Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Mirtazapin ratiopharm 15 mg kalvopéiillysteiset tabletit
Mirtazapin ratiopharm 30 mg kalvopéiillysteiset tabletit

mirtatsapiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltié sinulle

tirkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mirtazapin ratiopharm on ja mihin sitd kéytetdén

Mitd sinun on tiedettidvé, ennen kuin kéytit Mirtazapin ratiopharm -valmistetta
Miten Mirtazapin ratiopharm -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mirtazapin ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

kWD =

1. Miti Mirtazapin ratiopharm on ja mihin sita kiiytetiin

Mirtazapin ratiopharm kuuluu masennusldikkeiden ryhmaén.
Mirtazapin ratiopharm -valmistetta kdytetddn aikuisten masennustilojen hoitoon.

Mirtazapin ratiopharm alkaa vaikuttaa 1-2 viikon kuluttua, ja 2—4 viikon kuluttua voit alkaa tuntea voivasi
paremmin. Kéénny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 2—
4 viikon jalkeen. Lisétietoja on kohdassa 3, kappaleessa Koska voit odottaa voivasi paremmin”.

Mirtatsapiinia, jota Mirtazapin ratiopharm siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Mirtazapin ratiopharm -valmistetta

Ali kiytd Mirtazapin ratiopharm -valmistetta, jos:

- olet allerginen mirtatsapiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos
sinulla on allergiaa, keskustele lddkarisi kanssa mahdollisimman pian ennen Mirtazapin ratiopharm -
valmisteen kéyttdmista.

- kaytét tai olet dskettdin kayttinyt (viimeisen kahden viikon aikana) ladkkeitd, joita kutsutaan
monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO-estijét).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytiat Mirtazapin ratiopharm -valmistetta.

ALA OTA - TAI - KERRO LAAKARILLE ENNEN KUIN ALAT OTTAA Mirtazapin ratiopharm -
valmistetta:

Jos olet aiemmin saanut vaikean ihottuman tai sinulla on esiintynyt ihon kuoriutumista, rakkuloita
ja/tai suun haavaumia mirtatsapiinin tai muiden lddkevalmisteiden ottamisen jélkeen.



Lapset ja nuoret

Mirtazapin ratiopharm -valmistetta ei normaalisti tulisi kéyttéa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa,
silléd tehoa téssd potilasryhmaissa ei ole osoitettu. Liséksi on hyva tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla
tiettyjen haittavaikutusten, kuten itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten ja vihamielisyyden riski (pd4asiassa
aggressiivisuus, vastustava kayttdytyminen ja viha) on tavallista suurempi, kun he kayttavit timén ryhmén
ladkkeitd. Ladkari voi silti maératd Mirtazapin ratiopharm -valmistetta alle 18-vuotiaalle, jos hédn katsoo sen
olevan potilaan edun mukaista ja hinelle paras hoitovaihtoehto. Jos l4édkéri on médrannyt Mirtazapin
ratiopharm -valmistetta alle 18-vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella asiasta, ota uudelleen yhteyttad
ladkariin. [lmoita 14édkarille, jos alle 18-vuotiaalla Mirtazapin ratiopharm -valmistetta kéyttavalla potilaalla
esiintyy jokin edelld mainituista oireista tai jos jokin niistd oireista pahenee. Liséksi Mirtazapin ratiopharm -
valmisteen mahdolliset pitkdn aikavélin vaikutukset timén ikdryhmaén potilasturvallisuuteen, kuten
vaikutukset kasvuun, kypsymiseen, kognitiiviseen kehitykseen ja kéyttdytymisen kehitykseen, eivit ole vielé
tdysin selvilld. Tdmén potilasryhmén Mirtazapin ratiopharm -hoidon yhteydessd on myos havaittu
merkittivaa painon nousua useammin kuin aikuisilla.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen

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

itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusldikitysté aloitettaessa, koska ndiden ladkkeiden

vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensé noin kaksi viikkoa, mutta joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi tillaisille ajatuksille:

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

- jos olet nuori aikuinen. Kliinisistéd tutkimuksista on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusldikettd, on lisddntynyt alttius itsemurhakayttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdé itsemurhan, ota heti yhteytté ladkériin tai
mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai léiheiselle ystiville, ettd sairastat masennusta tai olet
ahdistunut ja pyytda hiantd lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdd hantd sanomaan, jos hdnen mielestdan
masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos han on huolissaan kéyttdytymisessisi tapahtuneesta
muutoksesta.

Lisédksi ole erityisen varovainen Mirtazapin ratiopharm -valmisteen suhteen, jos sinulla on tai on koskaan

ollut seuraavia sairauksia

— Kerro ladkérillesi niistd sairauksista ennen Mirtazapin ratiopharm -valmisteen ottamista, mikali et ole

vield kertonut.

- kouristuskohtauksia (epilepsia). Jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia tai kohtaukset tihenevit,
keskeytd Mirtazapin ratiopharm -laékitys ja ota valittomasti yhteytté ladkériin;

- maksasairaus, mukaan lukien keltatauti. Jos sinulle ilmaantuu keltaisuutta, keskeyti Mirtazapin
ratiopharm-lagkitys ja ota valittomasti yhteytta ladkéariin;

- munuaissairaus;

- sydénsairaus tai matala verenpaine;

- skitsofrenia. Jos psykoottisia oireita, kuten vainoharhaisia ajatuksia esiintyy useammin tai ne pahenevat,
ota heti yhteyttd 1ddkariin;

- maanis-depressiivisyys (vaihdellen kohonnut mieliala/yliaktiivinen jakso ja masentuneen mielialan
jakso). Jos mielialasi kohoaa voimakkaasti tai tunnet itsesi ylikiihtyneeksi, keskeytd Mirtazapin
ratiopharm-lagkitys ja ota valittomasti yhteytta ladkariin;

- diabetes (sinun tiytyy ehkd muuttaa insuliiniannosta tai muuta diabetesldikitysta);

- silmisairaus, kuten kohonnut silménpaine (glaukooma);

- virtsaamisvaikeutta, joka johtuu mahdollisesti eturauhasen suurentumisesta.

- tietyntyyppiset sydéinsairaudet, jotka voivat aiheuttaa rytmihéirioitd, hiljattain sairastettu sydaninfarkti
tai syddmen vajaatoiminta, tai sellaisten ladkkeiden kaytto, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin.

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



— Keskeytd Mirtazapin ratiopharm-hoito ja keskustele vélittomasti 1adkérisi kanssa mahdollisen
verikokeen ottamisesta. Harvinaisissa tapauksissa ndmé oireet voivat olla merkkejé verisolujen
tuotannon héiridistd luuytimessé. Joskin harvinaisia, ndma oireet ilmenevét yleisimmin 4-6
hoitoviikon jélkeen.

jos olet idkés. Saatat olla herkempi masennusliékkeiden haittavaikutuksille.

Mirtatsapiinin kéyton yhteydessé on ilmoitettu vaikeita ithoon kohdistuvia haittavaikutuksia mukaan lukien
Stevens-Johnsonin oireyhtyméd (SJS), toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN) ja yleisoireista
eosinofiilistd oireyhtymad (DRESS). Lopeta ladkkeen kaytto ja hakeudu l4édkariin valittdmasti, jos huomaat
mitéd tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista, jotka liittyvét néihin vakaviin ihoreaktioihin.

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

Muut lisikevalmisteet ja Mirtazapin ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
joutua kdyttdmain muita ladkkeita.

Ali kiiytd Mirtazapin ratiopharm -valmistetta samanaikaisesti:

monoamiinioksidaasin estiijien (MAO-estijien) kanssa. Ali mydskiin kiyti Mirtazapin ratiopharm -
valmistetta kahteen viilkkoon MAO-estijdhoidon lopettamisen jilkeen. Jos lopetat Mirtazapin
ratiopharm-ladkityksen, dld kdytd MAO-estijid kahteen viikkoon Mirtazapin ratiopharm -valmisteen
lopettamisen jalkeen. MAO-estdjid ovat esim. moklobemidi, tranyylisypromiini (molemmat ovat
masennuslikkeitd) ja selegiliini (Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdva ladke).

Ole varovainen, jos kaytit Mirtazapin ratiopharm -valmistetta samanaikaisesti

muiden masennuslifikkeiden kuten SSRI:iden, venlafaksiinin ja L-tryptofaanin tai triptaanien
(kéytetdén migreenin hoitoon), tramadolin (kipulddke), linetsolidin (antibiootti), litiumin (kiytetain
joidenkin psykiatristen tilojen hoitoon), metyleenisinen (kiytetdan veren kohonneen
methemoglobiinipitoisuuden hoitoon) ja mikikuismavalmisteiden (kasvirohdosvalmiste
masennukseen) kanssa. Mirtazapin ratiopharm voi hyvin harvoin yksinién tai yhdistettyné ndiden
ladkkeiden kanssa johtaa niin sanottuun serotoniinioireyhtymaén.

Tamaén oireyhtymaén oireita ovat muun muassa: selittimaton kuume, hikoilu, nopeutunut syddmen syke,
ripuli, (hallitsemattomat) lihassupistukset, lihasvérini, ylivilkkaat refleksit, levottomuus, mielialan
muutokset ja tajuttomuus. Jos sinulla esiintyy jokin ndiden oireiden yhdistelma, keskustele asiasta
vélittomasti 1adkarisi kanssa.

masennusliiiike nefatsodonin kanssa. Se voi suurentaa Mirtazapin ratiopharm -valmisteen pitoisuutta
veressisi. Kerro ladkérillesi, jos kaytat tatd 144kettd. Mirtazapin ratiopharm -valmisteen annoksen
pienentdminen voi olla tarpeen tai kun nefatsodonihoito lopetetaan, Mirtazapin ratiopharm -valmisteen
annosta voidaan joutua jélleen suurentamaan.

levottomuuteen tai unettomuuteen kiytettivien lidsikkeiden kuten bentsodiatsepiinien kanssa;
skitsofreniaan kiytettivien ldikkeiden kuten olantsapiinin kanssa; allergiaan kiytettivien
lasikkeiden kuten setiritsiinin kanssa; vaikean kivun hoitoon kiytettivien lisikkeiden kuten morfiinin
kanssa.

Mirtazapin ratiopharm voi samanaikaisesti kéytettdessd voimistaa ndiden lddkkeiden aiheuttamaa
rauhoittavaa vaikutusta.

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

Kéytettdessd samanaikaisesti Mirtazapin ratiopharm -valmisteen kanssa ndmé ladkkeet voivat suurentaa
Mirtazapin ratiopharm -valmisteen pitoisuutta veressési. Kerro ldédkérillesi, jos kiytit nditd ladkkeitd.
Mirtazapin ratiopharm -valmisteen annoksen pienentéiminen voi olla tarpeen tai kun kyseinen ladkitys
lopetetaan, Mirtazapin ratiopharm -valmisteen annosta voidaan joutua jilleen suurentamaan.
epilepsian hoitoon kiytettivien ldikkeiden kuten karbamatsepiinin ja fenytoiinin kanssa;
tuberkuloosin hoitoon kiytettivien ladikkeiden kuten rifampisiinin kanssa.



Kéytettdessd samanaikaisesti Mirtazapin ratiopharm -valmisteen kanssa namé ladkkeet voivat pienentda
Mirtazapin ratiopharm -valmisteen pitoisuutta veressasi. Kerro ladkérillesi, jos kaytét néitéd ladkkeita.
Mirtazapin ratiopharm -valmisteen annoksen suurentaminen voi olla tarpeen, tai kun kyseinen ladkitys
lopetetaan, Mirtazapin ratiopharm -valmisteen annosta voidaan joutua jdlleen pienentdméaéin.

- veren hyytymisti estivien ldsikkeiden kuten varfariinin kanssa.
Mirtazapin ratiopharm voi voimistaa varfariinin vaikutusta veresséd. Kerro ldédkérillesi, jos kaytat téta
ladkettd. Mikali niitd ladkkeitd kaytetddn samanaikaisesti, 144kérid on neuvottu seuraamaan veriarvojasi
huolellisesti.

- mahdollisesti sydimen rytmiin vaikuttavien liikkeiden kuten tiettyjen antibioottien ja joidenkin
psykoosilddkkeiden kanssa.

Mirtazapin ratiopharm ruoan ja alkoholin kanssa

Voit tuntea itsesi uneliaaksi, jos juot alkoholia Mirtazapin ratiopharm-l4ékityksen aikana. Sinua kehotetaan
olemaan juomatta alkoholia.

Voit ottaa Mirtazapin ratiopharm -valmisteen joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen saamista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Rajalliset kokemukset Mirtazapin ratiopharm -valmisteen annostelusta raskaana oleville naisille eivét osoita
lisddntynyttd riskid. Kuitenkin tarkkaavaisuutta tulee noudattaa kdytettdessd valmistetta raskauden aikana.
Jos kaytdt Mirtazapin ratiopharm -valmistetta lapsen syntymaén asti tai juuri ennen syntyma4, lastasi tulee
tarkkailla mahdollisten haittavaikutusten vuoksi.

Kaytettiessd raskauden aikana, samankaltaiset lddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjét),
saattavat lisété riskid kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen
sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet ilmenevét yleensd 24 tunnin kuluessa
synnytyksesti. Jos vauvallasi esiintyy ndité oireita, ota vélittdmésti yhteyttd kétiloon ja/tai ladkariin.

Imetys
Kysy ladkériltdsi, voitko imettdd Mirtazapin ratiopharm-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Mirtazapin ratiopharm saattaa heikentéd tarkkaavaisuuttasi ja keskittymiskykyési. Varmista, ettd ndma kyvyt
eivét ole heikentyneet ennen kuin ajat autoa tai kéytét koneita. Jos lddkéari on méérannyt Mirtazapin
ratiopharm -valmistetta alle 18-vuotiaalle potilaalle, varmista ennen liikenteeseen (esim. pydrédileméén)
lahtemistd, ettei tarkkaavaisuus tai keskittymiskyky ole heikentynyt.

Ladke voi heikentédd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtéviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Mirtazapin ratiopharm kalvopéillysteiset tabletit siséltéivit laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Mirtazapin ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Ota téta 14dkettd juuri siten kuin 148kéri on maédrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Kuinka paljon otetaan

Suositeltu aloitusannos on 15 tai 30 mg vuorokaudessa. Laédkirisi voi neuvoa sinua suurentamaan
annostasi muutaman paivan kuluttua sinulle paremmin sopivaan annokseen (15 — 45 mg vuorokaudessa).
Annos on yleensé sama potilaan idstd riippumatta. Jos kuitenkin olet iékés, tai jos sairastat maksan tai
munuaisten vajaatoimintaa, ladkérisi voi muuttaa annostasi.

Milloin Mirtazapin ratiopharm -valmistetta otetaan

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

Koska voit odottaa voivasi paremmin

Mirtazapin ratiopharm alkaa vaikuttaa yleensé 1-2 viikon kuluttua ja 2-4 viikon kuluttua voit alkaa tuntea
voivasi paremmin.

On tirkeéd, ettd muutaman ensimmaisen hoitoviikon aikana keskustelet 14é4karisi kanssa Mirtazapin
ratiopharm -valmisteen vaikutuksista:

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

Jos et vield tunne oloasi paremmaksi, 1ddkarisi voi suurentaa annosta. Tassé tapauksessa keskustele 1ddkarisi
kanssa uudelleen 2-4 viikon kuluttua annoksen suurentamisesta.

Mirtazapin ratiopharm-hoitoa pitdd yleensa jatkaa vield 4 — 6 kuukautta sen jélkeen, kun masennukseen
liittyvét oireet ovat hdvinneet.

Jos otat enemméin Mirtazapin ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitiisi

— Jos olet ottanut liian suuren ld4keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ld4kettd vahingossa, ota aina heti
yhteys ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Tavallisimpia Mirtazapin ratiopharm -valmisteen yliannostuksen oireita (ilman
samanaikaista muiden lddkkeiden tai alkoholin kéytt64) ovat uneliaisuus, sekavuus ja tihentynyt sydimen
syke. Mahdollisen yliannostuksen oireita voivat olla my6s syddmen rytmihiiridt (nopea, epasdannollinen
sydamen syke) ja/tai pyortyminen. Ndma oireet voivat johtua hengenvaarallisesta tilasta, josta kdytetdan
nimitystd kddntyvien kérkien takykardia.

Jos unohdat ottaa Mirtazapin ratiopharm -valmistetta

Jos ladkityksesi on madrétty otettavaksi kerran péivissi

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

Jos ladkityksesi on madratty otettavaksi kahdesti paivissa

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

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

- jos olet unohtanut ottaa molemmat annokset, 4l yritd korvata ottamatta jadneitd tabletteja. Jata
unohtuneet annokset ottamatta ja jatka l14ékitysti seuraavana pédivand ottamalla normaalit aamu ja ilta-
annokset.

Jos lopetat Mirtazapin ratiopharm -valmisteen kiyton

— Lopeta Mirtazapin ratiopharm-hoito ainoastaan neuvoteltuasi ladkérisi kanssa.

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

Al4 keskeytd Mirtazapin ratiopharm -valmisteen ottamista #killisesti, vaikka masennus olisikin parantunut.
Jos lopetat Mirtazapin ratiopharm -valmisteen ottamisen ékillisesti, sinulla voi esiintyé sairauden tunnetta,
pyorrytystd, levottomuutta, ahdistuneisuutta ja padnsiarkyd. Nama oireet voidaan valttad lopettamalla
hoitoannosta asteittain pienentdmaélld. Ladkéarisi neuvoo sinulle, miten annosta pienennetéén asteittain.



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

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta mirtatsapiinin kiytto ja
ota heti yhteytti ladkériin.

Melko harvinainen (voi esiintyé enintdéin yhdell4 potilaalla sadasta):
- mielialan liiallinen kohoaminen (mania).

Harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld potilaalla tuhannesta):
- silmien tai ihon keltaisuus. Tdmai voi olla oire maksan toimintah&iriosti (keltatauti).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

- infektion oireet, kuten ékillinen selittiméton korkea kuume, kurkkukipu ja suun haavaumat
(agranulosytoosi). Harvinaisissa tapauksissa mirtatsapiini voi aiheuttaa héiri6ita verisolujen
tuotannossa (luuydindepressio). Joidenkin henkildiden vastustuskyky voi heikentya, koska
mirtatsapiini voi pienentia tilapdisesti valkosolujen médria (granulosytopenia). Mirtatsapiini voi my0s
harvoin aiheuttaa puna- ja valkosolujen ja verihiutaleiden puutosta (aplastinen anemia) tai
verihiutaleiden puutosta (trombosytopenia) tai valkosolujen lisddntymisti (eosinofilia).

- epileptinen kohtaus (kouristuskohtaus).

- yhdistelma erilaisia oireita, kuten selittdméton kuume, hikoilu, tihentynyt syddmen syke, ripuli,
(hallitsemattomat) lihassupistukset, lihasvirind, ylivilkkaat refleksit, levottomuus, mielialan
muutokset, tajuttomuus ja lisdéntynyt syljeneritys. Hyvin harvinaisissa tapauksissa ndma voivat olla
merkkejé serotoniinioireyhtymasta.

- ajatukset itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta

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

- laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja laajentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymé (DRESS) tai ldékeyliherkkyysoireyhtymi)

- Vaikeat ihoreaktiot:

e Punaiset, pyoreit tai maalitaulun tyyppiset ldiskét vartalolla, joiden keskelld usein on
rakkuloita, ihon kuoriutuminen sekd suun, nielun, nenin, sukupuolielinten alueen ja
silmien haavaumat. N4itd vakavia ihoreaktioita voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset
oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

e Laajalle levinnyt ihottuma, kohonnut ruumiinldmpé ja turvonneet imusolmukkeet
(DRESS-oireyhtyma tai ladkkeen aiheuttama yliherkkyysoireyhtyma)

Muita mirtatsapiinin mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd):
- ruokahalun lisddntyminen ja painon nousu

- vasymys ja uneliaisuus

- paédnsarky

- suun kuivuminen

Yleinen (voi esiintyd enintdéin yhdelld potilaalla kymmenesti):
- 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 havisivit, kun lddkkeen kaytto lopetettiin

Melko harvinainen (voi esiintyé enintdéin yhdell4 potilaalla sadasta):

- epéanormaalit 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 litkkumisen tarve

- aistiharhat

- pakonomainen liikkumisen tarve

Harvinainen (voi esiintya enintdin yhdelld potilaalla tuhannesta):

- lihasnykéykset tai -supistukset (myoklonus)

- aggressiivisuus

- vatsakipu ja pahoinvointi. Ndméi voivat olla haimatulehduksen (pankreatiitin) oireita.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

- poikkeavia tuntemuksia suussa (suun parestesia)

- suun turvotus (suun edeema)

- koko kehon turvotus (yleistynyt turvotus)

- paikallinen turvotus

- hyponatremia

- antidiureettisen hormonin epdasianmukainen erittyminen

- vaikeat ihoreaktiot (rakkulaihottuma, erythema multiforme)

- unissakévely

- puhehiirio

- suurentunut veren kreatiinikinaasipitoisuus

- virtsaamisvaikeus (virtsaumpi)

- lihaskipu, jaykkyys ja/tai heikotus, virtsan tummuminen tai varjaddntyminen (rabdomyolyysi)

- suurentunut veren prolaktiinipitoisuus (hyperprolaktinemia, mukaan lukien oireita suurentuneista
rinnoista ja/tai maitomaista eritysti ndnnista).

- kivulias pitkittynyt siittimen erektio

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Seuraavat haittavaikutukset olivat yleisid alle 18-vuotiailla lapsilla suoritetuissa kliinisissé tutkimuksissa:
merkittdvd painon nousu, nokkosrokko ja kohonneet veren triglyseridiarvot.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Mirtazapin ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ald kéyta titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivimédran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Mirtazapin ratiopharm 15 mg kalvopdillysteiset tabletit:
Sailyta alle 30 °C. Siilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Mirtazapin ratiopharm 30 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Pidé lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Mirtazapin ratiopharm sisaltia

Mirtazapin ratiopharm 15 mg kalvopddllysteiset tabletit:

- Vaikuttava aine on mirtatsapiini. Yksi kalvopadallysteinen tabletti sisdltdd 15 mg mirtatsapiinia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitérkkelys, hydroksipropyyliselluloosa, vedetén
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 8000, titaanidioksidi (E 171),
keltainen rautaoksidi (E 172).

Mirtazapin ratiopharm 30 mg kalvopddllysteiset tabletit:

- Vaikuttava aine on mirtatsapiini. Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 30 mg mirtatsapiinia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, hydroksipropyyliselluloosa, vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 8000, titaanidioksidi (E 171),
keltainen rautaoksidi (E 172), punainen rautaoksidi (E 172), musta rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

15 mg tabletit: kellanruskea, kalvopaillysteinen, soikea, kupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre.
30 mg tabletit: beigenvarinen, kalvopaéllysteinen, soikea, kupera tabletti, jonka toisella puolella on
jakouurre.

Pakkauskoot: 6, 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 30x1, 50x1, 100x1 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa



Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.8.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Mirtazapin ratiopharm 15 mg filmdragerade tabletter
Mirtazapin ratiopharm 30 mg filmdragerade tabletter

mirtazapin

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

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Mirtazapin ratiopharm é&r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Mirtazapin ratiopharm
Hur du tar Mirtazapin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Mirtazapin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kWD =

1. Vad Mirtazapin ratiopharm ir och vad det anvinds for

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

Det kommer att ta 1-2 veckor innan Mirtazapin ratiopharm borjar verka. Efter 2—4 veckor kan du borja kidnna
dig bittre. Kontakta likare om du inte kénner dig battre eller om du kénner dig sdmre efter 2—4 veckor. For
mer information, se avsnitt 3 under rubrik "Nar du kan forvanta dig att borja ma béttre".

Mirtazapin som finns i Mirtazapin ratiopharm kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Mirtazapin ratiopharm

Ta inte Mirtazapin ratiopharm

- om du &r allergisk mot mirtazapin eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6). Om det dr s& maste du tala med din lékare s& snart som mdjligt innan du tar Mirtazapin ratiopharm.

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Mirtazapin ratiopharm.

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



Barn och ungdomar

Mirtazapin ratiopharm ska normalt inte anvindas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar,
eftersom effekt inte har pavisats for denna patientgrupp. Risken for biverkningar som sjélvmordsforsok,
sjalvmordstankar och fientlighet (frimst aggression, trots och ilska) dr storre hos patienter under 18 ar, nér de
tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan Mirtazapin ratiopharm skrivas ut till patienter under 18 ar, om
lakaren anser det vara for patientens basta. Om ldkaren har skrivit ut Mirtazapin ratiopharm till ndgon som &r
under 18 ar och du vill diskutera detta, ska du vénda dig till ldkaren pa nytt. Du ska ocksa informera ldkaren
om du upptiacker ndgot av ovan angivna symtom eller om de forvérras dé en patient under 18 ar anvénder
Mirtazapin ratiopharm. De langsiktiga effekterna av Mirtazapin ratiopharm pa tillvaxt, mognad och kognitiv
samt beteendemadssig utveckling har dnnu inte faststéllts for barn och ungdomar under 18 ar. Dessutom har
betydande viktdkning i samband med bruk av Mirtazapin ratiopharm oftare observerats inom denna
aldersgrupp dn hos vuxna.

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

Du som é&r deprimerad kan ibland ha tankar pé att skada dig sjilv eller begd sjdlvmord. Dessa symtom kan

forvérras nidr man borjar anvinda 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:

- om du tidigare har haft tankar pé att skada dig sjlv eller bega sjdlvmord

- om du dr yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att skada
sig sjalv.

— Kontakta snarast ldkare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjalv eller bega

sjalvmord.

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

Var ocksa sérskilt forsiktig med Mirtazapin ratiopharm om du har eller har haft nagot av féljande tillstdnd.
— Berditta for din ldkare om dessa tillstdnd innan du borjar med Mirtazapin ratiopharm om du inte har gjort
det tidigare.

- kramper (epilepsi). Om du far kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med Mirtazapin
ratiopharm och kontakta din ldkare omedelbart;

- leversjukdom, inklusive gulsot. Om du fér gulsot, sluta med Mirtazapin ratiopharm och kontakta din
ldkare omedelbart;

- njursjukdom;

- hjiartsjukdom 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 kdnna sig upprymd/dveraktiv och nedstimd). Om du
borjar kdnna dig upprymd eller 6verexalterad, sluta med Mirtazapin ratiopharm och kontakta din
ldkare omedelbart;

- diabetes (du kan behova justera dosen pa insulin eller andra diabetesmedel);

- ogonsjukdom, som forhgjt tryck i 6gat (glaukom);

- svarigheter att kasta vatten (urinera), vilket kan bero pa en forstorad prostata;

- vissa typer av hjirtproblem som kan foréndra din hjartrytm, en nyligen intrdffad hjértinfarkt,
hjartsvikt, eller tar vissa ldkemedel som kan paverka hjartats rytm

- om du fér tecken pa infektion som t.ex. oforklarligt hog feber, halsont och sér i munnen.

— Sluta med Mirtazapin ratiopharm och kontakta din likare omedelbart for att gora ett blodtest.

I séllsynta fall kan dessa symtom vara tecken pé en storning i produktionen av blodkroppar i
benmaérgen. Det ar séllsynt, men om sddana symtom upptréder sker det i allménhet 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 anvéndning av
mirtazapin. Sluta anvidnda ldkemedlet och sok vard omedelbart om du far nagot av de symtom som beskrivs i
avsnitt 4 i samband med dessa allvarliga hudreaktioner.

Om du nigon géng har fatt en allvarlig hudreaktion ska du aldrig mer behandlas med Mirtazapin ratiopharm.

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

Ta inte Mirtazapin ratiopharm i kombination med:

- monoaminoxidashAimmare (MAO-hdmmare). Ta inte heller Mirtazapin ratiopharm inom tva veckor
efter det att du har slutat med MAO-hdmmare. Om du slutar med Mirtazapin ratiopharm, ta inte heller
MAO-hémmare under de forsta tvd veckorna.

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

Var forsiktig med Mirtazapin ratiopharm i kombination med:

- antidepressiva likemedel som SSRI, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner (som anvinds vid
migrin), tramadol (ett smartstillande medel), linezolid (ett antibiotikum), litium (anvénds for att
behandla vissa psykiska tillstdnd), metylenblatt (anvinds for att behandla hoga nivaer av
methemoglobin i blodet) och preparat med johannesért—Hypericum perforatum (ett
naturldkemedel mot depression). I mycket sillsynta fall kan Mirtazapin ratiopharm eller Mirtazapin
ratiopharm i kombination med dessa lakemedel leda till sa kallat serotonergt syndrom. Négra av
symtomen vid detta syndrom ar: oforklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré,
(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, Overaktiva reflexer, rastloshet, humoérsvangningar
och medvetsloshet. Om du far en kombination av dessa symtom, kontakta din likare omedelbart.

- det antidepressiva likemedlet nefazodon. Det kan 6ka méngden av Mirtazapin ratiopharm i ditt
blod.

Informera din 1dkare om du anvénder detta likemedel. Det kan hidnda att du behdver minska dosen av
Mirtazapin ratiopharm, och 6ka den igen nér du slutar med nefazodon.

- likemedel mot dngest eller somnbesvéir, som bensodiazepiner;
likemedel mot schizofreni, som olanzapin;
likemedel mot allergier, som cetirizin;
likemedel mot kraftig smérta, som morfin.

Om man kombinerar dessa ldkemedel med Mirtazapin ratiopharm kan somnigheten som dessa
lakemedel orsakar forvérras.

- likemedel mot infektioner, likemedel for bakteriella infektioner (som erytromycin), ldkemedel mot
svampinfektioner (som ketokonazol) och ldkemedel mot HIV/AIDS (som HIVproteashimmare) och
likemedel mot sir i mage (som t.ex. cimetidin).

I kombination med Mirtazapin ratiopharm kan dessa likemedel 6ka mdngden Mirtazapin ratiopharm i
ditt blod. Informera din ldkare om du anvénder dessa lakemedel. Det kan hénda att du behdver minska
dosen av Mirtazapin ratiopharm, och dka den igen nér du slutar med dessa likemedel.

- likemedel mot epilepsi, som karbamazepin och fenytoin;
likemedel mot tuberkulos, som rifampicin.

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

- likemedel som anviinds for att forebygga blodproppar, som warfarin.

Mirtazapin ratiopharm kan gora att effekten av warfarin pé blodet dkar. Informera din lékare att du
anvénder detta likemedel. Om de kombineras dr det lampligt att din 1dkare noggrant f6ljer upp dina
blodvérden.

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



Mirtazapin ratiopharm med mat och alkohol

Du kan bli dasig om du dricker alkohol nédr du anvander Mirtazapin ratiopharm.
Du bér inte dricka nadgon alkohol.

Du kan ta Mirtazapin ratiopharm med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvidnder detta ldkemedel.

Graviditet

Begrinsad erfarenhet med Mirtazapin ratiopharm till gravida kvinnor visar ingen 6kad risk. Dock bor
forsiktighet iakttas vid anvandning under graviditet.

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

Nar liknande ldkemedel (SSRI) anvinds under graviditet kan risken 6ka for ett allvarligt tillstand kallat
persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstind gor att barnet andas snabbare och
har en blaskiftande hudton. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar efter det att barnet &r fott. Om
detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller likare omedelbart.

Amning
Fraga din ldkare om du kan amma nér du anviander Mirtazapin ratiopharm.

Korformaga och anvindning av maskiner

Mirtazapin ratiopharm kan paverka din koncentration eller reaktionsforméga. Se till att din formaga inte har
paverkats innan du kor bil eller anvénder verktyg eller maskiner. Om ldkaren har skrivit ut Mirtazapin
ratiopharm till en patient som &r under 18 ar, se till att koncentrations- eller reaktionsférmagan inte ar
paverkad innan personen ger sig ut i trafiken (t.ex. pa cykel).

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du tar Mirtazapin ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket man ska ta

Den rekommenderade startdosen ér 15 till 30 mg per dag. Din ldkare kan 6ka dosen efter nigra dagar till
den méngd som &r bést for dig (mellan 15 och 45 mg per dag). Dosen ir vanligtvis densamma for alla
aldersgrupper. Om du ér dldre eller om du har en njur- eller leversjukdom kan din lékare behdva justera
dosen.

Nir ska man ta Mirtazapin ratiopharm

— Ta Mirtazapin ratiopharm vid samma tidpunkt varje dag. Det dr bast att ta Mirtazapin ratiopharm som en
engéngsdos innan du gér och ldgger dig. Det kan dock hénda att din lékare foreslar att du ska dela upp dosen
Mirtazapin ratiopharm — en gang p& morgonen och en gang innan du gér och lagger dig. Den hogre dosen
bor tas innan du gér och lagger dig.



Svilj den utskrivna dosen Mirtazapin ratiopharm utan att tugga pa tabletten och tillsammans med vatten eller
juice.

Nir kan du forvinta dig att borja méa béttre

Vanligtvis tar det 1-2 veckor innan Mirtazapin ratiopharm bdrjar verka och efter 2-4 veckor kan du borja
kénna dig bittre. Det &r viktigt att du och din lékare under de forsta veckornas behandling pratar om
effekterna av Mirtazapin ratiopharm:

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

Om du fortfarande inte kénner dig béttre kan din lékare ge dig en hdgre dos. Tala i sa fall pa nytt med din
lakare efter ytterligare 2 till 4 veckor.

Vanligtvis méste du anvinda Mirtazapin ratiopharm tills dina depressionssymtom har varit borta i 4-6
manader.

Om du anviint fér stor méiingd av Mirtazapin ratiopharm:

— Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta alltid genast lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av
risken samt rddgivning. De mest troliga tecknen pa en 6verdos av Mirtazapin ratiopharm (utan andra
lakemedel eller alkohol) &r trotthet, forvirring och en 6kad hjirtfrekvens. Symtomen vid en eventuell
overdosering kan vara fordndringar i hjértrytm (snabb, oregelbunden hjértrytm) och/eller svimning, som kan
vara symtom pa ett livshotande tillstdnd som kallas Torsade de pointes.

Om du har glomt att ta Mirtazapin ratiopharm:

Om du ska ta din dos en gang per dag:

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

Om du ska ta din dos tva ganger 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 nista morgondos utan hoppa bara 6ver den
och fortsitt med dina vanliga morgon- och kvéllsdoser.

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

Om du slutar att ta Mirtazapin ratiopharm

— Sluta bara med Mirtazapin ratiopharm om du har kommit dverens om det med din ldkare.

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

Sluta inte plotsligt att ta Mirtazapin ratiopharm, d&ven om depressionen har lindrats. Om du slutar med
Mirtazapin ratiopharm helt plotsligt kan du kénna dig illaméende, yr, upprord, orolig eller f4 huvudvirk.
Dessa symtom kan undvikas om man trappar ner behandlingen gradvis. Din likare kommer att tala om for
dig hur du ska minska dosen gradvis.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

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

Mindre vanliga (kan férekomma hos farre dn 1 av 100 anvéndare):

- kénsla av upprymdhet eller att kidnna sig "hog’ (mani).



Sillsynta (kan forekomma hos farre d4n 1 av 1 000 anvandare):
- gulfirgning av 6gonvitorna eller huden; det kan vara tecken pa en storning i leverfunktionen (gulsot).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data):

- tecken pé infektion sdsom plotslig oforklarlig, hog feber, halsont och sar i munnen (agranulocytos). |
séllsynta fall kan mirtazapin stora 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 ocksa ge brist pa roda och vita blodkroppar samt
blodplattar (aplastisk anemi), brist pa blodpléttar (trombocytopeni) eller en 6kning av vita blodkroppar
(eosinofili).

- epileptiska attacker (kramper)

- en kombination av symtom sdsom oforklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré,
(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, Gveraktiva reflexer, rastloshet,
humorforandringar, medvetsloshet och 6kad salivavsondring. I mycket sillsynta fall kan det vara
tecken pé serotoninsyndrom.

- tankar pa att vilja skada dig sjélv eller bega sjdlvmord

- rodaktiga flackar pa bélen som liknar maltavlor eller &r runda, ofta med blasor i mitten; avflagnande
hud; sar i munhala, svalg, nésa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés av feber
och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

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

lakemedelsoverkdnslighetssyndrom)

Svéra hudreaktioner:

e Roda flackar pa kroppen som till formen &r runda eller pdminner om maltavlor, ofta med
blasor i mitten; flagande hud, sar i mun, svalg, ndsa, genitalomradet eller 6gonen. Dessa
allvarliga hudreaktioner kan foregés av feber eller influensaliknande symtom (Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

e  Utbrett hudutslag, hog kroppstemperatur och svullna lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
overkénslighetssyndrom orsakat av lakemedel)

Andra eventuella biverkningar med mirtazapin éir:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- okad aptit och okad vikt

- dasighet eller somnighet

- huvudvirk

- muntorrhet

Vanliga (kan forekomma hos farre dn 1 av 10 anvéndare):

- utmattning

- yrsel

- skakningar eller darrningar

- illamaende

- diarré

- krékningar

- forstoppning

- hudutslag eller eksem (exantem)

- smarta i leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

- ryggont

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

- livliga drommar

- forvirring

- oroskénslor



- somnproblem
- problem med minnet, som i de flesta fall gick tillbaka nédr behandlingen avbrutits

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre 4n 1 av 100 anvéndare):

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

- svimning (synkope)

- kénsla av domningar i munnen (oral hypestesi)

- lagt blodtryck

- mardrémmar

- kénsla av upprordhet

- hallucinationer

- starkt behov av att vilja rora pa sig

Sillsynta (kan forekomma hos farre dn 1 av 1 000 anvéndare):

- muskelryckningar eller sammandragningar (myoklonus)

- aggressivitet

- buksmairtor och illamiende, vilket kan tyda pé inflammation i bukspottkoérteln (pankreatit)

Okiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- onormal kénsla i munnen (oral parestesi)

- svullnader i munnen (6dem i munnen)

- svullnad i hela kroppen (generella 6dem)

- lokal svullnad

- hyponatremi

- inadekvat sekretion av antidiuretiskt hormon

- allvarliga hudreaktioner (dermatitis bullous, erythema multiforme)

- somngéng

- talrubbning

- okade nivéer av kreatinkinas blodet

- svérighet att urinera (urinretention)

- muskelsmairta, stelhet och/eller svaghet, morkfargning eller missfargning av urinen (rabdomyolys)
Okade nivaer av prolaktinhormon i blodet (hyperprolaktinemi, inklusive symtom pa forstorade brost
och/eller mjolkaktig utsondring fran brostvartor).

- langvarig smértsam erektion av penis

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Foljande biverkningar har varit vanliga i samband med kliniska prévningar hos barn och ungdomar under 18
ar: betydande viktuppgéng, nésselutslag och férhojda triglyceridvarden i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Mirtazapin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &dr den sista dagen i angiven
manad.

Mirtazapin ratiopharm 15 mg filmdragerade tabletter:
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkinsligt.

Mirtazapin ratiopharm 30 mg filmdragerade tabletter:
Forvaras i originalférpackningen. HAll blisterforpackningen i ytterkartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration

Mirtazapin ratiopharm 15 mg filmdragerade tabletter:

- Den aktiva substansen dr mirtazapin. En tablett innehaller 15 mg mirtazapin.

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, majsstirkelse, hydroxipropylcellulosa, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 8000, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172).

Mirtazapin ratiopharm 30 mg filmdragerade tabletter:

- Den aktiva substansen ar mirtazapin. En tablett innehaller 30 mg mirtazapin.

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, majsstirkelse, hydroxipropylcellulosa, vattenfti kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 8000, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172),
r6d jarnoxid (E 172) och svart jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
15 mg tabletter: gulbruna, filmdragerade, ovala, konvexa tabletter med brytskara pa den ena sidan.
30 mg tabletter: beige, filmdragerade, ovala, konvexa tabletter med brytskara pa den ena sidan.

Forpackningsstorlekar: 6, 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100, 30x1, 50x1, 100x1 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 6.8.2021.



