyttoa raskauden tai imetyksen aikana.
Kerro katilolle ja/tai la&karille, ettd kaytat Mirtazapine Stadaa. Kéytettédessa raskauden aikana,
samankaltaiset ladkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estjat), saattavat lisaté riskid kohonneen
keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyytté ja hengitystiheyden



nopeutumista. Nama oireet ilmenevét yleensa 24 tunnin kuluessa synnytyksesté. Jos vauvallasi esiintyy
néita oireita, ota valittomasti yhteytta katiloon ja/tai 1aakériin.

Jos raskaus alkaa Mirtazapine Stada -hoidon aikana tai jos suunnittelet raskautta, kysy laakériltasi, voitko
jatkaa Mirtazapine Stadan kaytt6d. Jos kaytat Mirtazapine Stadaa lapsen syntymaan asti tai juuri ennen
syntymaa, lastasi tulee tarkkailla mahdollisten haittavaikutusten vuoksi.

Kysy laékariltasi, voitko imettdd Mirtazapine Stada -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mirtazapine Stada saattaa heikent&4 tarkkaavaisuuttasi ja keskittymiskykydsi. Varmista, ettd ndmé kyvyt
eivét ole heikentyneet ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

Tarkeaa tietoa Mirtazapine Stadan sisdltamista aineista
Tama ladke sisaltaa laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
la&kérisi kanssa ennen tdman laékevalmisteen ottamista.

Mirtazapine Stada siséltia vériaineena paraoranssia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3.  MITEN MIRTAZAPINE STADA -LAAKETTA KAYTETAAN

Ota Mirtazapine Stada -la&ketta juuri sen verran kuin laékari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet
la&karilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Kuinka paljon otetaan

Tavallinen aloitusannos on 15 tai 30 mg vuorokaudessa. Laakérisi voi neuvoa sinua suurentamaan
annostasi muutaman péivan kuluttua sinulle paremmin sopivaan annokseen (15-45 mg vuorokaudessa).
Annos on yleensa sama potilaan iasta riippumatta. Jos kuitenkin olet iakés, tai jos sairastat maksan tai
munuaisten vajaatoimintaa, l&&karisi voi muuttaa annostasi.

Milloin Mirtazapine Stadaa otetaan

Ota Mirtazapine Stada samaan aikaan joka péiva. Mirtazapine Stada suositellaan otettavaksi kerta-
annoksena juuri ennen nukkumaanmenoa. L&akarisi voi kuitenkin ehdottaa sinulle Mirtazapine Stada
-annoksesi jakamista siten, ettd otat annoksesi aamulla ja illalla ennen nukkumaanmenoa. Suurempi annos
tulee ottaa juuri ennen nukkumaanmenoa.

Ota tabletti suun kautta. Niele sinulle méaaratty Mirtazapine Stada -annos pureskelematta pienen vesi- tai
mehumaaran kanssa.

Koska voit odottaa voivasi paremmin
Mirtazapine Stada alkaa vaikuttaa yleensa 1-2 viikon kuluttua ja 2—4 viikon kuluttua voit alkaa tuntea
voivasi paremmin.
On tarkead, ettd muutaman ensimmaisen hoitoviikon aikana keskustelet laékarisi kanssa Mirtazapine
Stadan vaikutuksista:
o Keskustele ladkarisi kanssa 2—4 viikon kuluttua Mirtazapine Stada -hoidon

aloittamisesta, kuinka tdmé laéke on vaikuttanut sinuun.
Jos et vield tunne oloasi paremmaksi, 1a&karisi voi suurentaa annosta. Tassé tapauksessa keskustele
la&karisi kanssa uudelleen 2—4 viikon kuluttua annoksen suurentamisesta.
Mirtazapine Stada -hoitoa pitaa yleensé jatkaa vield 4-6 kuukautta sen jalkeen, kun masennukseen
liittyvat oireet ovat hdvinneet.

Jos otat enemman Mirtazapine Stada -ladketta kuin sinun pitaisi

Jos sind tai joku muu on ottanut liian suuren annoksen Mirtazapine Stadaa, soita heti 1adkérille sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977). Tavallisimpia Mirtazapine Stadan yliannostuksen oireita
(ilman samanaikaista muiden laékkeiden tai alkoholin ké&ytt6d) ovat uneliaisuus, sekavuus ja tihentynyt
sydamen syke.



Jos unohdat ottaa Mirtazapine Stadaa

Jos laakityksesi on madrétty otettavaksi kerran paivassa

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

Jos ladkityksesi on méaaréatty otettavaksi kahdesti paivassa

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

o jos olet unohtanut ottaa ilta-annoksesi, élé ota sitd seuraavan aamuannoksen kanssa. Jatd unohtunut
annos ottamatta ja jatka hoitoa ottamalla normaalit aamu- ja ilta-annoksesi.

o jos olet unohtanut ottaa molemmat annokset, ala yrita korvata ottamatta jadneita tabletteja. Jata
unohtuneet annokset ottamatta ja jatka laakitysta seuraavana péivand ottamalla normaalit aamu- ja
ilta-annokset.

Jos lopetat Mirtazapine Stadan kayton

Lopeta Mirtazapine Stada -hoito ainoastaan neuvoteltuasi ladkarisi kanssa.

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

Ala keskeyta Mirtazapine Stadan ottamista akillisesti, vaikka masennus olisikin parantunut. Jos lopetat
Mirtazapine Stadan ottamisen &killisesti, sinulla voi esiintyd sairauden tunnetta, pyorrytysta,
levottomuutta, ahdistuneisuutta ja pdansarkya. Nama oireet voidaan vélttaa lopettamalla hoito annosta
asteittain pienentamalla. Laakarisi neuvoo sinulle, miten annosta pienennetéén asteittain.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéaytosta, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Mirtazapine Stadakin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa. Jotkut haittavaikutukset ovat todennékdisempié kuin toiset. Mirtazapine Stadan mahdolliset
haittavaikutukset on lueteltu alla ja ne on jaoteltu seuraavasti:

o Hyvin yleinen: esiintyy useammin kuin 1 kayttajalla 10:sta

e  Yleinen: esiintyy 1-10 k&yttajalla 100:sta

o Melko harvinainen: esiintyy 1-10 k&yttajalla 1 000:sta
o Harvinainen: esiintyy 1-10 kaytt&jalla 10 000:sta

o Hyvin harvinainen: esiintyy harvemmin kuin 1 kayttajalla 10 000:sta
e  Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin
Hyvin yleinen:

o ruokahalun lisdédntyminen ja painon nousu

e vasymys ja uneliaisuus

o paansarky

e  suun kuivuminen

Yleinen:

o horros

o heitehuimaus

e  vapina

o pahoinvointi

o ripuli

e  oksentelu

o ihottuma tai iho-oireiden puhkeaminen (rokkoihottuma)
o Kipu nivelissa (artralgia) tai lihaksissa (myalgia)

o selkakipu



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

vilkkaat unet

sekavuus

ahdistuneisuus

unihéiriot

Melko harvinainen:

o mielialan liiallinen kohoaminen (mania)

Keskeyta Mirtazapine Stada -hoito ja kerro asiasta valittomasti laékarillesi.
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

Harvinainen:

e  silmien tai ihon keltaisuus. Tdémaé voi olla oire maksan toimintahairiosté (keltatauti).
Keskeyta Mirtazapine Stada -hoito ja kerro asiasta valittomasti la&karillesi.

o lihasnykéykset tai -supistukset (myoklonus)

Tuntematon:

e  tulehduksen oireet, kuten &killinen selittdimaton korkea kuume, kurkkukipu ja suun haavaumat
(agranulosytoosi)

Keskeyta Mirtazapine Stada -hoito ja ota yhteys laakariisi valittomasti verikokeen ottamiseksi.
Harvinaisissa tapauksissa Mirtazapine Stada voi aiheuttaa hairidita verisolujen tuotannossa
(luuydindepressio). Joidenkin henkil6iden vastustuskyky voi heikentyd, koska Mirtazapine Stada
Voi pienentad tilapaisesti valkosolujen maaraa (granulosytopenia). Mirtazapine Stada voi myos
harvoin aiheuttaa puna- tai valkosolujen ja verihiutaleiden puutosta (aplastinen anemia), tai
verihiutaleiden puutosta (trombosytopenia) tai valkosolujen méaarén lisadntymisté (eosinofilia).

e  epileptinen kohtaus (kouristuskohtaus)

Keskeyta Mirtazapine Stada -hoito ja kerro asiasta valittomasti laékarillesi.

e yhdistelmé erilaisia oireita, kuten selittdméaton kuume, hikoilu, tihentynyt sydamen syke, ripuli,
(hallitsemattomat) lihassupistukset, varistykset, ylivilkkaat refleksit, levottomuus, mielialan
muutokset ja tajuttomuus. Hyvin harvinaisissa tapauksissa ndma voivat olla merkkeja
serotoniinioireyhtymasta.

Keskeyta Mirtazapine Stada -hoito ja kerro asiasta valittomasti laékarillesi.

e  Ajatukset itsensé vahingoittamisesta tai itsemurhasta

Ota valittomasti yhteys ladkariisi tai mene heti sairaalaan.

poikkeavia tuntemuksia suussa (suun parestesia)

suun turvotus (suun edeema)

hyponatremia

antidiureettisen hormonin epdasianmukainen erittyminen

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Potilailla, jotka kayttavat selektiivisia serotoniinin takaisinoton estéjid, kuten Mirtazapine Stadaa, on
havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.



Paraoranssi voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé pakkausselosteessa mainittu tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle.

5.  MIRTAZAPINE STADAN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kdyta Mirtazapine Stadaa ulkokotelossa ja lapipainopakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita Mirtazapine Stada sisaltéa

- Vaikuttava aine 15 mg:n, 30 mg:n tai 45 mg:n tableteissa on mirtatsapiini
Yksi Mirtazapine Stada 15 mg kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 15 mg mirtatsapiinia.
Yksi Mirtazapine Stada 30 mg kalvopaéllysteinen tabletti sisaltdd 30 mg mirtatsapiinia
Yksi Mirtazapine Stada 45 mg kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 45 mg mirtatsapiinia

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, hydroksipropyyliselluloosa, vedettn
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli
8000.

15 mg:n tabletit sisaltavét liséksi: keltainen rautaoksidi (E 172), kinoliinikeltainen (E 104),
paraoranssi (E 110).

30 mg:n tabletit sisaltavat lisaksi: punainen rautaoksidi (E 172), keltainen rautaoksidi (E 172),
musta rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Mirtazapine Stada -tabletit ovat kalvopaallysteisié tabletteja.

Mirtazapine Stada 15 mg -tabletit ovat pitkéahkdja, kaksoiskuperia, keltaisia, kalvopéaallysteisia tabletteja,
joiden toisella puolella on jakouurre.

Mirtazapine Stada 30 mg -tabletit ovat pitkahkdja, kaksoiskuperia, beigenvérisia, kalvopaallysteisia
tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre.

Mirtazapine Stada 45 mg -tabletit ovat pyoreitd, kaksoiskuperia, valkoisia, kalvopaallysteisia tabletteja,
joiden toisella puolella on jakouurre.

Mirtazapine Stada on 15 mg:n, 30 mg:n ja 45 mg:n l&pipainopakkauksissa, joissa on 10, 14, 20, 28, 30,
40, 48, 50, 60, 90, 98, 100, 110, 150, 200, 250, 300, 350, 500, 1000 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel



Saksa

Valmistaja

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksa

Tai

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

NL-4879 AC Etten Leur
Alankomaat

Tai

Combino Pharm, S.L.

¢/ Fructuos Gelabert, 6-8,

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Espanja

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi
22.11.2010



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Mirtazapine Stada 15 mg filmdragerade tabletter
Mirtazapine Stada 30 mg filmdragerade tabletter
Mirtazapine Stada 45 mg filmdragerade tabletter

Mirtazapin

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

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

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

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

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Mirtazapine Stada &r och vad anvénds det for
Innan du tar Mirtazapine Stada

Hur du tar Mirtazapine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Mirtazapine Stada ska forvaras

Ovriga upplysningar

oo

1. VAD MIRTAZAPINE STADA AR OCH VAD ANVANDS DET FOR

Mirtazapine Stada tillhr en grupp av ldkemedel som kallas antidepressiva.
Mirtazapine Stada anvands for att behandla depressionssjukdom.

2. INNAN DU TAR MIRTAZAPINE STADA

Ta inte Mirtazapine Stada:

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot mirtazapin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Mirtazapine Stada. Om det &r sa maste du tala med din ldkare s snart som majligt innan du tar
Mirtazapine Stada.

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

Var sarskilt forsiktig med Mirtazapine Stada

Anvéandning hos barn och ungdomar under 18 ar

Mirtazapine Stada ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken
for biverkningar som sjadlvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och
ilska) ar storre hos patienter under 18 ar an hos éldre patienter, nar de tar lakemedel av denna typ. Trots
detta kan Mirtazapine Stada skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att detta ar
lampligt. Om du ar under 18 ar och vill diskutera varfor du fatt detta lakemedel, ska du vanda dig till din
lakare igen. Du ska ocksa informera din lakare om du upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om



de forvarras. De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad samt kognitiv och beteendemassig utveckling
har annu inte faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

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

Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord. Dessa symtom kan forvérras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det
tar tid innan lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

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

- omdu aryngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa
att skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att du &r deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig, om de
tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Var ocksa sarskilt forsiktig med Mirtazapine Stada
- om du har eller har haft nagot av foljande tillstand
Beratta for din lakare om dessa tillstand innan du bérjar med Mirtazapine Stada om du inte har gjort det
tidigare
- kramper (epilepsi). Om du far kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med
Mirtazapine Stada och kontakta din lakare omedelbart
- leversjukdom, inklusive gulsot. Om du far gulsot, sluta med Mirtazapine Stada och kontakta din
lakare omedelbart
- njursjukdom
- hjartsjukdom eller 1agt blodtryck
- schizofreni. Om psykotiska symtom som paranoida tankar kommer oftare eller blir allvarligare,
kontakta din lakare omedelbart
- manisk depression (véxlande perioder av att k&nna sig upprymd/6veraktiv och nedstdmd). Om du
borjar kanna dig upprymd eller 6verexalterad, sluta med Mirtazapine Stada och kontakta din
ldkare omedelbart
- diabetes (du kan behdva justera dosen pa insulin eller andra diabetesmedel)
- 6gonsjukdom, som forhojt tryck i 6gat (glaukom)
- svarigheter att kasta vatten (urinera), vilket kan bero pa en forstorad prostata
- om du far tecken pa infektion som t.ex. ofdrklarlig hog feber, halsont och sar i munnen. — Sluta
med Mirtazapine Stada och kontakta med din ldkare omedelbart for att gora ett blodtest.
I séllsynta fall kan dessa symtom vara tecken pa en stérning i produktionen av blodkroppar i benmérgen.
Den ar sallsynt, men om de upptrader sa &r det i allménhet efter 4-6 veckors behandling.
- om du &r en &ldre person. Du kan vara mer kénslig for biverkningar av antidepressiva.

Anvandning av andra lakemedel

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

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, det géller dven
receptfria lakemedel.

Ta inte Mirtazapine Stada i kombination med:

e monoaminoxidashammare (MAO-hammare). Ta inte heller Mirtazapine Stada under tva veckor
efter det att du har slutat med MAO-hd&mmare. Om du slutar med Mirtazapine Stada, ta inte heller
MAO-hammare under de forsta tva veckorna. Exempel pa MAO-hdammare ar moklobemid,
tranylcypromin (bada ar antidepressiva) och selegilin (anvénds vid Parkinsons sjukdom).



Var forsiktig med Mirtazapine Stada i kombination med:

e antidepressiva lakemedel som SSRI, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner (som anvands vid
migrén), tramadol (ett smaértstillande medel), linezolid (ett antibiotikum), litium (anvands for att
behandla vissa psykiska tillstand) och preparat med johannesort (Hypericum perforatum) (ett
naturlakemedel mot depression). | mycket séllsynta fall kan Mirtazapine Stada eller Mirtazapine
Stada i kombination med dessa lakemedel leda till sa kallat serotoninsyndrom. Nagra av
symtomen vid detta syndrom ar: oférklarlig

- feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré, (okontrollerbara) muskelsammandragningar,
frossa, 6veraktiva reflexer, rastloshet, humoérsvéngningar och medvetsloshet.

Om du for en kombination av dessa symptom, kontakta lakare omedelbart.

e det antidepressiva lakemedlet nefazodon. Det kan 6ka méngden av Mirtazapine Stada i ditt blod.

Informera din lakare om du anvénder detta lakemedel. Det kan hénda att du behdver minska dosen av

Mirtazapine Stada, och 6ka den igen nar du slutar med nefazodon.

e lakemedel mot angest eller somnbesvar som bensodiazepiner;

lakemedel mot schizofreni som olanzapin;

lakemedel mot allergier som cetirizin;

lakemedel mot kraftig smarta som morfin.

Om man kombinerar dessa ldkemedel med Mirtazapine Stada kan smnigheten som man far av dessa
lakemedel oOka.

o lakemedel mot infektioner; lakemedel for bakteriella infektioner (som erytromycin),

lakemedel mot svampinfektioner (som ketoconazol) och lakemedel mot HIV/AIDS (som HIV-
proteashammare).

| kombination med Mirtazapine Stada kan dessa lakemedel 6ka méngden mirtazapin i ditt blod.
Informera din lakare om du anvander dessa ldékemedel. Den kan handa att du behdver minska dosen
av Mirtazapine Stada, och 6ka den igen nér du slutar med dessa lakemedel.

o lakemedel mot epilepsi som karbamazepin och fenytoin;

lakemedel mot tuberkulos som rifampicin.

| kombination med Mirtazapine Stada kan dessa lakemedel minska méngden Mirtazapine Stada i ditt
blod. Informera din lakare om du anvander dessa lékemedel. Det kan hénda att du behdver 6ka dosen
av Mirtazapine Stada, och minska den igen nér du slutar med dessa lakemedel.

e lakmedel som anvands for att forebygga blodproppar som warfarin.

Mirtazapine Stada kan géra sa att effekten av warfarin pa blodet 6kar. Informera din lakare att du
anvander detta lakemedel. Om de kombineras &r det lampligt att din lakare noggrant undersoker ditt
blod.

Anvandning av Mirtazapine Stada med mat och dryck

Du kan bli dasig om du dricker alkohol nér du anvéander Mirtazapine Stada.
Du bor inte dricka nagon alkohol.

Du kan ta Mirtazapine Stada med eller utan mat.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Tala om for din barnmorska eller l&kare att du anvander Mirtazapine Stada. Nar liknande ladkemedel
(SSRI) anvands under graviditet kan risken oka for ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell
hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstand gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut.
Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet ar fétt. Om detta drabbar ditt barn,
kontakta barnmorska eller ldkare omedelbart.

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

Fraga din lakare om du kan amma nér du anvander Mirtazapine Stada.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Mirtazapine Stada kan paverka din koncentration eller reaktionsférmaga. Se till att din formaga inte har
paverkats innan du kor bil eller anvander verktyg eller maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Mirtazapine Stada
Detta lakemedel innehaller laktos. Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din l&kare innan du tar denna medicin.

Mirtazapine Stada innehaller para-orange som fargamne och der kan ge allergiska reaktioner.

3. HURDU TAR MIRTAZAPINE STADA

Ta alltid Mirtazapine Stada enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Hur mycket man ska ta

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

Nar ska man ta Mirtazapine Stada

Ta Mirtazapine Stada vid samma tidpunkt varje dag. Det &r bast att ta Mirtazapine Stada som en
engangsdos innan du gar och lagger dig. Det kan dock héanda att din lakare foreslar att du ska dela upp
dosen Mirtazapine Stada — en gang pa morgonen och en gang innan du gar och lagger dig. Den hogre
dosen bor tas innan du gar och lagger dig.

Tabletterna tas via munnen. Svalj den utskrivna dosen Mirtazapine Stada utan att tugga tabletten
tillsammans med vatten eller juice.

Nar kan du forvanta dig att du borjar ma béattre
Vanligtvis tar det 1-2 veckor innan Mirtazapine Stada borjar verka och efter 2-4 veckor kan du bdrja
kénna dig battre.
Det ar viktigt under de forsta veckornas behandling att du och din lakare pratar om effekterna av
Mirtazapine Stada:

e prata med din ldkare 2 till 4 veckor efter det att du har borjat med Mirtazapine Stada om

vilken effekt behandlingen har haft.

Om du fortfarande inte kanner dig béattre kan din lakare ge dig en hogre dos. | sa fall prata med din lakare
igen efter ytterligare 2 till 4 veckor.
Vanligtvis maste du anvanda Mirtazapine Stada tills dina depressionssymtom har varit borta i 4-6
manader.

Om du har tagit for stor méangd av Mirtazapine Stada

Om du eller ndgon annan har tagit for mycket Mirtazapine Stada, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) omedelbart. De mest troliga tecken pa en éverdos av Mirtazapine
Stada (utan andra lakemedel eller alkohol) &r trotthet, forvirring och 6kad hjartfrekvens.

Om du har glomt att ta Mirtazapine Stada

Om du ska ta din dos en gang per dag:

e omdu gldmmer att ta din dos Mirtazapine Stada, ta inte den missade dosen utan hoppa bara 6ver
den. Ta din nésta dos vid den vanliga tiden.

Om du ska ta din dos tva ganger per dag:
o om du gléommer att ta din morgondos, ta den helt enkelt tillsammans med din kvallsdos.



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

e om du har glomt bada doserna, forsok inte att kompensera for de gldmda doserna. Hoppa 6ver bada
och fortsétt ndsta dag med dina vanliga morgon- och kvallsdoser.

Om du slutar att ta Mirtazapine Stada

Sluta bara med Mirtazapine Stada om du har kommit 6verens om det med din lakare.

Om du slutar for tidigt kan din depression komma tillbaka. Nar du borjar kanna dig béttre, prata med din
ldkare. Din lakare kommer att bestdmma nér du kan sluta med behandlingen.

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

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

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Mirtazapine Stada orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem. Vissa biverkningar ar mer vanliga &an andra. De biverkningar man kan tankas fa med Mirtazapine
Stada finns listade nedan och kan delas upp som:

o Mycket vanliga: drabbar mer &n 1 av 10 personer

Vanliga: drabbar mellan 1 och 10 personer av 100

Mindre vanliga: drabbar mellan 1 och 10 personer av 1000

Sallsynta: drabbar mellan 1 och 10 personer av 10 000

Mycket séllsynta: drabbar mindre &n 1 person av 10 000

Okanda: det gar inte att berdkna med hjalp av tillgangliga data

Mycket vanliga:
Okad aptit och 6kad vikt
dasighet eller smnighet
huvudvark
muntorrhet

Vanliga:

utmattning

yrsel

skakningar eller darrningar

illamaende

diarré

krakningar

hudutslag eller eksem (exantem)

smarta i leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

ryggont

kénsla av yrsel eller svimning nér du reser dig upp ploétsligt (ortostatisk hypotension)
svullnad (framfor allt anklar och fotter) som beror pa vatskeansamling (6dem)
trotthet

livliga drommar

forvirring

orokanslor

somnproblem



Mindre vanliga:

o kansla av upprymdhet eller att kdnna sig ’h6g’ (mani)
Sluta ta Mirtazapine Stada och kontakta genast din lékare.
o onormal kénsla i huden, t.ex. brdnnande, stickande, kittlande eller pirrande (parestesi)
rastlosa ben

svimning (synkope)

kansla av domningar i munnen (oral hypestesi)

lagt blodtryck

mardrommar

kansla av upprordhet

hallucinationer

starkt behov av att vilja rora pa sig

Séllsynta:

. gulfargning av égonvitorna eller huden; det kan vara tecken pa en stérning i leverfunktionen
(qulsot)

Sluta ta Mirtazapine Stada och kontakta genast din lékare.

o muskelryckningar eller ssmmandragningar (myoklonus)

Okénda:

e tecken pa infektion som oférklarlig, hog fever, halsont och sar i munnen (agranulocytos).

Sluta ta Mirtazapine Stada och kontakta genast din l&kare for undersékning av blodet.
| sallsynta fall kan Mirtazapine Stada stdra produktionen av blodkroppar (benmérgsdepression).
Vissa personer blir mer kansliga for infektioner eftersom Mirtazapine Stada kan ge en brist pa vita
blodkroppar (granulocytopeni). | séllsynta fall kan Mirtazapine Stada ocksa ge brist pa rdda och vita
blodkroppar samt blodpléattar (aplastisk anemi), brist pa blodplattar (trombocytopeni) eller en 6kning
av vita blodkroppar (eosinofili).

e  epileptiska attacker (kramper)

Sluta ta Mirtazapine Stada och kontakta genast din lakare.

e en kombination av symtomen ofdrklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré,
(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, dveraktiva reflexer, rastloshet,
humorforandringar och medvetsldshet. | mycket séllsynta fall kan det vara tecken pa
serotoninsyndrom.

Sluta ta Mirtazapine Stada och kontakta genast din lékare.

e tankar pa att vilja skada dig sjalv eller bega sjalvmord

Kontakta genast din lakare eller ak till ett sjukhus.

onormal kénsla i munnen (oral parestesi)

svullnader i munnen (6dem i munnen)

hyponatremi

felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon

Andra mojliga biverkningar
En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

Para-orange, kan ge allergiska reaktioner.
Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna

information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5.  HUR MIRTAZAPINE STADA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



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

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i 15 mg, 30 mg eller 45 mg tabletter ar mirtazapin.
Mirtazapine Stada 15 mg filmdragerad tablett innehaller 15 mg mirtazapin per filmdragerad tablett.
Mirtazapine Stada 30 mg filmdragerad tablett innehaller 30 mg mirtazapin per filmdragerad tablett.
Mirtazapine Stada 45 mg filmdragerad tablett innehaller 45 mg mirtazapin per filmdragerad tablett.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, hydroxipropylcellulosa, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171) och makrogol 8000.
15 mg tabletter innehaller dven: gul jarnoxid (E172), kinolingult (E104), para-orange (E110).
30 mg tabletter innehaller aven: rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mirtazapine Stada &r filmdragerade tabletter.

Mirtazapine Stada 15 mg tablett &r oval, bikonvex, gul filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan.
Mirtazapine Stada 30 mg tablett ar oval, bikonvex, beige filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan.
Mirtazapine Stada 45 mg tablett &r rund, bikonvex, vit filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan.

Mirtazapine Stada 15 mg, 30 mg och 45 mg finns i forpackningar av: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 48, 50, 60,
90, 98, 100, 110, 150, 200, 250, 300, 350, 500, 1000 tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

eller
Centrafarm Services B.V.

Nieuwe Donk 9,
NL-4879 AC Etten Leur



Nederldnderna

eller

Combino Pharm, S.L.

¢/ Fructuos Gelabert, 6-8,

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Spanien

Denna bipacksedel godkandes senast den
22.11.2010



