Sp. zn. sukls30469/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta

Mirtazapin Viatris 30 mg tablety dispergovatelné v tistech
Mirtazapin Viatris 45 mg tablety dispergovatelné v tustech
mirtazapin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

e Tento pfipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Mirtazapin Viatris a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Mirtazapin Viatris uZivat
3. Jak se pripravek Mirtazapin Viatris uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Mirtazapin Viatris uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Mirtazapin patii do skupiny 1ékii oznacovanych jako antidepresiva.
Mirtazapin se pouziva k 1€cbé dospélych pacientt s depresi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Mirtazapin Viatris uZivat

Neuzivejte pripravek Mirtazapin Viatris
e pokud jste alergicky(4) na mirtazapin nebo na jakoukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
e pokud uzivate, nebo jste v nedavné dobé (b€hem poslednich 2 tydnt)) uzival(a) Iéky zvané
inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO).

Upozornéni a opatieni
NeuZivejte mirtazapin nebo se pired uZzitim mirtazapinu porad’te se svym lékaiem:
jestlize se u Vas po uziti mirtazapinu nebo jiného 1écivého ptipravku n€kdy objevila zavazna kozni

vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v Gstech. Pfi uzivani mirtazapinu byly hlaseny
zavazné kozni nezadouci u€inky zahrnujici Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni
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nekrolyzu (TEN) a 1ékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS). Jestlize si v§imnete
kteréhokoli z ptiznakll souvisejicich se zavaznymi koznimi nezadoucimi uc¢inky uvedenymi v bod¢ 4,
prestanite pfipravek uzivat a okamzité vyhledejte 1€kaiskou pomoc. Jestlize se u Vas nekdy objevily
zavazné kozni nezadouci G¢inky, 1éCba mirtazapinem u Vas nesmi byt znovu zahajena.

Déti a dospivajici

Mirtazapin by obvykle nemél byt pouzivan u déti a dospivajicich mladsich 18 let, protoze se neprokazala
jeho ucinnost. Také byste méli védét, ze u pacienti mladsich 18 let je zvySené riziko vyskytu
nezadoucich ucinkd, jako jsou sebevrazedné pokusy, sebevrazedné myslenky a neptatelské jednani
(ptevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév), pokud jsou 1é€eni ptipravkem z této skupiny. Presto
miize 1ékat Mirtazapin Viatris u pacient mladsich 18 let pfedepsat, pokud rozhodne, ze je to v jejich
nejlep$im zajmu. Pokud 1ékat predepsal Mirtazapin Viatris pacientovi do 18 let a chcete se o tom
poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékafe. M¢li byste informovat svého 1ékare, pokud se
nektery z vySe uvedenych piiznakli rozvine nebo zhor§i po podani piipravku Mirtazapin Viatris
osobam mladsim 18 let. Také dlouhodobé bezpe€nostni ucinky mirtazapinu tykajici se ristu, dospivani
a rozvoje poznani a chovani dosud nebyly u této vekové skupiny prokézany. Dale byl v této veékové
kategorii ¢astéji pozorovan, ve srovnani s dospélou populaci, vyrazny narist télesné hmotnosti.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese

Pokud jste v depresi, mtiZzete mit ob¢as myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu. Tyto myslenky
se mohou projevit Castéji, pokud poprvé zacnete uzivat antidepresiva, protoze tyto léky zacnou vzdy
ucinkovat se zpozdénim, obvykle asi dva tydny, ale nékdy i déle.

Vyse uvedené je u Vas pravdépodobnéjsi:

o jestlize jste jiz diive uvazoval(a) o sebevrazdé nebo sebeposkozeni.

o jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukdzala zvysené riziko sebevrazedného
chovani u dospélych mladsich 25 let s psychickymi poruchami, kteti byli 1éceni
antidepresivy.

Pokud kdykoliv budete mit myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, kontaktujte ihned svého
lékate nebo jdéte do nemocnice.

MiiZe Vam pomoci, pokud sdélite svému pribuznému nebo blizkému priteli, Ze jste v depresi a
pozédate je, aby si precetli tuto informaci. MiiZete je pozadat, aby Vam sdélili, pokud si mysli, Ze se
Vase deprese zhorsuje, nebo pokud jsou znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Ped uzitim pfipravku Mirtazapin Viatris se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud
trpite nebo jste v minulosti trpél(a) nékterym z nasledujicich onemocnéni:
- zachvaty (epilepsie)
- onemocnéni jater, vcetné zloutenky
- onemocnéni ledvin
- srdefni choroba, nebo vyskyt srde¢ni choroby v rodiné, vcetné srdecnich
onemocnéni, ktera muzou zménit vas srdeéni rytmus (arytmie), nedavného
infarktu myokardu, srde¢niho selhani, nebo pokud uzivate urcité 1¢ky, které
mohou ovlivnit srde¢ni rytmus
- nizky krevni tlak
- schizofrenie. Pokud se objevi psychotické ptiznaky, jako jsou paranoidni myslenky
nebo pokud jsou stale Cast&jsi nebo zavazné, kontaktujte ihned 1ékate
- bipolarni (manio-depresivni) porucha (stfidaji se obdobi povznesené
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nalady/hyperaktivity a depresivni nalady)
- cukrovka (mozna budete muset upravit Vasi davku inzulinu nebo jinych antidiabetik);
- ofni choroby, jako je zvySeny tlak v oku (glaukom)
- potiZe s mo¢enim, coz miiZze byt zplisobeno zvétsenou prostatou.

Starsi pacienti

pokud jste star§i osoba. Mohli byste byt citlivéjsi k vedléjsim ucinktim antidepresiv.

V priibéhu 1écby
Informujte svého 1ékare:

pokud se u Vas objevi pfiznaky infekce, jako je nevysvétlitelné vysoka horecka, bolesti v
krku a viedy v ustech.

Ve vzacnych piipadech tyto ptiznaky mohou byt znamkou poruchy tvorby krevnich bun¢k v kostni
dreni. Ackoli jsou celkové vzacné, nejcastéji se tyto piiznaky objevi po 4-6 tydnech 1éCby.

DalSsi 1écivé pripravky a Mirtazapin Viatris
Neuzivejte Mirtazapin Viatris v kombinaci s:

inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO). Také neuZzivejte Mirtazapin Viatris v
priabéhu dvou tydni po ukonceni 1éCby inhibitory MAO. Jestlize jste prestal(a) uZzivat
Mirtazapin Viatris, neuzivejte inhibitory MAO béhem nasledujicich dvou tydnt. Ptiklady
inhibitort MAO jsou moklobemid, tranylcypromin (oba ptipravky jsou antidepresiva) a
selegilin (pouzivany pro 1é¢bu Parkinsonovy nemoci).

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které moznad budete uzivat, véetné piipravkl dostupnych bez lékatrského predpisu, zvlasté o

kerémkoli z nasledujicich:

antidepresivy, jako jsou SSRI (napf. citalopram), venlafaxin a L-tryptofan, nebo triptany
(pouzivané k 1é¢bé migrény, napf. sumatriptan), tramadolem (Iék proti bolesti), linezolidem
(antibiotikum), lithiem (pouziva se k 1écbe nekterych psychiatrickych onemocnéni) a piipravky
s obsahem tirezalky teckované - Hypericum perforatum (bylinné piipravky na depresi). Ve
velmi vzacnych ptipadech mirtazapin samotny nebo kombinace mirtazapinu s témito 1éky mize
vést k takzvanému serotoninovému syndromu. Nékteré z piiznakii tohoto syndromu jsou:
horecka, poceni, zvySena srdecni frekvence, prijem, (nekontrolovatelné) svalové stahy, svalovy
ttes, zesilené reflexy, neklid, zmény nalady a bezvédomi. Pokud se vyskytne kombinace téchto
priznaku, porad’te se okamzité s 1ékarem;

1éky na uzkost nebo nespavost, jako jsou benzodiazepiny napt. diazepam, chlordiazepoxid;
1éky na schizofrenii, jako je olanzapin;

1éky na alergie, jako je cetirizin;

léky proti silné bolesti, jako je morfin. V kombinaci s témito léky mize mirtazapin zesilit
ospalost zptisobovanou témito ptipravky.

Tyto 1é¢ivé pripravky zvySuji mnozstvi mirtazapinu ve Vasi krvi:

léky proti infekcim, léky proti bakteridlnim infekcim (napf. erythromycin), 1éky proti
plisnovym infekcim (napiiklad ketokonazol), 1éky proti HIV/AIDS (napf. inhibitory HIV
proteazy, napt.: ritonavir, nelfinavir), léky proti depresi (jako je nefazodon) and léky na
Zalude¢ni viedy (jako je cimetidin). V kombinaci s pfipravkem Mirtazapin Viatris mohou tyto
1éky zvysit mnozstvi mirtazapinu v krvi. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate tyto 1éky. Muze

3/11



byt zapotiebi snizit davku mirtazapinu nebo prerusit uzivani téchto ptipravkl a nasledné davku
mirtazapinu opét zvysit.

Tyto 1é¢ivé pripravky snizuji mnoZzstvi mirtazapinu ve Vasi krvi:

e karbamazepin a fenytoin, piipravky proti epilepsii; rifampicin, ptipravek proti tuberkuléze.
V kombinaci s ptfipravkem Mirtazapin Viatris mohou tyto 1éky snizit mnozstvi mirtazapinu v
krvi. Informujte svého lékate, pokud uzivate tyto léky. Mize byt zapotiebi zvysit davku
mirtazapinu nebo prerusit uzivani téchto piipravki a nasledné davku mirtazapinu opét snizit.

e warfarin, 1¢k snizujici srazlivost krve. Mirtazapin mize zvysit u€inky warfarinu na krevni
srazlivost. Informujte svého 1ékare, pokud uzivate tento piipravek. V pfipadé¢ kombinace se
doporucuje, aby l€kai pecliveé sledoval Vasi krev (provadél krevni testy).

Mirtazapin Viatris s alkoholem
Pokud soucasné s uzivanim ptipravku konzumujte alkohol, mtizete se citit ospaly(4).
Pti 1écbé pripravkem Mirtazapin Viatris byste nemél(a) konzumovat alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Omezené zkusenosti s podavanim mirtazapinu t€hotnym zenam nenaznacuji zvySené riziko. Nicméné
pii uzivani v t¢hotenstvi je tfeba zvySena opatrnost.

Pokud uzivate ptipravek Mirtazapin Viatris a otéhotnite nebo planujete otéhotnét, porad’te se s
lékatfem, zda mlzete s uzivinim mirtazapinu pokrac¢ovat. Uzivate-1i mirtazapin v obdobi do porodu nebo
kratce pred narozenim, melo by byt Vase dit¢ pod dohledem pro ptipad moznych nezddoucich ucinku.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, ze uzivate Mirtazapin Viatris.

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

Zeptejte se svého lékare, zda mizete béhem 1éCby mirtazapinem kojit.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym l¢kafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Mirtazapin miize ovlivnit koncentraci nebo pozornost. Ujistéte se, ze tyto schopnosti nejsou ovlivnény,
nez budete fidit nebo obsluhovat stroje.

Mirtazapin Viatris obsahuje aspartam

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 6 mg v jedné 30mg tableté a 9 mg aspartamu v jedné 45mg tableté.
Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pfi kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze spravné
odstranit.

3. Jak se pripravek Mirtazapin Viatris uZiva
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Vzdy uzivejte tento piipravek presne podle pokynii svého lékate nebo l1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jakou davku uzit

Doporucena zahajovaci davka je 15 nebo 30 mg denné. Lékai Vam muze doporucit, abyste davku
zvysil(a) po nékolika dnech na davku, ktera je pro Vas nejlepsi (mezi 15 a 45 mg denn¢). Doporucena
davka je obvykle stejné pro vSechny ve€kové kategorie. Nicméné pokud jste starSi osoba nebo mate
onemocnéni ledvin ¢i jater, mize 1€kai davku zmenit.

Kdy uZivat mirtazapin

Mirtazapin uzivejte kazdy den ve stejnou dobu.

Nejlepsi je uzit Mirtazapin Viatris v jedné davce pied spanim. Nicméné 1ékat Vam muze doporucit
rozdélit Vasi davku ptipravku Mirtazapin Viatris na jednu davku rano a jednu vecer, nez jdete spat.
Vyssi davka by méla byt uzita pied spanim.

Tablety dispergovatelné v ustech uZivejte takto
Tablety se uzivaji usty.

1. Tablety dispergovatelné v tistech nedrt’te
Aby se zabranilo rozdrceni tablety dispergovatelné v tstech, nevytlacujte tabletu prstem (Obrazek A).

Obrazek A

2. Odtrhnéte jeden dilek obsahujici tabletu
Kazdy blistr obsahuje jednotlivé dilky, které jsou odd€leny perforaci. Odtrhnéte jeden dilek podél
teCkované Cary (Obrazek 1).

Obrazek 1

3. Odlepte kryci folii
Opatrné odlepte kryci folii smérem od rohu (Obrazek 2).
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Obrazek 2

4. Vyjméte tabletu dispergovatelnou v tstech
Vyjméte tabletu dispergovatelnou v tstech suchou rukou a polozte si ji na jazyk (Obrazek 3).

(o

Obrazek 3
Tableta se rychle rozpadne a Ize ji spolknout bez zapijeni vodou.

Kdy muZete o¢ekavat zlepSeni

Obvykle za¢ne mirtazapin fungovat po 1 az 2 tydnech a po 2-4 tydnech se miiZete zacit citit 1épe.

Je dulezité, abyste béhem prvnich né€kolika tydnt 1é¢by, mluvil(a) se svym lékafem o tcincich
mirtazapinu:

— 2 az 4 tydny poté, co jste zacali uzivat Mirtazapin Viatris, se porad’te svym lékafem o tom, jaky ma
na Vas tento piipravek vliv.

Pokud se i pfesto nebudete citit 1épe, mlze 1€kai predepsat vyssi davku. V takovém ptipadé se porad’te
se svym lékatem opét za dalsi 2 az 4 tydny. Budete potfebovat uzivat Mirtazapin Viatris, dokud Vase
priznaky deprese nezmizi, obvykle 4-6 méesicti

Pouziti u déti a dospivajicich (do 18 let véku)
Mirtazapin Viatris nema byt uzivan u déti a dospivajich do 18 let véku (viz bod 2 ,,Déti a dospivajici®).

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

Pokud jste Vy, nebo n€kdo jiny, uzil(a) vice tablet pfipravku Mirtazapin Viatris, nez jste mél(a),
obrat’te se ihned na svého lékare.

Nejpravdépodobnéjsi piiznaky predavkovani mirtazapinem (bez kombinace s jinymi léky nebo
alkoholem) jsou ospalost, dezorientace, zmény srde¢niho rytmu (rychly, nepravidelny srde¢ni tep)
a/nebo mdloby, coZ mohou byt pfiznaky Zivot ohrozujiciho stavu zvaného torsade de pointes.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Mirtazapin Viatris
Pokud mate uzivat davku jednou denné:
Pokud jste zapomnél(a) uzit davku pripravku Mirtazapin Viatris, neuzivejte vynechanou davku.

Vynechejte ji a vezméte si dalsi davku v obvyklém case.

Neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradili vynechanou davku.
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Pokud mate uzivat davku dvakrat denné:

Pokud jste zapomnél(a) uzit ranni davku, jednoduse ji uzijte spole¢né s vecerni davkou.

Pokud jste zapomnél(a) uzit veCerni davku, neuzivejte ji s dalsi davkou rano, sta¢i ji preskocit a
pokracovat ve své bézné ranni a veCerni davce.

Pokud jste zapomnél(a) vzit obé davky, zmeskané davky neuzivejte. Preskocte obé davky a pokracujte
dalsi den s Vasi béznou ranni a vecerni davkou.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Mirtazapin Viatris

Mirtazapin Viatris nepfestavejte uzivat bez konzultace s 1ékafem.

Pokud ukoncite 1écbu piili§ brzy, mohou se Vase deprese vratit. Jakmile se budete citit 1épe, porad’te
se svym lékatem. Vas lékat rozhodne, kdy mutize byt 1écba ukoncena.

Neptestavejte nahle uzivat Mirtazapin Viatris, i kdyz se Vase deprese zlepsila. Jestlize néhle pfestanete
uzivat Mirtazapin Viatris, mizete mit pocit nevolnosti, zavrati, neklidu nebo uzkosti, a bolesti
hlavy. Témto pifiznakim se lze vyhnout postupnym ukoncenim lécby. Vas 1ékat Vam tekne, jak davku
sniZzovat postupne.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaife nebo
l¢karnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich stavii, prestaiite Mirtazapin Viatris uZivat a
neprodlené informujte svého lékaie nebo jdéte na pohotovostni oddéleni v nejbliZ§i nemocnici:

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
e zanét slinivky bfisni. Zplsobuje stfedni az silné bolesti bficha, které se §ifi do zad.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

o epilepticky zachvat (kiece)

e 7luté zabarveni o¢i nebo pokozky, coz mlize naznacovat poruchu funkce jater (zloutenka)

e kombinace ptiznakil jako je nevysvétlitelna horecka, poceni, zvySena srdecni frekvence, prijem,
(nekontrolovatelné) stahy svalstva, ties, zesilené reflexy, neklid, zmény nalady a bezvédomi.
Ve velmi vzacnych ptipadech mize jit o pfiznaky serotoninového syndromu.

e myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu nebo pokus o sebevrazdu

e nacervenalé skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, Casto s puchyfem ve
sttedu, olupovani kize, viedy v tstech, v hrdle, v nose, na zevnich pohlavnich organech ¢i na
ocich. Témto zavaznym koznim vyrazkdm mize predchazet horecka nebo ptiznaky podobné
chiipce (Stevensiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza),

e rozsahla kozni vyrazka, zvySena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom l1ékové
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom precitlivélosti na 1é¢ivy piipravek).

e znamky infekce, jako nd&hld vysoka horecka, bolest v krku nebo viedy v Ustech
(agranulocytdza). Mirtazapin mtize zpusobit poruchy tvorby krevnich bun¢k (Gtlum kostni
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drené). Nektefi pacienti jsou pak méné odolni proti infekci, protoze mirtazapin mize zplsobit
docasny nedostatek bilych krvinek (granulocytopenie). Ve vzacnych pripadech mize mirtazapin
zpusobit také nedostatek krevnich desticek (trombocytopenie) nebo zvySeni poctu jistého druhu
bilych krvinek (eosinofilie)

rozklad svalové tkan€ zplsobujici bolest a citlivost svald, jejich ztuhlost a/nebo slabost a
ztmavnuti nebo zbarveni moci (rabdomyolyza)

obtiZze s mocenim nebo vyprazdnénim méchyte

nizi hladina sodiku v krvi, coz miize zpisobit, Ze se budete citit slabé a zmateng, a bolest svall.
To muize byt zptisobeno nepfiméienym vylucovanim antidiuretického hormonu (hormonu, ktery
v téle zplisobuje zadrzovani vody a fedéni krve), snizujicim mnozstvi sodiku v krvi.

Dalsi moZné neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 pacienta z 10)

zvyseni chuti k jidlu a ptibyvani na vaze
ospalost nebo spavost

bolest hlavy

sucho v tstech

Casté (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10)

letargie (netecnost, spavost)

zavraté

ties nebo roztesenost

nevolnost (pocit na zvraceni)

prijem

zvraceni

vyrazka nebo kozni projevy (exantém)

bolest kloubti (artralgie) nebo svalil (myalgie)

bolesti zad

pocit zavraté nebo mdloby pfi postaveni se (ortostaticka hypotenze)

otok (obvykle kotnikii nebo nohou), zplsobeny zadrzovanim tekutin (edém)
Unava

Zivé sny

zmatenost

pocit zkosti

problémy se spankem

problémy s paméti, které ve vét$iné piipadli odeznély po ukonceni 1éCby.

Méné Casté (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100)

pocit povznesené nalady nebo emoé¢né ,,na vrcholu® (manie)

nepfijemné pocity v kiizi napt. paleni, bodani, lechtani nebo mravenceni (parestézie)
syndrom neklidnych nohou (neptijemné pocity v nohou nutici k pohybu)

mdloby (synkopa)

pocity necitlivosti v stech (ordlni hypestézie)

nizky krevni tlak

no¢ni miry
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e pocit neklidu
e halucinace (vidéni, pocitovani, ¢i slySeni véci, které nejsou skute¢né)
e nutkani k pohybu

Vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 1 000)
e svalové zaskuby ¢i stahy (myoklonus)
e agresivni chovani
e zvySeni hladin jaternich enzymd, pozorované v krevnich testech

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tdaji urcit)
e abnormalni pocity v Ustech, napt. paleni, bodani, lechtani nebo brnéni (oralni parestézie)
e otok ust (edém 1st)
e nedostatek sodiku v krvi (hyponatrémie), pozorovany v krevnich testech
e zvySena hladina kreatinfosfokindzy, pozorovana v krevnich testech
e zvysené slinéni
e namesicnost
e obtize pii mluveni
e zvySené hladiny hormonu prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémie, véetné pfiznakl zvétSenych
prsou a/nebo mlééného vytoku z bradavky)
e pietrvavajici bolestiva erekce penisu

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich do 18 let byly v klinickych studiich ¢asto pozorovany tyto nezadouci Gc¢inky:
koptivka a zvysené hladiny triacylglycerolt v krvi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo l€karnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Mirtazapin Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Mirtazapin Viatris po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
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1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mirtazapin Viatris obsahuje

Lécivou latkou je mirtazapin.

Jedna tableta dispergovatelnd v ustech obsahuje 30 mg mirtazapinu.
Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje 45 mg mirtazapinu.

Pomocnymi latkami jsou:

krospovidon, mannitol (E421), mikrokrystalickd celul6za, aspartam (E951) (viz bod 2 ,,Mirtazapin
Viatris obsahuje aspartam‘), jahodo-guaranové aroma, aroma maty peprné, koloidni bezvody oxid
kfemicity a magnesium-stearat.

Jak Mirtazapin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

V tistech dispergovatelné tablety piipravku Mirtazapin Viatris 30 mg jsou bilé, kulaté a oznacené
pismenem ,,A" na jedné stran¢. Na druhé stran¢ jsou tablety oznaceny kdédem ,,37".
V tstech dispergovatelné tablety piipravku Mirtazapin Viatris 45 mg jsou bilé, kulaté a oznacené
pismenem ,,A" na jedné stran¢. Na druhé stran¢ jsou tablety oznaceny kdédem ,,38".

Mirtazapin Viatris je k dispozici v blistrovych balenich obsahujicich: 6, 12, 18, 30, 48, 60, 90, 96 a
100 tablet dispergovatelnych v tstech.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irsko

Vyrobce:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin, Irsko

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, H-2900, Komérom, Mad’arsko

Tento l1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Mirtazapin Viatris

Dansko Mirtazapin Viatris

Italie Mirtazapina Mylan Generics Italia

Nizozemsko Mirtazapine SmeltTab Viatris 30 mg & 45 mg orodispergeerbare tablet
Polsko Mirtagen

Portugalsko Mirtazapina Mylan

Spanélsko Mirtazapina Flas Viatris 30 mg comprimidos bucodispersables EFG
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Spojené kralostvi Mirtazapine 30 mg & 45 mg orodispersible tablets
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 3. 2024
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