Sp.zn.sukls245136/2017
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Mirtazapin Orion 15 mg tablety dispergovatelné v ustech
Mirtazapin Orion 30 mg tablety dispergovatelné v ustech
Mirtazapin Orion 45 mg tablety dispergovatelné v ustech

mirtazapinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zafnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Mirtazapin Orion a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Mirtazapin Orion uZivat
Jak se pripravek Mirtazapin Orion uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Mirtazapin Orion uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek Mirtazapin Orion a k ¢emu se pouZiva

Mirtazapin Orion je jeden ze skupiny 1ékl oznaCovanych jako antidepresiva.

Mirtazapin Orion je urcen k 1é€bé deprese u dospélych.

Ptipravek Mirtazapin Orion za¢ina ucinkovat po 1 az 2 tydnech. Prvni zndmky zlepSeni mtizete pocitit
az po 2 az 4 tydnech. Jestlize se nezacnete citit 1épe nebo se budete citit hiife po 2 az 4 tydnech 1écby,
sdélte to svému lékafi. Vice informaci naleznete v bod¢ 3 v ¢asti ,,Kdy mtzete ocekavat zlepSeni®.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Mirtazapin Orion uZivat

NeuZivejte piipravek Mirtazapin Orion

* jestlize jste alergicky(4) na mirtazapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6). Pokud je to Vas ptipad, musite to sdélit svému lékati, jakmile to pljde, diive, nez zacnete
Mirtazapin Orion uZivat.

* jestlize uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) (béhem minulych dvou tydnti) 1é¢ivé piipravky
nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Mirtazapin Orion se porad'te se svym Iékatem nebo lékarnikem.

Déti a dospivajici

Mirtazapin Orion by neméli bézné€ uzivat déti a dospivajici do 18 let, jelikoz nebyla prokazana jeho
ucinnost. M¢li byste také védet, Zze u pacientl do 18 let, ktefi se 1é¢i nckterym z této skupiny
ptipravkl, je zvySené riziko vyskytu nezddoucich ucinkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu,
sebevrazedné myslenky a neptatelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas

1ékat presto mize Mirtazapin Orion pacientim do 18 let predepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich
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nejlepSim zajmu. Pokud lékat predepsal Mirtazapin Orion pacientovi do 18 let a chcete se o tom
poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékare. Jestlize se u pacientt do 18 let, ktefi jsou 1éCeni
ptipravkem Mirtazapin Orion, rozvine nebo zhor$i néktery z vySe uvedenych piiznakli, méli byste o
tom informovat svého lékate. Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni u€inky ptipravku Mirtazapin Orion ve
vztahu k dalS$imu rastu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vé€kové skupiné
prokazany. Mimoto byl u této vékové kategorie pifi 1é€b€é mirtazapinem mnohem castéji pozorovan
vyrazny nariist hmotnosti ve srovnani s dospelymi.

Sebevrazedné myslenky a zhorseni Vasi deprese

Pokud jste depresivni, mizete nékdy mit sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky. Ty mohou
naristat, kdyz poprvé zacinate uzivat antidepresiva, nebot’ tyto 1éCivé ptipravky potiebuji Cas na to,
aby zacaly ptisobit, obvykle kolem dvou tydnti, ale né€kdy i déle.

S vétsi pravdépodobnosti se tak mtizete citit:

* pokud jste v minulosti mél(a) myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni

* pokud jste mlady dosp€ly. Informace z klinickych studii ukazaly zvySené riziko sebevrazedného
chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi stavy, kteti byli [éCeni antidepresivy.

Pokud kdykoli zaznamenate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, okamzité kontaktujte svého
lékate nebo jdéte do nemocnice.

Miizete zjistit, Ze je pFinosné Fici svym blizkym nebo piateliim, Ze jste depresivni a pozadat je, aby
si precetli tuto ptibalovou informaci. MtzZete je pozadat, aby Vam fekli, pokud se budou domnivat, zZe
se VasSe deprese zhorsila nebo pokud maji obavy ze zmén Vaseho chovani.

Rovnéz vénujte zvlastni pozornost u pripravku Mirtazapin Orion
* jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) nekteré z nasledujicich stavii. Pokud jste to jiz neudélal(a),
feknéte svému lékati o téchto stavech dfive, nez za¢nete uzivat Mirtazapin Orion.

- zachvaty (epilepsie). Pokud se u Vas vyskytnou zichvaty nebo se VaSe zachvaty stanou
Casté€jsimi, prestaiite uzivat Mirtazapin Orion a okamzité kontaktujte svého lékare;

- onemocnéni jater, vCetn¢ Zloutenky. Pokud se Zloutenka objevi, pfestante uzivat Mirtazapin
Orion a okamzit€ kontaktujte svého lékarte;

- onemocnéni ledvin;

- onemocnéni srdce nebo nizky krevni tlak;

- schizofrenie. Pokud se psychotické ptiznaky, jako jsou paranoidni myslenky, stanou castéjSimi
nebo vazngj§imi, ihned kontaktujte svého lékare;

- bipolarni afektivni porucha (stfidani obdobi nadmérné/ptilisné aktivity a depresivni nalady).
Pokud se zacnete citit nadmérné povznesené nebo vzrusené, piestante uzivat Mirtazapin Orion
a okamzit¢ kontaktujte svého 1ékare;

- cukrovka (diabetes) (mtize byt tfeba upravit Vasi davku inzulinu nebo dalsich antidiabetickych
ptipravka);

- ofni onemocnéni, jako je zvySeny nitrooc¢ni tlak (zeleny o¢ni zakal, glaukom);

- problémy s mocenim, které mohou byt zptisobeny zvetSenou prostatou;

- urdité typy srdeénich onemocnéni, které mohou ménit Vas srde¢ni rytmus, neddvny srdecni
zachvat, srdecni selhani nebo uzivani 1ékt, které mohou ménit srde¢ni rytmus,

 pokud se objevi pfiznaky infekce, jako je nevysvétlitelna vysoka horecka, bolesti v krku, viidky v
ustech.

- Pfestaiite uzivat Mirtazapin Orion a konzultujte okamzité s Vasim Iékatem vySetieni krve. Ve
vzacnych piipadech mohou byt tyto pfiznaky znamkami poruch produkce krevnich bunék v
kostni dfeni. I kdyZ vzacné, mohou se tyto piiznaky nejcastéji objevit po 4-6 tydnech 1éCby.

* pokud jste starsi pacient(ka). Mizete byt vice vnimavy(4) k vedlej$im ucinkiim antidepresiv.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mirtazapin Orion

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat..
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Neuzivejte Mirtazapin Orion spolu s:

* inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO). Také neuzivejte Mirtazapin Orion béhem 2
tydnt od ukonceni lécby inhibitory MAO. Pokud pfestanete uzivat Mirtazapin Orion, neuzivejte
inhibitory MAO b&éhem nésledujicich dvou tydnd.

Ptiklady inhibitort MAO jsou moclobemid, tranylcypromin (oba jsou antidepresiva) a selegilin
(pouzivan pfi Parkinsonové chorobg).

Bud’te opatrni pii uzivani ptipravku Mirtazapin Orion v kombinaci s:

+ antidepresivy, jako jsou SSRI, venlafaxin a L-tryptofan nebo triptany (uzivané k lécbé
migrény), tramadolem (Iék proti bolesti), linezolidem (antibiotikum), lithiem (uzivané k lécbé
nékterych psychiatrickych stavil), methylenovou modii (pouziva se na 1é¢bu vysoké hladiny
methemoglobinu v krvi) a pripravky s obsahem tiezalky teckované — Hypericum perforatum
(rostlinny prosttedek proti depresi). Ve velmi vzacnych ptipadech miize sim Mirtazapin Orion nebo
Mirtazapin Orion v kombinaci s témito 1éCivymi pfipravky, vést k takzvanému serotoninovému
syndromu. Neékteré ptiznaky tohoto syndromu jsou: nevysvétlitelnd horecka, poceni, zrychleni
srdecni ¢innosti, prijjem, (nekontrolovatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zesilené reflexy,
neklid, zmény nalad a bezvédomi. Pokud se u Vas objevila kombinace téchto ptiznakd, sdelte to
okamzit¢ svému lékafi.

antidepresivem nefazodon. To mtze zvysit koncentraci pripravku Mirtazapin Orion ve Vasi krvi.
Informujte 1ékate, pokud uzivate tento 1ék. Mize byt tfeba snizit davku ptipravku Mirtazapin Orion
a po ukonceni uzivani nefazodonu, opét zvysit davku ptipravku Mirtazapin Orion.

pripravky proti uzkosti a nespavosti jako jsou benzodiazepiny;

pripravky proti schizofrenii jako je olanzapin;

pripravky proti alergiim jako je cetirizin;

pripravky proti bolesti jako je morfin.

V kombinaci s témito piipravky muze Mirtazapin Orion zesilovat ospalost navozenou témito
pripravky.

* léky proti infekei: ptipravky k 1écbé bakterialnich infekci (jako je erytromycin), ptipravky pro 1écbu
plisiiovych infekci (jako je ketokonazol) a HIV/AIDS (jako jsou HIV inhibitory proteazy) a
pripravky na lé¢bu Zaludecnich viedl (jako je cimetidin).

UZivani téchto ptipravki spolu s pfipravkem Mirtazapin Orion mize zapficinit zvySeni mnoZstvi
ptipravku Mirtazapin Orion v krvi. Informujte 1¢kate, pokud uzivate tyto ptipravky. Mlze byt tieba
snizit davku ptipravku Mirtazapin Orion a po ukonceni uzivani t€chto ptipravkil, opét zvysit davku
ptipravku Mirtazapin Orion.

1éky proti epilepsii, jako je karbamazepin a fenytoin;

1éky proti tuberkuléze, jako je rifampicin.

V kombinaci s pfipravkem Mirtazapin Orion mohou tyto pfipravky snizit koncentraci piipravku
Mirtazapin Orion v krvi. Informujte svého lékate, pokud uZivate nektery z téchto 1é¢ivych ptipravka.
Mohlo by byt tfeba zvysit davku ptfipravku Mirtazapin Orion nebo poté, co tyto ptipravky jiz nejsou
uzivany, opét snizit davku ptipravku Mirtazapin Orion.

* léky pro prevenci krevni srazlivosti, jako je warfarin.

Mirtazapin Orion mize zvysit u€¢inek warfarinu v krvi. Informujte svého lékare, pokud uzivate tento
ptipravek. V piipadé spolecného uzivani s timto pfipravkem je doporuceno, aby Vas lékar bedliveé
sledoval Vasi krev.

1éky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, jako jsou urcita antibiotika nebo néktera
antipsychotika.

Mirtazapin Orion s jidlem a alkoholem

Muzete se citit ospali, pokud pijete alkohol a uzivate ptipravek Mirtazapin Orion.
Proto zadny alkohol nepijte.

Muzete uzivat Mirtazapin Orion s jidlem i bez né;j.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt tc¢hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
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Omezena zkuSenost s podavanim piipravku Mirtazapin Orion téhotnym Zendm nenaznacuje zvysSeni
rizika. Nicméné je nutna opatrnost, pokud je uzivan béhem tehotenstvi.

Pokud uzivate Mirtazapin Orion do porodu nebo kratce pred porodem, mélo by byt Vase dité pod
dohledem kvtli moznym nezadoucim uc¢inkiim.

Uzivani podobnych latek (tzv. SSRI) béhem te€hotenstvi mize u déti zvysit riziko vyskytu zdvazného
zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenci, ktery se projevuje zrychlenym
dychanim a promodranim ktize. Tyto pfiznaky se obvykle projevi b€hem prvnich 24 hodin po porodu.
Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského 1ékare.

Zeptejte se Vaseho 1ékate, zda miizete kojit, kdyz uzivate Mirtazapin Orion.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Mirtazapin Orion mtize snizit Vasi pozornost a schopnost koncentrace. Nez zacnete tidit dopravni
prostfedek nebo obsluhovat stroje, ujistéte se, ze VaSe schopnosti nejsou ovlivnény. Pokud lékat
ptedepsal ptipravek Mirtazapin Orion pacientovi do 18 let, ujistéte se, ze jeho koncentrace a bdélost
nejsou ovlivnény diive, nez se bude ucastnit dopravniho provozu (napf. pfi jizde na kole).

Mirtazapin Orion obsahuje aspartam
Mirtazapin Orion obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu. Muze byt Skodlivy pro pacienty s
fenylketonurii.

3. Jak se pripravek Mirtazapin Orion uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Kolik uZivat

Doporucena pocatecni davka je 15 nebo 30 mg kazdy den. Vas lékat Vam mize po nékolika dnech
doporucit tuto davku zvysit, az do vySe pro Vas nejucinnéjsi davky (mezi 15 az 45 mg za den).
Déavkovani je obvykle stejné pro vSechny vékové skupiny. Nicméné pokud jste starsi pacient(ka) nebo
pokud mate ledvinové ¢i jaterni onemocnéni, Vas 1ékat maze davku upravit.

Kdy uZivat Mirtazapin Orion

Uzivejte Mirtazapin Orion kazdy den ve stejny Cas.

Nejlépe uzivejte Mirtazapin Orion v jedné denni davce ve€er pred spanim. Nicménég, Vas Iékat Vam
mize doporucit rozdélit davku ptipravku Mirtazapin Orion na dvé€ - jednu rano a jednu vecer pied
spanim. Vyss§i davka by méla byt podéna pred spanim.

Tablety dispergovatelné v ustech se uzivaji nasledovné:
Uzivejte Vase tablety usty (peroraln¢).

1. Tablety dispergovatelné v tistech nedrt’te
Neprotlacujte tabletu dispergovatelnou v ustech blistrem, aby nedoslo k jejimu rozdrceni (obrazek A).
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2. Odtrhnéte jeden dilek s tabletou
Kazdy blistr obsahuje 6 dilkti obsahujicich tabletu, oddélenych perforaci. Odtrhnéte jeden dilek s
tabletou podél perforace (obrazek 1).

@m

Obr. 1

3. Sloupnéte folii
Opatrné sloupnéte folii, zaénéte v rohu oznaceném Sipkou (obrazky 2 a 3).

Obr. 2

Obr. 3

4. Vyjméte tabletu dispergovatelnou v ustech
Tabletu dispergovatelnou v tstech vyjméte z blistru suchyma rukama a vlozte na jazyk (obrazek 4).

Obr. 4
Tableta se rychle rozpadne a je doporuceno zapit ji vodou.

Kdy miZete ocekavat zlepSeni

Obvykle trva piipravku Mirtazapin Orion jeden az dva tydny, nez zacne Ucinkovat, a prvni zndmky
zlepSeni miZete pocitit po dvou az ctyfech tydnech 1écby.

Je dulezité hovotit se svym lékafem o Ucincich pfipravku Mirtazapin Orion, béhem prvnich nékolika
tydni 1écby:
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— po 2 az 4 tydnech uzivani pfipravku Mirtazapin Orion si pohovoite se svym lékafem, jak na Vas
piipravek ptisobi.

Pokud se stale necitite 1épe, mize Vam V4as 1€kat predepsat vyssi davku. Po dalSich 2-4 tydnech opét
prokonzultujte ucinek 1écby s lékafem. Obvykle budete potfebovat uzivat Mirtazapin Orion, dokud
Vase ptiznaky deprese nezmizi po dobu 4-6 mésicti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mirtazapin Orion, neZ jste mél(a)

Pokud jste Vy, nebo nékdo jiny, uzil(a) vice pfipravku Mirtazapin Orion, nez jste mél(a), zavolejte
ihned svého Iékare.

Nejpravdépodobnéjsi zndmky predavkovani ptipravkem Mirtazapin Orion (bez kombinace s jinymi
1écivymi piipravky nebo alkoholem) jsou ospalost, dezorientace a zrychlena srde¢ni ¢innost.
Ptiznaky mozného pieddvkovani mohou zahrnovat zmény ve Vasem srde¢nim rytmu (rychly,
nepravidelny srde¢ni tep) a/nebo mdloby, coz mohou byt pfiznaky zivot ohrozujiciho stavu zvaného
torsades de pointes.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Mirtazapin Orion

Pokud mate uzivat Vasi davku ptipravku Mirtazapin Orion jednou denné:

* Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte Vasi dalsi davku
v obvykly cas.

Pokud mate uzivat Vasi davku ptipravku Mirtazapin Orion dvakrat denné:

* pokud zapomenete uzit ranni davku, jednoduse si ji vezméte spolu s vecerni davkou.

* pokud zapomenete uzit veCerni davku, neberte si ji dalS$i den s ranni davkou; vynechejte ji a
pokracujte v 16cbé normalnimi davkami rano a vecer.

*» pokud zapomenete uzit obé davky, nesnazte se vynechané davky nahradit. Vynechejte obé davky a
dalsi den pokracujte v [é€bé normalnimi davkami rano a vecer.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Mirtazapin Orion
Prestaiite uzivat Mirtazapin Orion pouze po konzultaci s Vasim lékarem.

Pokud piestanete pfili§ brzy, Vase deprese se mize vratit. Pokud se zac¢nete citit dobfe, feknéte to
svému lékafi. Vas lékat rozhodne, zda mize byt 1é¢ba ukoncena.

Nepftestante nahle uzivat Mirtazapin Orion i kdyZ VaSe deprese ustoupila. Pokud nahlé ukoncite 1écbu
ptipravkem Mirtazapin Orion, mliZzete citit nevolnost, zavrat, byt neklidny(a) nebo tzkostny(4) a mit
bolesti hlavy. Témto pifiznakiim se vyvarujete pii pozvolném vysazovani. Vas lékar Vam sdéli, jak
snizovat davky pozvolna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.
4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se setkate s jakymkoliv z nasledujicich zivaZnych nezadoucich Gcinkii, piestaiite uzivat
mirtazapin a okamZité to sdélte svému lékafi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
o pocit povznesené nalady nebo emocné ,,na vrcholu® (manie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
o zluté zabarveni o¢i nebo kiize; miZe byt ptiznakem narusené funkce jater (zloutenka)
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Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji uréit):

znamky infekce, jako je nahlad nevysvétlitelna vysoka horecka, bolest v krku a viidky v ustech
(agranulocyt6za). Ve vzacnych ptipadech mize mirtazapin zpisobit poruchu tvorby krevnich
bunek (Gtlum kostni den€). Neékteti lidé se stanou méné odolnymi proti infekei, protoze
mirtazapin mize zpusobit docasny nedostatek bilych krvinek (granulocytopenie). Ve vzacnych
ptipadech mize mirtazapin zpisobit nedostatek Cervenych a bilych krvinek, stejné€ jako
krevnich desti¢ek (aplasticka anemie), nedostatek krevnich desticek (trombocytopenie) nebo
zvySeni poctu bilych krvinek (eozinofilie).

epilepticky zachvat (kiece)

kombinace ptiznaki jako je nevysvétlitelnd horecka, poceni, zrychlend srde¢ni ¢innost, prijem,
(neovladatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zesilené reflexy, neklid, zmény nalady,
bezvédomi a zvysené slinéni. Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt tyto ptiznaky zndmkou
serotoninového syndromu.

sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky

zavazné kozni reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza)

Dal§i moZné nezadouci icinky mirtazapinu jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
* zvySeni chuti k jidlu a nartst télesné hmotnosti

* ospalost nebo spavost

* bolest hlavy

* sucho v ustech

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

* letargie

o zavrat

* roztfesenost nebo chvéni

* nevolnost

* prijem

* zvraceni

* zacpa

* vyrazka nebo kozni vysev (exantém)

* bolest kloubti (artralgie) nebo svalil (myalgie)

* bolest zad

* pocit zavraté nebo mdloby, kdyz nahle vstanete (ortostaticka hypotenze)
* otoky (typicky kotnikd nebo nohou) jako nasledek nahromadéni tekutin (edém)
* Glnava

* 7ivé sny

¢ zmatenost

* pocit uzkosti

* problémy se spanim

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

» zvlastni pocity na kazi napt. paleni, bodani, lechtani nebo brnéni (parestézie)
* pocit neklidnych nohou

» mdloba (synkopa)

* pocit necitlivosti v tstech (oralni hypestézie)

* nizky krevni tlak

* no¢ni miry

* pocit neklidu

* halucinace

* naléhava potieba pohybu

7/9



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

* svalové zaskuby nebo stahy (myoklonus)

* agresivita

* bolest bicha a nevolnost, to miize naznacovat zanét slinivky btisni (pankreatitida)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
* zvlastni pocity v ustech (oralni parestézie)

* zdufeni v Gstech (otok tst)

* otoky po celém téle (generalizované otoky)

* lokalni otoky

* snizeni hladiny sodiku v krvi (hyponatremie)

* nepfimétend sekrece antidiuretického hormonu

* zavazné kozni reakce (bul6zni dermatitida, erythema multiforme)
* porucha feci

* bolest svali, jejich ztuhlost a/nebo slabost

* potize pii moceni

* ztmavnuti nebo zména barvy moci

* namési¢nost (somnambulismus)

* zvySené hladiny kreatinkinazy

Dalsi nezadouci uéinky u déti a dospivajicich
U déti mladsSich 18 let byly v klinickych studiich bézn€ pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
vyznamné zvyseni télesné hmotnosti, koptivka a zvySeni hladiny triglycerida v krvi.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékafti, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ucCinkti muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Mirtazapin Orion uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete zmény barvy nebo jinych znamek poskozeni.
Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Mirtazapin Orion obsahuje

e [é&Civou latkou je mirtazapinum (mirtazapin). Jedna dispergovatelna tableta obsahuje
mirtazapinum 15 mg, 30 mg nebo 45 mg.

e Pomocnymi latkami jsou krospovidon, mannitol (E421), mikrokrystalicka celul6za, aspartam
(E951), jahodo-guaranové aroma v prasku, aroma maty peprné v prasSku, koloidni bezvody oxid
kfemicity a magnesium-stearat.

Jak Mirtazapin Orion vypada a co obsahuje toto baleni

15 mg tableta: Bil4, kulata, s ozna¢enim ,,36* na jedné strané a pismenem ,,A* na druhé strané
30 mg tableta: Bil4, kulata, s ozna¢enim ,,37* na jedné stran€ a pismenem ,,A‘ na druhé stran¢
45 mg tableta: Bila, kulaté, s oznacenim ,,38% na jedné stran¢ a pismenem ,,A* na druhé strané

30 (5x6) a 90 (15x6) tablet v baleni. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 2. 2018
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